Parecer Técnico NAT n° 0605/2.021 03/03/2021

I - Informacodes sobre a enfermidade ou problema de saide, por meio de apresentacio da
linha terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para patologia
correspondente a Classificacao Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da
acdo judicial;

Segundo laudo médico e demais documentos apresentados, a requerente tem 57 anos (DN:
25/08/1953), reside no municipio de Campo Grande, apresenta Cefaleia refratria - enxaqueca
(CID10: G43.8 — Outras formas de enxaqueca; R52.1 — Dor cronica intratavel). Nao foram
apresentados resultados de exames complementares. Solicita 0 medicamento Erenumabe 70mg/mL
(Pasurta) 1 aplicagdo/més para o seu tratamento.

A cefaleia ¢ uma condicdo prevalente, incapacitante, muitas vezes sem diagnostico e
tratamento adequados. Ela afeta mais as mulheres e tem maior frequéncia nos anos de maior
produtividade. No Brasil, as cefaleias sao responsaveis por 9% das consultas por problemas agudos
em ateng¢do primaria.

A maioria dos individuos experimenta algum episodio de cefaleia durante a vida adulta;
entretanto, apenas poucos procuram atendimento médico. E estimado que apenas 16% dos pacientes
com cefaleia tensional e 56% dos pacientes com enxaqueca ou migranea procuram atendimento de
médico generalista e, destes, 4% e 16%, respectivamente, consultam com especialistas em cefaleias,
sendo mais comum as mulheres buscarem assisténcia médica por esse motivo. No Brasil, num
estudo em duas Unidades Bésicas de Satde, foi encontrada prevaléncia de 45% de enxaqueca nos
pacientes com queixa de cefaleia. Nos Estados Unidos, o diagndstico de enxaqueca ndo aumentou
significativamente na comparagdo dos anos de 1989 e 1999, embora os encaminhamentos para
avaliacdo pelos especialistas de cefaleia tenham triplicado neste periodo de 10 anos. Também nesse
pais, a enxaqueca afeta aproximadamente 28 milhdes de individuos, e os médicos de familia tém
papel importante no diagnostico € manejo desta afeccao. Outro fator que corrobora com a
importancia desse tema ¢ o impacto que a doenga tem sobre a vida dos pacientes. Existe uma
correlagdo importante entre a gravidade da cefaleia, a qualidade de vida e o impacto desta doenga na
vida dos individuos e que pode ser avaliado na aten¢do primdria a saude, utilizando o questionario
Headache Impact Test 6 (HIT- 6).

A Classificacdao das Cefaleias da International Headache Society (IHS) tem a intengdo de
padronizar, tanto em pesquisas como na clinica, a definicdo dos tipos de cefaleias, sendo a cefaleia
do tipo tensional a mais prevalente, seguida da enxaqueca (migranea). No Reino Unido, a incidéncia
na atencdo primdria de tumor intracraniano, hemorragia subaracnéidea e hematoma subdural sdo,
respectivamente, 6,1, 4,1 e 1,9 por 100.000, sendo que, dos diagnosticos corretos, 70% foram
realizados pelos médicos de familia com utilizacdo criteriosa de exames de imagem. Nesse estudo,
apenas metade dos pacientes com tumor cerebral, hemorragia subaracndidea e hematoma subdural
apresentavam cefaleia. Tendo em vista estes fatores, a educacao continuada dos médicos de familia
e comunidade deveria enfocar o diagnostico e o manejo e, com destaque, o impacto das cefaleias na
vida dos pacientes.

Apenas 1% das cefaleias ¢ ocasionado por doengas graves, que necessitam de atendimento
imediato. Para a maioria dos pacientes, mais importante do que um medicamento que alivie os seus
sintomas ¢ saber a origem do seu problema. Assim, o manejo das cefaleias, particularmente num
cenario de aten¢do primaria a saude, inicia-se com informac¢do clara e uma adequada relagdo
médico-paciente.

Inicialmente, no diagnostico da cefaleia, ¢ importante identificd-la como primdria ou
secunddaria, além de afastar a presenga de possiveis sinais e sintomas de alerta que indicariam a
necessidade de avaliagdo por um especialista focal e exames de imagem. A utilizacao de tomografia
computadorizada (TC) na atengdo primaria a saide ¢ uma estratégia pouco robusta para melhorar a
deteccao de doengas mais graves, tendo em vista que o numero necessario para rastrear ¢ de um por



100.000 por ano, o que ocasiona um aumento de custos ndo produtivos no sistema de saude.

