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Introducao

A migranea (ou enxaqueca) é uma doenca
crénica, de natureza hereditaria, que atinge
15,2% da populacdo adulta brasileira, che-
gando a ultrapassar a prevaléncia de 25% em
mulheres na faixa de 30 a 39 anos de idade!’
Essa prevaléncia aumenta gradualmente a par-
tir da adolescéncia, atinge seu pico na fase de
adulto jovem e declina a partir da meia-idade,
perfil observado em vérios estudos realizados
ao redor do mundo. A partir da puberdade, as
mulheres passam a ser mais acometidas que os
homens na proporcdo de 2 a 3:12

Apesar de frequente e incapacitante, sabe-se
que a migranea é subdiagnosticada e subtra-
tada, mesmo em paises do chamado primeiro
mundo, sendo pouco valorizada pelos familia-
res, empregadores e até mesmo pelos proprios
pacientes como uma causa real de sofrimento
pessoal e de diminuicdo da produtividade,’
além de ndo receber a merecida atencao por
parte daqueles que planejam as politicas publi-
cas de saude* No entanto o impacto pessoal,
social e econémico da migranea tem sido quan-
tificado por grandes estudos epidemioldgicos,
como o American Migraine Prevalence and
Prevention (AMPP) e o Global Burden of Disea-
se Study (GBD),*® conduzido pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS), no qual a migranea
aparece como a sexta maior causa de anos
vividos com incapacidade por doenca. Além
dos custos diretos, causados pela utilizagéo de
recursos de saude, a migranea acarreta custos
indiretos significativamente maiores, pois 0s
migranosos tendem a ter auséncias do traba-
lho mais frequentes e mais longas em compa-
racéo a individuos sem migranea.’

O relativo descaso observado em relacdo a
migranea pode ser em parte creditado a falta
de marcadores biolégicos e a lenta evolu-
céo do entendimento de seus mecanismos
neurofisiopatoldgicos, que levaram a uma
visao muitas vezes simplista e equivocada
em relagdo as suas causas e consequéncias.
No entanto isso vem sendo modificado pelos
grandes avangos ocorridos nas Ultimas trés
décadas, quando inimeros estudos de pes-
quisa basica e de neuroimagem funcional elu-
cidaram grande parte de seus mecanismos,
demonstrando a sua natureza neurobiolé-
gica inequivoca e apontando para o cére-
bro como o gerador das crises e das mani-
festaces intercriticas da migranea.®

O estudo My Migraine Voice foi um levan-
tamento transversal on-line, conduzido em
31 palses, que envolveu 11.266 individuos
apresentando quatro ou mais crises de migra-
nea (conforme os critérios diagndsticos da
Sociedade Internacional de Cefaleia),’ por
més, 90% deles com histéria de uma ou
mais falhas no tratamento preventivo.'” Nessa
amostra internacional, 74% dos participantes
relataram passar algum tempo isolados e/ou
no escuro devido a migranea, além de 85%
terem descrito aspectos negativos da vida
com migranea, como sensacao de desespe-
ranca, depresséo ou falta de compreensao por
parte das outras pessoas. O medo de novas cri-
ses foi relatado por 55% dos individuos.

No ISPOR Europe 2018, realizado em novem-
bro, em Barcelona, foram apresentados dois
posteres analisando exclusivamente os dados
relativos aos participantes brasileiros do My
Migraine Voice. Essa amostra consistiu em

851 pacientes adultos (88% mulheres e 93%
com idade entre 18 e 49 anos de idade).
Quase a metade dos pacientes tinham a sua
vida afetada pela migranea ha mais de dez
anos (38%), e a média de dias com migra-
nea por més, nos trés meses precedentes,
era de dez.

Na andlise relatada no primeiro poster, Liv-
ing with migraine: the impact on Brazilian
patients lives from My Migraine Voice Survey,
procurou-se avaliar o impacto da migranea
no cotidiano dos pacientes brasileiros. Sem
excecdo, todos os individuos dessa amostra
relataram ter as suas vidas afetadas pela migra-
nea. Incompreenséo por parte de outras pes-
soas em relacdo as suas dores, depressdo
e desesperanca foram sentimentos rela-
tados por 56%, 42% e 39% dos individuos.
Mais de 90% dos participantes relataram
dificuldades no sono e longos periodos
de isolamento ou na escuriddo. O cancela-
mento de planos (83%) e o impacto nos rela-
cionamentos (72%) e na vida social (83%)
também foram prevalentes nessa amostra;
entre esses, foram frequentes as queixas de
impacto negativo sobre a vida sexual, dificul-
dade em comparecer a eventos familiares,
marcar compromissos e distanciamento em
relagdo aos amigos e conjuges.