Em estudo realizado em 16 cidades brasileiras, 414 pacientes foram avaliados por
especialistas em cefaleia, apds serem atendidos por médicos ndo especialistas nessa doenga, e foram
encontrados diagnosticos corretos de enxaqueca (migranea), cefaleia tensional e cefaleia em salvas,
respectivamente, em 44,9%, 6,7% e 26,7%, demonstrando a necessidade de qualificar a estratégia
diagnostica das cefaleias, principalmente a tensional.

As enxaquecas ou migraneas sdo mais frequentes em mulheres do que em homens, numa
proporcao de 3:1, iniciando entre a segunda e a terceira décadas de vida. O rastreamento da
enxaqueca na atencdo primdria a saude, empregando um questionario auto aplicado baseado no
Rastreamento de Identificacdo de Enxaqueca (ID Migraine), pode ser realizado, utilizando trés
questdes que abordem os seguintes aspectos: limitacao das atividades habituais (estudo, trabalho,
outras), nausea e fotofobia (sensibilidade a luz). Este rastreamento apresenta uma sensibilidade de
0,81 (IC 95% 0,77-0,85), especificidade de 0,75 (IC 95% 0,64-0,84%) e valor preditivo positivo de
93,3% (IC 95% 89,9-95,8).

A THS sugere a utilizagdo de critérios diagndsticos para as cefaleias mais prevalentes: a
enxaqueca sem aura (enxaqueca comum), a enxaqueca com aura, a cefaleia em salvas e a cefaleia
tensional. A classificacdo e os critérios diagnosticos foram desenvolvidos e publicados em 1988 e
revisados em 2004. A utilizacao de uma versdo abreviada dos critérios diagnosticos de enxaqueca da
IHS foi testada em quatro populagdes, empregando diferentes combinagdes de sintomas. A
conjuncao de ndusea, fotofobia e dor pulsatil foi o quadro que melhor caracterizou enxaqueca,
apresentando uma Razdo de Probabilidade (RP) positiva de 6,7 e uma RP negativa de 0,23. J& os
sintomas nausea, fotofobia e piora da dor com atividade fisica apresentou uma RP positiva de 5,9 e
uma RP negativa de 0,21. A ndusea, como sintoma isolado, foi o sintoma que melhor caracterizou
um quadro clinico de enxaqueca, na qual a RP foi 4,8 ¢ uma RP negativa de 0,23.

O diagnostico diferencial das cefaleias também inclui dor de cabeca causada por sinusite,
alteragdes na articulacdo temporomandibular, uso excessivo de medicagdo e pods trauma. O
diagnoéstico de enxaqueca pode ser confundido com o de cefaleia causada por sinusite, tendo em
vista que alguns dos sintomas oculares e nasais podem dificultar a interpretacdo diagnoéstica feita
pelo médico e entre 40% e 90% dos pacientes podem apresentar os critérios diagnosticos de
enxaqueca da [HS. Contudo, a frequéncia, as intensidades dos episodios de cefaleia, assim como
outros sintomas associados a sinusite e radiografia dos seios da face, podem auxiliar no diagnostico
diferencial. A sinusite cronica nao ¢ causa de cefaleia, a ndo ser que ocorra uma agudizacao do
quadro. Os critérios diagnosticos de cefaleia atribuida a rinossinusite sdo: a) A cefaleia frontal
acompanhada por dor em uma ou mais regides da face, ouvidos ou dentes e preenchendo os critérios
C e D; b) Evidéncia clinica, por endoscopia nasal, por imagens de tomografia computadorizada e/ou
ressonancia nuclear magnética e/ ou laboratorial de rinossinusite aguda ou agudizacao de
rinossinusite cronica; c) A cefaleia e dor facial aparecem simultaneamente com o inicio ou
exacerbagdo aguda da rinossinusite; d) A cefaleia e/ou a dor facial desaparecem dentro de sete dias
apds a remissdo ou o tratamento bem-sucedido da rinossinusite aguda ou da agudizagdo de
rinossinusite cronica. Os erros de refracdo muitas vezes sao muito valorizados como causa de
cefaleia; no entanto, quando estdo de fato implicados trazem dor de moderada intensidade, frontal e
ocular ausente com exercicio. As doengas da articulagdo t€émporo-mandibular devem ser incluidas
no diagndstico diferencial quando o paciente apresentar quadro clinico de dor também na face e
disfungdo na oclusdao oral, quando deve ser encaminhado para a avaliagdo de odontologos e
realizagdo de ressonancia magnética para a confirmacdo do diagndstico.

A cefaleia tensional, subtipo episddico, afeta até¢ 80% das pessoas de tempos em tempos e ao
longo da vida. E caracterizada pelos pacientes como “um sintoma normal ou comum”, levando a
automedicagdo e, consequentemente, a ndo procura de assisténcia médica; entretanto, a cefaleia
tensional pode ser incapacitante e durar varias horas. O estresse pode ser um fator desencadeante ou
agravante desse tipo de cefaleia. O diagnostico € clinico, segundo os critérios da IHS.

A cefaleia em salvas (cluster headache) ¢ caracterizada por dor de intensidade moderada a
intensa, unilateral, sendo predominantemente retro orbital ou temporal, associada a um ou mais



sinais autossomicos no lado afetado. Ela afeta mais homens que mulheres, numa relacdo de 2,5:1 a
3,7:1, e os sintomas tendem a iniciar em média aos 30 anos. O diagnostico € clinico, utilizando-se
os critérios da IHS, embora 40% dos pacientes passem por procedimentos invasivos desnecessarios.
E um tipo de cefaleia que demora em ser diagnosticada, e o paciente consulta de dois a trés médicos
gerais ao longo de trés anos antes de obter um diagndstico. Entre os fatores que podem retardar o
diagnostico estd a falta de lembranga no diagnostico diferencial pelos médicos, idade jovem no
inicio dos sintomas, episddio de dor associada a fotofobia ou fonofobia e nausea (levando a
confusdo com a enxaqueca) e o padrdo das crises (unilateral, mas entre as salvas pode raramente
mudar de lado; e a duragdo entre as salvas). Exames laboratoriais e eletrofisiologicos, incluindo o
exame do liquor, ndo auxiliam no diagnostico das cefaleias, pois t€ém baixa sensibilidade, assim
como a tomografia computadorizada, a ressondncia nuclear magnética, a angiografia, entre outros.
Este tipo de cefaleia pode ser confundido com enxaqueca, sinusite e odontalgia, devendo o médico
estar atento para a probabilidade desse diagnostico.

O eletroencefalograma nao ¢ 1til na investigacdo de rotina da cefaleia, embora isto ndo
exclua a sua utilizacdo na avaliacdo de pacientes com cefaleia e sintomas associados sugestivos de
epilepsia, como enxaqueca atipica com aura ou perdas de consciéncia episodica.

A solicitacdo de tomografia computadorizada na atencdo primdria para o diagndstico de

cefaleia sem associacdo de sintomas e sinais de alerta ndo produz achados significativos nos
exames. Em estudo retrospectivo realizado em algumas clinicas de aten¢do primaria no Texas,
Estados Unidos, a solicitagdo de ressonincia nuclear magnética ou tomografia computadorizada na
investigagdo da cefaleia demonstrou estar associada a algumas varidveis ndo clinicas, como: a
solicitagdo de metade de exames na primeira consulta em relagdo as consultas seguintes, a
solicitagdo de mais exames em homens do que em mulheres e a clinica onde ocorreu o atendimento.
A solicitagdo de neuroimagens (ressonancia nuclear magnética ou tomografia computadorizada)
deve ser considerada em pacientes com cefaleias agudas, com sinais de alerta e mudancas no padrao
da cefaleia pré-existente e com achados ndo explicdveis no exame neuroldgico. Em 10% dos
individuos com aneurisma intracraniano, existe historia familiar positiva de parentes de primeiro
grau. E recomendado o encaminhamento para investigagdo desta doenca, mesmo em individuos
assintomaticos, nas familias com dois ou mais membros com a doenca.
O diagnostico de enxaqueca e cefaleia tensional em idosos €, muitas vezes, um desafio, tendo em
vista que o inicio dos sintomas depois dos 50 anos ¢ infrequente e pode representar uma cefaleia de
origem secundaria, como, por exemplo, massas expansivas intracranianas e acidente vascular
cerebral. Existe a necessidade de uma atencdo maior nesta faixa etdria, ja que as causas secundarias
de cefaleia sdo mais provaveis. (Cefaleias em Adultos na Atencdo Primaria a Satde:
Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes. Associacio Médica Brasileira e Conselho
Federal de Medicina)