O segundo poster, My Migraine Voice, eco-
nomic burden of migraine in Brazil: results from
My Migraine Voice Survey, abordou o énus
econdmico direto e indireto acarretado pela
migranea aos participantes brasileiros do
levantamento. Foram analisadas as respos-
tas a questdes sobre utilizacao de recursos
de salde e impacto da migranea sobre a

vida profissional, além dos escores obtidos
por uma escala voltada ao comprometi-
mento da produtividade e atividade, a Work
Productivity and Activity Impairment — General
Health Questionnaire (WPAI-GH). Entre os 851
individuos, cerca de 70% necessitaram de
atendimento em unidade de emergéncia no
ano anterior ao levantamento, e 52% haviam
pernoitado no hospital, ao menos uma vez,
nesse mesmo periodo. Dos 415 pacientes
com emprego regular a época do estudo,
87% afirmaram néo receber qualquer tipo de
apoio relacionado a doenca por parte do seu
empregador, apesar de 67% terem afirmado
que o empregador estava ciente do proble-
ma. Cinquenta e cinco por cento e 73% deles,
respectivamente, relataram dificuldade em
concentrar-se no trabalho e prejuizo a vida
profissional. Entre os 524 individuos ativos
como empregados ou autdbnomos, 60% per-
deram ao menos um dia de trabalho, no més
precedente ao levantamento, devido a migra-
nea, sendo que 78% desses (perfazendo 245
individuos) perderam de um a cinco dias de
trabalho. O prejuizo global a capacidade de
trabalho foi de 53%, mais atribuivel a queda
de rendimento causado pela doenca, o cha-
mado “presenteismo”, que ao absentefsmo
(respectivamente, 48% vs. 15%).

Discussao

Apesar de ndo poderem ser extrapolados para
todos 0s migranosos presentes na populagdo bra-
sileira, os dados obtidos pelo levantamento My
Migraine Voice, ao focar nos individuos que apre-
sentam uma maior frequéncia de crises e uma
ou mais tentativas frustradas de tratamento pre-
ventivo, iluminam e déo voz aqueles individuos
que suportam uma carga maior de sofrimento
e de prejuizo a sua vida laboral. Esses individuos
540 muitos: no estudo epidemioldgico brasileiro
de cefaleia, 6,9% dos individuos entrevistados
apresentavam cefaleia em 15 ou mais dias por
més, na maior parte dos casos com caracteris-
ticas migranosas." Com relacdo a utilizacao de
recursos de saude, a cefaleia é responsavel por
um terco das consultas neuroldgicas e por 4% de
todas as consultas médicas nos Estados Unidos;'?
em um estudo nacional, foi a causa de 9,3% dos
atendimentos em duas Unidade Bésicas de Sau-
de (UBSs) (55,6% dos pacientes com essa queixa
apresentavam cefaleias primdrias, em sua maioria,
migranea).” Grandes levantamentos realizados
recentemente por meio de ferramentas basea-
das na web, como os estudos CAMEQ e IBMS, "
confirmam o impacto negativo da migranea,
inclusive sobre os familiares dos individuos aco-
metidos.'®'” Apesar dos diversos medicamentos
profildticos disponiveis, as taxas de aderéncia
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Conclusao

A migranea é uma condicdo prevalente e
traz um impacto considerdvel aos pacientes,
familiares e empregadores, ocasionando cus-
tos diretos e indiretos ao sistema de saude e a
sociedade. Além disso, uma parte consideravel
dos migranosos apresenta necessidades ndo
atendidas em relacéo ao tratamento da doenca.
Nesse sentido, um levantamento como o My
Migraine Voice é (til por demonstrar os com-
prometimentos pessoal, familiar e laboral dos
migranosos refratarios aos tratamentos preven-
tivos, através das suas proprias palavras. As infor-
macodes relativas aos participantes brasileiros,
por sua vez, fornecem uma imagem da carga
suportada pelos migranosos em nosso pafs.
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INTRODUCAO

* A enxaqueca é uma doenca neuroldgica debilitante que afeta entre 8% e
12% da populacao global em diferentes paises.! No Brasil, a prevaléncia esti-
mada é de 15,2%

* Envolve crises recorrentes de cefaleia moderada a severa que é tipicamente
pulsante, frequentemente unilateral e associada com nauseas, vomitos e sen-
sibilidade a luz, sons e odores?