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), Dor ¢ uma
sensacdo ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou potencial. A
dor pode ser aguda (duragdo inferior a 30 dias) ou cronica (duragdo superior a 30 dias), sendo
classificada segundo seu mecanismo fisiopatologico em trés tipos: a) dor de predominio
nociceptivo, b) dor de predominio neuropético e c¢) dor mista. A dor de predominio nociceptivo, ou
simplesmente dor nociceptiva, ocorre por ativacdo fisiologica de receptores de dor e esta
relacionada a lesdo de tecidos 6sseos, musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao
tratamento sintomatico com analgésicos ou anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES). Ja a dor
neuropatica ¢ definida como dor iniciada por lesdo ou disfun¢do do sistema nervoso, sendo mais
bem compreendida como resultado da ativagdo anormal da via da dor ou nociceptiva.
Contrariamente a dor nociceptiva, a dor neuropatica responde pobremente aos analgésicos usuais
(paracetamol, dipirona, AINES, opioides fracos).

O tipo de dor mais frequente na pratica clinica ¢ o misto. Um exemplo de dor mista ¢ a
radiculopatia ou a dor devida ao cancer (“oncologica”), casos em que ndo ha somente compressao
de nervos e raizes (gerando dor neuropatica), mas também de ossos, facetas, articulacdes e



ligamentos (estruturas musculoesqueléticas), gerando dor nociceptiva.

Para os trés tipos de dor cronica duas estratégias de tratamento sdo propostas: “Degraus da
Dor Nociceptiva e Mista” e “Dor Neuropatica”. Adicionalmente serd abordado o tratamento de
outras duas causas de dor de alta prevaléncia e impacto no sistema de satide: dor miofascial e dor
fibromiélgica, ambas de fisiopatologia ainda pouco conhecida. (Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dor Cronica, Portaria SAS/MS n° 1083, de 02/10/2012)

IT - Tratamentos realizados e alternativas de tratamentos possiveis;

Pacientes portadores de cefaleia tensional beneficiam-se de uma abordagem sistémica, na
qual o contexto em que o sintoma se apresenta fique claro. O uso de analgésicos e de anti-
inflamatorios ndo hormonais ¢ a conduta adequada para a maioria dos casos, desde que
complementado com a orientacao aos fatores desencadeantes.

E importante evitar o abuso de drogas ansioliticas para alivio da tensdo, uma vez que
mascaram situagdes de vida que provocam desconforto e t€ém um grande potencial de adigdao, sem
que isto resolva o problema do paciente.

Pacientes com quadro de cefaleia tensional podem se beneficiar do uso de antidepressivos
triciclicos— particularmente a amitriptilina — que tém boa agdo na prevencdo da cefaleia tensional e
mesmo na prevencao da cefaleia decorrente de enxaqueca.

Dentre os pacientes que buscam o atendimento em aten¢do primaria a saude por cefaleia, de
longe o diagndstico mais frequente € a enxaqueca.

O manejo da cefaleia por enxaqueca ¢ um capitulo a parte no trato das cefaleias — seja pela
prevaléncia, seja pelo grau de incapacidade que causa aos seus portadores.

O manejo da enxaqueca depende da frequéncia das crises, da intensidade das mesmas, da
experiéncia dos pacientes com os diferentes tratamentos e da negociacdo estabelecida na relacao
médico-paciente.

Medidas gerais devem ser consideradas sempre que se possa determinar um fator
desencadeante — seja dietético, de habitos (particularmente cigarro, ruidos, ritmo de sono), do uso
de medicamentos (contraceptivo hormonal, uso cronico de analgésicos), ou mesmo situagdes em
que as crises estejam associadas. Quanto mais frequentes e intensas, mais provavelmente o paciente
estara pronto para aceitar uma abordagem de mudanca de habitos.

Trabalhos randomizados mostram que atitudes e atividades que promovam relaxamento e
qualidade de vida diminuem a prevaléncia e a intensidade das crises. Aparentemente, biofeedback,
relaxamento, yoga e outras atividades congéneres tém impacto no quadro, mas ndo ha efeito
somatorio em fazer mais de uma delas, logo o gosto e a disposicdo do paciente devem ser
considerados.

Hé duas maneiras basicas de se abordar o paciente portador de enxaqueca — a primeira ¢
iniciar passo a passo, tentando num ajuste de doses e medicamentos obter um tratamento adequado
para o caso em tela, usando a droga menos potente € em menor quantidade possivel para um dado
caso. A vantagem desse esquema ¢ que o custo financeiro geralmente ¢ menor e abre um grande
leque de tratamentos alternativos para as crises intensas. A desvantagem ¢ que muitos pacientes em
que se demora algum tempo a obter um tratamento eficiente podem abandonar o mesmo e buscar
alternativas em outros servigos, ou mesmo se automedicarem.