* Adoenca causa um grande impacto nas relagoes interpessoais e nos planos
sociais dos individuos afetados.* No entanto, poucos estudos abordaram o
impacto da enxaqueca nas vidas de pacientes barsileiros.>®

* Portanto, como parte da pesquisa mundial My Migraine Voice, o objetivo
desse estudo foi compreender o impacto da enxaqueca na vida cotidiana do
ponto de vista de pacientes brasileiros.

* My Migraine Voice foi um estudo transversal multinacional conduzido
usando uma pesquisa on-line com individuos com enxaqueca recrutados por
um painel on-line. A pesquisa foi feita em 31 paises, incluindo o Brasil, entre
setembro de 2017 e fevereiro de 2018.

 Pacientes adultos com >18 anos de idade com pelo menos 4 dias de enxa-
queca por més nos ultimos trés meses foram selecionados para participar
desta pesquisa.

* A enxaqueca foi avaliada de acordo com a Classificacao Internacional de Dis-
tlrbios de Dor de Cabeca — versdo 3 (ICHD-3)./

Qualidade de vida

* O impacto da enxaqueca na qualidade de vida dos pacientes foi avaliado
considerando aspectos emocionais e funcionais.

» O impacto emocional da enxaqueca foi avaliado como a porcentagem de
pacientes relatando suas percepgdes sobre como € a vida com essa doenca,
as dificuldades para dormir, o tempo passado no escuro ou isolado e os sen-
timentos sobre a préxima crise de enxaqueca.

A carga funcional foi avaliada como a porcentagem de pacientes relatando
a intensidade da dor durante uma crise de enxaqueca, suas percepcoes sobre
como a enxaqueca interferiu com suas atividades diarias e planos.

* Aintensidade da dor durante uma crise de enxaqueca foi mensurada por uma
escala de 0-10 (0: sem dor e 10: nivel mais alto de dor).

Impucto na vida privada e social

* De forma semelhante, o impacto da enxaqueca na vida privada e social foi
mensurado como a porcentagem de pacientes relatando:
» Como aenxaqueca afetou suas relagdes com parentes, amigos e parceiro(a);
* Como a enxaqueca afetou sua vida social e suas atividades.

Figura 1. Qualidade de vida: como é viver com enxaqueca?

Sentimentos positivos:

Aprendi a lidar comisso | Y 33%

Sinto que as pessoas nao compreendem minha dor [ N N NN 56%
Me sinto deprimido [ N D 42%
Me sinto infeliz | N AN 39%
Em alguns dias, minha enxaqueca é tdo ruim que eu odeio minha vida || N | Y 30%
Eu sinto que as crises de enxaqueca ditam a minha vida [ AN Y 8%
Me sinto culpado por deixar meus amigos/familia chateados quando néo consigo cumprir os compromissos || N N S I 25%
Me faz sentir que nao sou normal | N N B 2%
Me faz sentir baixa autoestima || N NI 20%

Eu preciso depender dos outros | N 19%

Sinto que as outras pessoas me julgam [ N 15%
Me faz sentir menos autoconfiante | N ANEII 17%

Sentimentos negativos:

Figura 2. Qualidade de vida : carga funcional (N = 851)

Como a enxaqueca interferiu com 4% 19% 29% 30% 18%
suas atividades didrias? m Naointerferiuemnada  mInterferiuum pouco  mlnterferiu de alguma forma  mInterferiu muito

m Constantemente interferiu

Com que frequéncia vocé precisou interromper suas ativida- 7% 22% 33% 23% 15%
des didrias e descansar devido a uma crise de enxaqueca? ) ) ! o
m Nunca parei m Parei poucas vezes m Parei algumas vezes W Parei muitas vezes W Sempre paro

Com que frequéncia vocé ndo teve energia para concluir 7% 15% 359% 27% 16%

suas atividades didrias ou se sentiu fadigado’ m Tiveenergiasuficiente  m Tive energia quase suficiente  m Algumas vezes ndo tive energia
B Muitas vezes ndo tive energia M Nao tive energia
Com que frequéncia sua enxagueca interferiu com sua
capacidade de pensar com clareza ou focar em suas 5% 8% 37% 29% 20%

atividades e tarefas didrias? m Nunca | Raramente m Algumas vezes m Frequentemente mSempre

Figura 3. Impacto na vida privada e social

Impacto na vida privada (N = 613) Impacto na vida social (N = 705)

N&o consigo participar de todas as

Afetou minha vida sexual - . i 56%
) » atividades / hobbies que eu fazia
Perdi eventos de familia ou
reunices (p. e, casamentos) Deixei de ir em eventos sociais 54%

Evito marcar compromissos
Quando saio, ndo fico fora por

Me deixou distante de familiares MUito EemDo 31%
/ amigos proximos / parceiro(s) P
Preciso de ajuda nas tarefas didrias 31% Nao cansigo praticar espongs/ 30%
exercicios
% pacientes % pacientes

Nota: Os sentimentos mais frequentes (>30%) relatados pelos pacientes foram incluidos nessa Figura.