A segunda abordagem baseia-se na intensidade da crise, oferecendo-se ao paciente mais de
um esquema de manejo, a ser usado de acordo com a gravidade dos sintomas. Tem a vantagem de
aumentar a aderéncia, mas muitas vezes leva os pacientes a usarem intensivamente drogas potentes,
o que cria dificuldades terapéuticas em crises mais intensas.

Pode-se iniciar o tratamento das crises de enxaqueca com analgésicos comuns, como a
dipirona e o 4cido acetilsalicilico. Anti-inflamatorios ndo hormonais também sdo uma boa
alternativa de manejo. Essas drogas, em geral, sdo eficientes em crises leves a moderadas e devem
ser usadas em dose plena de forma precoce quando as crises se anunciam.

Pacientes que ndo respondem a esses medicamentos podem usar a associacdo de
1sometepteno com um analgésico (dipirona, paracetamol, acido acetilsalicilico). Também ha no pais



a associacdo desse produto com cafeina e analgésicos. Sendo produtos que muitos pacientes
conhecem e utilizam, as vezes de modo inadequado, podem levar a cefaleia didria por uso cronico
de analgésicos. Esse tipo de formulagdo atende aos pacientes com crises leves, moderadas e
ocasionalmente intensas.

Outra alternativa, para pacientes que apresentam nauseas e vomitos nas crises de enxaqueca,
¢ a utilizagcdo de antieméticos (como a domperidona ou a metoclopramida) associada a analgésicos.

Pacientes com crises agudas podem apresentar boa resposta ao uso da dipirona injetavel,
associada ou ndo a metoclopramida e/ou antiespasmodicos.

Pacientes que apresentam crises moderadas a intensas podem requerer o uso de triptanos.
Estudos controlados demonstram que todos os triptanos t€ém acao semelhante, desde que observadas
as equivaléncias de dose. Assim, a indica¢do depende da tolerancia dos pacientes ao medicamento,
bem como dos efeitos colaterais que o paciente venha a desenvolver. Os triptanos devem ser usados
com cautela em pacientes com cardiopatia, insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica, pois podem
desencadear descompensagdes graves € mesmo levar a parada cardiaca.

Em pacientes com crises intensas, o uso de sumatriptano injetavel, 6 mg, via subcutinea, ¢
eficiente, oferecendo acdo maxima de até 2h. Uma alternativa possivel ¢ o sumatriptano inalatdrio,
na dose de 20 mg intranasal.

Pacientes que t€ém mais de quatro crises ao més devem receber medicagdes preventivas,
evitando com isto a incapacidade inerente ao quadro, bem como evitando o surgimento de cefaleia
cronica diaria induzida pelo uso de analgésicos.

As alternativas para medicagdo profildtica sdo os -bloqueadores (propranolol, metoprolol,
timolol), o antidepressivo triciclico amitriptilina e o anticonvulsivante acido valproico, sendo que
este ultimo deve ser usado com cuidado em mulheres na idade fértil, uma vez que pode produzir
malformagao fetal. Ha alguma evidéncia de que a metisergida e o pizotifeno, drogas antagonistas da
serotonina, também possam ser usadas como drogas profilaticas em pacientes selecionados.

Alternativamente, para pacientes que aceitam a opg¢ao terapéutica, pode ser usada a
acupuntura como abordagem para a profilaxia da enxaqueca, havendo um conjunto de evidéncias de
que ha melhora na frequéncia e na intensidade das crises. Outra alternativa usada ¢ a abordagem
homeopatica, apesar da limitagdo de informacdo cientifica que sustente seu uso.

Quando se opta pela profilaxia, a mesma deve ser usada na menor dose possivel, ajustada de
acordo com a resposta, sendo os betabloqueadores as drogas de eleicdo para se iniciar, desde que
ndo haja contraindicagdes. Obtido o resultado desejado, apos seis meses de profilaxia, o
medicamento deve ser retirado e o caso reavaliado. Muitas vezes, o efeito persiste e ndo ha mais
necessidade da profilaxia.

A cefaleia em salvas ¢ mais prevalente em homens, particularmente em tabagistas. Sendo de
grande intensidade e de curta duragdo, tende a recidivar a periodos regulares, com periodicidade
diaria e anual.

O manejo da cefaleia em salva tem inicio com a orientacao dos pacientes sobre habitos que
desencadeiam as crises. Algumas medidas gerais sdo eficientes para o manejo das crises, como
oxigénio a 100%, sendo uma alternativa valida e eficiente, com praticamente nenhum efeito
colateral.

As drogas utilizadas para o manejo da crise de cefaleia em salvas sdo a ergotamina, 1 mg,
endovenosa, intramuscular ou subcutinea até¢ 3 mg ao dia, e os triptanos — sumatriptano, 6 mg, via
subcutanea, ou 20 mg intranasal, que devem ser usados em doses plenas para o controle das crises.

Quando a cefaleia em salvas ¢ muito frequente, ou pode ser definida como cronica, o uso de
corticoide, equivalente a prednisona 40 mg, oferece alivio e pode ser mantido nesta dose, iniciando-
se a retirada apds trés dias de tratamento, num ritmo de 5 mg ao dia.

Bloqueadores de canais de calcio também sdo uma alternativa importante. O uso de
verapamil, em doses de 240 a 320 mg ao dia, mostra-se eficiente e pode ser associado ao corticoide
para uma terapia mais prolongada em pacientes que t€m crises frequentes ou em quem os episodios
recorrem persistentemente.

Casos que nao respondam adequadamente a terapéutica proposta devem ser encaminhados



ao especialista focal para readequacao do tratamento. (Cefaleias em Adultos na Atencdo Primaria
a Satde: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes. Associacio Médica Brasileira e
Conselho Federal de Medicina)

Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressdo esta condi¢do deve ser
prontamente tratada.

Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em casos
de dor cronica agudizada. O uso cronico ¢, portanto, desaconselhado. Diazepam, por exemplo, foi
igualmente eficaz a acupuntura no tratamento da dor aguda de pacientes com osteoartrose. Em
relevante metanalise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados, dos quais 23 apresentavam
excelente qualidade, incluindo relaxantes musculares benzodiazepinicos e nao benzodiazepinicos no
tratamento da lombalgia aguda. Ao final, os autores concluiram que todos os tipos de relaxantes
musculares foram superiores ao placebo no alivio agudo da lombalgia, apresentando um risco
relativo de 0,80 (IC 95%; 0,71-0,89) para ocorréncia de dor entre 2-4 ¢ 0,49 (IC 95%; 0,25-0,95)
para eficicia global. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e
tontura (RR=2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu uso por longo prazo. Consequentemente,
relaxantes musculares sdo desaconselhados nos casos de dor cronica.

A maioria dos pacientes com dor nociceptiva e fibromialgia beneficia-se da pratica regular
de exercicios fisicos, conforme ensaios clinicos bem conduzidos. Uma metandlise concluiu que
terapia cognitiva comportamental, massagem, reabilita¢do e calor local sdo alternativas eficazes no
tratamento de dores musculares ou nociceptivas. Com relacdo a dor neuropdtica, ha evidéncia
sugerindo beneficio da atividade fisica em pacientes pré-diabéticos.

Nos casos de dor miofascial, apesar de haver ensaios clinicos preconizando o uso de AINES
e relaxantes musculares, a pratica de acupuntura e agulhamento a seco sobre os pontos-gatilho ¢
eficaz, além da atividade fisica regular ja comentada anteriormente. Outras condi¢des que,
conforme meta-analises, se beneficiam com a pratica de acupuntura sdo osteoartrite € dor muscular
cronica. Nesta ultima condi¢do, portanto, os analgésicos comuns e os AINES estdo indicados
somente em casos de dor cronica agudizada, ndo como tratamento de manutengao.

Assim, atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental, terapia com calor local ou
fisioterapia podem ser utilizadas em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica
ou mista) conforme a capacidade fisica do doente e sob supervisdo de profissional habilitado.

O tratamento das dores nociceptiva e mista deve respeitar a proposta da Organizagdo
Mundial da Satde (OMS) de escalonamento (Degraus da Escada Analgésica, a seguir), que inclui
analgésicos, anti-inflamatorios, farmacos adjuvantes e opioides (fracos e fortes). Dentro de uma
mesma classe inexiste superioridade de um farmaco sobre o outro. Em algumas situag¢des de dor
oncoldgica, caso haja lesdo concomitante de estruturas do sistema nervoso (por exemplo, o plexo
braquial) e escores elevados na escala de dor LANSS (dor mista ou neuropatica), medicamentos
para dor neuropatica podem ser utilizados. (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor
Cronica, Portaria SAS/MS n° 1083, de 02/10/2012)

Segundo laudo médico a requerente fez uso de analgésicos comuns, anti-inflamatérios nao
esteroides, opiaceos, anticonvulsivantes, antidepressivos, antipsicoticos, foi submetida a bloqueios
de nervos occipitais e temporais, aplicacdes de toxina botulinica, todas com falha terapéutica para o
controle das crises.