Um total de 851 participantes brasileiros com enxagueca respondeu a pesqui-
sa (88% mulheres, 93% com 18-49 anos de idade). O nimero médio de dias
com enxaqueca por més (MMD) nos Ultimos trés meses foi de 10 dias, e 38%
estavam sofrendo de enxaqueca por mais de 10 anos.

Todos os pacientes relataram ter um impacto em suas vidas devido a enxaqueca:
56% sentiam que as pessoas nao compreendiam sua dor; 42% se sentiam deprimi-
dos; 39% se sentiam desamparados; 33% aprenderam a lidar com isso (Figura 1).
Da amostra total, 12% tinham medo extremo; 31%, muito medo; 20%, algum
medo; 24%, pouco medo; e 12% ndo tinham medo da proxima crise de enxaqueca.
Dificuldades para dormir foram relatadas por quase todos os pacientes (96%).
Longos perfodos no escuro ou isolado foram relatados por 789 (93%) pacientes:
44% passaram 1-5 horas, e 28%, 6-10 horas no Ultimo més (média: 11,9 horas).
Aintensidade média da dor foi de 7,8. A maioria dos pacientes (63%) relatou
ter um alto nivel de dor (pontuagéo > 8).

Cancelamento de planos devido a enxaqueca no ultimo més foi relatado por
705 (83%) pacientes.

Aspectos adicionais relacionados ao impacto da enxaqueca nas atividades
diérias sdo apresentados na Figura 2.

O impacto causado pela enxaqueca em suas relacdes e suas vidas sociais foi
relatado por 613 (72%) e 705 (83%) individuos, respectivamente, como mos-
trado na Figura 4.

* Este estudo destaca os profundos efeitos que a enxaqueca tem sobre a vida

didria de individuos brasileiros, tanto em aspectos emocionais quanto fun-
cionais. As crises de enxaqueca levam a dificuldades para realizar atividades
didrias, reducdo na qualidade de vida e cancelamento de planos. Efeitos ne-
gativos sobre as relaces com familiares e parceiros e sobre a vida social tam-
bém foram demonstrados neste estudo.

Conforme mais opcdes de tratamento tornam-se disponiveis, o impacto de
tais terapias sobre a qualidade de vida dos pacientes se tornara mais impor-
tante na determinacao do valor de cada uma das intervencées.
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* Perguntas adicionais foram relatadas pelos pacientes sobre o nimero de dias

Figura 1.Impacto da enxaqueca na vida profis

nal dos pacientes (N = 620)

perdidos e licengas médicas devido a enxaqueca.

INTRODUCAO

* Aenxaqueca é uma doenca neuroldgica debilitante que afeta entre 8% e 12% da po-

= Os resultados foram comparados entre aqueles que relataram nenhum tratamento

profildtico prévio (TP), nenhuma falha em tratamento prévio (FTP), 1 FTP e > 2 FTPs. Sentimentos positivos:

Me sinto mais flexivel e posso lidar melhor [ 7%

pulacao global em diferentes pafses.' No Brasil, a prevaléncia estimada ¢ de 15,2%.
As crises de enxaqueca podem ter um efeito profundo na qualidade de vida
e na vida profissional do paciente." Além disso, a doenca impde uma carga
econdmica substancial ao paciente, aos sistemas de satide e a sociedade.’
No Brasil, as evidéncias sobre a carga econémica da enxaqueca séo escassas,
especialmente em relacdo ao seu impacto na produtividade no trabalho.!
Dessa forma, como parte da pesquisa mundial My Migraine Voice, este estudo
teve como objetivo avaliar a carga econdémica da enxaqueca sobre a utilizacao
de recursos de satide (HRU) e produtividade no trabalho do ponto de vista de
pacientes brasileiros.

* My Migraine Voice foi um estudo transversal multinacional conduzido
usando uma pesquisa on-line de individuos com enxaqueca recrutados por
um painel on-line. A pesquisa foi feita em 31 paises, incluindo o Brasil, entre
setembro de 2017 e fevereiro de 2018.