III - Informacgodes sobre o(s) medicamento(s), exame(s) ou procedimento(s) solicitado(s),
especialmente sua indicacio terapéutica, dosagem, eficicia, se tem carater experimental,
efeitos adversos e imprescindibilidade no tratamento da patologia e se é a Ginica opcao;

O Pasurta (nome comercial) Erenumabe (principio ativo) ¢ um anticorpo monoclonal
antagonista humano contra o receptor de CGRP sem atividade farmacoldgica significativa nos
receptores de adrenomedulina, calcitonina e amilina e ndo possui atividade agonista no receptor de
CGRP. O CGRP ¢ um neuropeptideo que modula a sinalizagdo nociceptiva e um vasodilatador



associado a fisiopatologia da migranea. Em contraste com outros neuropeptideos, os niveis de
CGRP apresentaram aumento significativo durante a migranea e voltaram ao normal com alivio da
dor de cabega. A infusdo intravenosa de CGRP induz a dor de cabega semelhante a migranea em
pacientes sugerindo que o CGRP pode desempenhar um papel causal na migranea. O receptor de
CGRP esta localizado em locais que sdo relevantes para a fisiopatologia da migranea. Erenumabe
compete de forma potente e especifica com a ligagdo do CGRP e inibe sua fungdo no receptor de
CGRP. Indicagdes — Erenumabe ¢ indicado para tratamento profilatico de pacientes com pelo menos
4 dias de enxaqueca (migranea) por més. Entendendo profildtico como uma reducao na frequéncia
da enxaqueca (migranea) e seu impacto. Os possiveis efeitos colaterais incluem os seguintes
listados a seguir. A maioria dos efeitos colaterais sdo de leves a moderados. Comuns: sinais e
sintomas de dor, vermelhiddo, inchaco no local da injecdo (reacdes no local da injecdo);
constipacao; espasmos musculares; coceira. Desconhecida: reagdes alérgicas, como erup¢ao cutanea
ou inchaco ou, as vezes, dificuldade em respirar; queda de cabelo; feridas na boca/labios.

Segundo o estudo Efficacy and safety of calcitonin-gene-related peptide binding
monoclonal antibodies for the preventive treatment of episodic migraine - an updated
systematic review and meta-analysis (Deng H, et al. BMC Neurol. 2020 Feb 15;20(1):57):

Introdugdo: A enxaqueca ¢ um dos distarbios neuroldgicos mais comuns que leva a
deficiéncias. No entanto, a terapia medicamentosa convencional para enxaqueca pode ser
insatisfatoria as vezes. Portanto, esta meta-analise teve como objetivo avaliar a eficacia e seguranga
do anticorpo monoclonal de ligacdo a peptideo relacionado ao gene da calcitonina (mAb CGRP)
para o tratamento preventivo da enxaqueca episodica e fornecer evidéncias clinicas de alta
qualidade para a terapia da enxaqueca.

Meétodos: Uma busca sistematica em banco de dados eletronico foi realizada para identificar
os estudos potencialmente relevantes. Dois autores independentes realizaram extracdo de dados e
avaliacdo de qualidade. A diferenca média (MD) e a razao de risco (RR) foram agrupadas para
dados continuos e dicotdmicos, respectivamente. Os niveis de significancia, tamanhos de efeito
ponderados e homogeneidade de variancia foram calculados.

Resultados: Onze ensaios clinicos randomizados de alta qualidade que incluiram
coletivamente 4.402 pacientes foram incluidos nesta meta-analise. Em comparacdo com o grupo
placebo, a terapia com mAb CGRP resultou em uma reduc¢io dos dias mensais de enxaqueca
[diferenga da média ponderada (WMD) = - 1,44, IC de 95% = (- 1,68, - 1,19)] e dias de medicacio
especifica para enxaqueca aguda [WMD = - 1,28, IC de 95% = (- 1,66, - 0,90)], com uma
melhora na taxa de resposta de 50% [RR = 1,51, IC de 95% = (1,37,1,66)]. Além disso, os
eventos adversos (AEs) e as taxas de retirada do tratamento devido a AEs nao foram
significativamente diferentes entre os grupos mAb CGRP e placebo. Resultados semelhantes de
eficdcia e seguranga foram obtidos para erenumabe, fremanezumabe e galcanezumabe na andlise de
subgrupo.

Conclusdes: O corpo de evidéncias atual revela que o CGRP mAb ¢ um tratamento
preventivo eficaz e seguro para a enxaqueca episodica.

IV - Tratando-se de medicamento, devera referir-se também a classe medicamentosa do
farmaco e seu registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
O Erenumabe (analgésico contra enxaqueca) esta registrado na ANVISA.

V - Se ha risco iminente a vida do paciente;
Nao ha dados clinicos que indiquem risco iminente a vida da paciente.

VI - Se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de saude local ou se a procurou
anteriormente;
A paciente estd sendo atendida por médico particular.



VII - Se o pedido do autor ¢ disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS), em qualquer
esfera, considerando especialmente, no caso de farmacos, os Programas de Medicamentos do
Sistema Unico de Satde (SUS) e seus Protocolos Clinicos e a eficacia dos remédios
disponibilizados na rede publica;

O Erenumabe ndo estd padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2020) ou outro ato normativo do SUS, bem como ndo foi avaliado pela CONITEC.

VIII - Indicar, quando possivel, qual o ente publico responsavel pelo atendimento do paciente,
segundo as normas do Sistema Unico de Saude (SUS);
O Estado e o Municipio sdo responsaveis pelo atendimento da paciente.

IX - Sugerir medicamentos ou tratamentos similares ao requerido, preferencialmente
existentes no Sistema Unico de Satde (SUS) obrigatoriamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de comprovada e equiparada eficiéncia ao
requisitado judicialmente, com a mesma comodidade de uso e comparacio de custo
orcamentario;

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica, regido pela Portaria
SAS/MS n° 1083 de 02/10/2012, oferece os medicamentos Acido Acetilsalicilico, Dipirona,
Paracetamol, Ibuprofeno, Amitriptilina, Nortriptilina, Clomipramina, Fenitoina, Carbamazepina,
Gabapentina, Acido Valproico, Codeina, Morfina, Metadona.

A RENAME 2020 tem padronizado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) medicamentos antidepressivos (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina),
anticonvulsivantes (Carbamazepina, Fenitoina, Fenobarbital, Valproato de Sddio), ansioliticos
(Clonazepam solucao oral, Diazepam), antipsicoticos (Clorpromazina, Haloperidol, Haloperidol
Decanoato), estabilizador do humor (Carbonato de Litio), analgésicos (Acido Acetilsalicilico,
Dipirona, Paracetamol), anti-inflamatério (Ibuprofeno).

X - Em caso de pedido de medicamento genérico, observar se a prescricao utilizou-se da
legislacao vigente e se existe possibilidade de substitui¢io;
O Erenumabe ndo tem genérico. Preco conforme tabela CMED/ANVISA (PF: preco de
fabrica; PMC: preco maximo ao consumidor, PMVG: prego méximo de venda ao governo):
e PASURTA (NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A) 70 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL X 1
SERINGA PREENCHIDA X 1 ML. PF: R$ 2.210,20, PMC: R$ 2.946,03, PMVG: R$
1.734,34.

XI - Conclusao favoravel ou desfavoravel ao pedido.

Considerando que a paciente esta sendo atendida por médico particular;

Considerando que Erenumabe ndo esta padronizado na RENAME 2020;

Considerando o PCDT da Dor Cronica, Portaria SAS/MS n°® 1083 de 02/10/2012, que
oferece os medicamentos Acido Acetilsalicilico, Dipirona, Paracetamol, Ibuprofeno, Amitriptilina,
Nortriptilina, Clomipramina, Fenitoina, Carbamazepina, Gabapentina, Acido Valproico, Codeina,
Morfina, Metadona, sendo que a paciente ndo esta cadastrada;

Considerando que a RENAME 2020 tem padronizado no CBAF medicamentos
antidepressivos (Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, Fluoxetina), anticonvulsivantes
(Carbamazepina, Fenitoina, Fenobarbital, Valproato de So6dio), ansioliticos (Clonazepam solugao
oral, Diazepam), antipsicoticos (Clorpromazina, Haloperidol, Haloperidol Decanoato), estabilizador
do humor (Carbonato de Litio), analgésicos (Dipirona, Paracetamol), anti-inflamatorio
(Ibuprofeno);

Considerando as evidéncias cientificas descritas no item III, sendo que os estudo
compararam Erenumabe apenas com placebo, a reducao de dias mensais de enxaqueca e dias de uso
de medicamentos para enxaqueca foi discreta (menor que 2 dias por més);

Em face ao exposto, este Nucleo de Apoio Técnico é desfavoravel ao pedido de Erenumabe.