Pacientes adultos com >18 anos de idade com pelo menos 4 dias de enxaqueca
por més nos Ultimos trés meses foram selecionados para participar desta pesquisa.
A enxaqueca foi avaliada de acordo com a Classificagdo Internacional de
Distdrbios de Cefaleia — versao 3 (ICHD-3).4

Utilizacdo de Recursos de Saide (HRU)

* A HRU foi avaliada como a porcentagem de pacientes que relataram o uso de
recursos de satide nos ultimos 12 meses, em termos de visitas de emergéncia
e internagdes no hospital.

Impacto nas vidas profissionais

RESULTADOS

Um total de 851 participantes brasileiros com enxaqueca respondeu a pes-
quisa (88% mulheres, 93% com 18-49 anos de idade e 38% empregados em
tempo integral). O nimero médio de dias com enxaqueca por més (MMD)
nos ultimos 3 meses foi de 10 dias, e 38% estavam sofrendo de enxaqueca
por mais de 10 anos.

765 (90%) pacientes haviam recebido pelo menos um tratamento profilatico
(passado ou atual): 153 sem falha em tratamento profilatico prévio (FTP); 59
tiveram 1 FTP; e 553 tiveram >2 FTP.

Quase 70% (N = 595) visitaram o pronto-socorro (média: 4,2 visitas), e 52%
(N = 439) foram internados no hospital devido a enxaqueca nos ultimos 12
meses (média: 3,5 noites), como apresentado na Tabela 1.

415 (49%) sujeitos relataram estar atualmente empregados em tempo integral
ou pardial, dos quais 67% disseram que os empregadores sabiam sobre a enxa-
queca, e 86% confirmaram que os empregadores nao ofereciam qualquer apoio.
620 (73%) pacientes sentiam que sua enxaqueca havia afetado sua vida pro-
fissional, dos quais 55% relataram que ndo conseguiam se concentrar no
trabalho, como mostrado na Figura 1.

Entre os empregados e auténomos (n = 524), 60% (N = 314) tiveram pelo
menos um dia fora do trabalho no dltimo més devido a sua enxaqueca: 78%
nao puderam trabalhar 1-5 dias, e 40% nao tiveram licenca médica paga.
Em geral, o comprometimento do trabalho devido a enxaqueca foi mais atribuivel
ao presenteismo do que ao absenteismo, 45% vs. 17%, respectivamente (Figura 2).
O absenteismo (19%vs. 10%) e o presenteismo (47% vs. 45%) foram mais altos nos
participantes com enxaqueca que apresentaram falha em > 2 tratamentos profila-
ticos para enxaqueca anteriores em comparagao com aqueles que relataram néo

Sentimentos negativos:

Perco muitos dias de trabalho e, assim, nao serei promovido || N I 13%

Mudei de emprego por causa de minha enxaqueca [ 7%
Mudei o meu plano de carreira por causa de minha enxaqueca [l 7%
Perdi meu emprego por causa de minha enxaqueca [l 6%

Nao consigo me concentrar no trabalho | N N N 55%
Perco muitos dias de trabalho | D 29%
Meus colegas ndo compreendem minha condicio [ N Y 27%
Me sinto julgado por perder dias de trabalho | N | Y 22%

Me sinto isolado | N N 18%
Sofro bullying no trabalho | N 15%

Me sinto estigmatizado [ I 11%

Nao fui contratado [l 4%
Outros [ 6%

Figura 2. Absenteismo, presenteismo,
comprometimento da produtividade no

trabalho em geral e comprometimento
das atividades por tratamento profilatico
anterior (N = 465)

Global

Sem TP prévio

A produtividade no trabalho foi quase reduzida pela metade devido a enxa-
queca (54% para a populacdo geral), sendo o comprometimento maior
naqueles que apresentaram falha em >2 tratamentos profilticos para enxa-
queca (57%) (Figura 2).

* Da mesma forma, as atividades didrias foram bastante prejudicadas nos responde-
dores com enxaqueca em geral (51%) (Figura 2).

* Existe uma importante utilizacao de recursos de salde entre os pacientes bra-
sileiros om enxaqueca, com pelo menos quatro dias com enxaqueca ao més,
indicando espaco para melhorias no tratamento de sua doenca.

* Oimpactoda enxaqueca nas vidas profissionais dos pacientes foi avaliado como a ter recebido tratamentos profildticos anteriores (Figura 2). Sem FTP * A enxaqueca afeta negativamente as vidas profissionais dos pacientes e sua
porcentagem de pacientes relatando seu status de ocupacao, o conhecimento do produtividade no trabalho, representando uma carga econoémica substancial
empregador sobre sua condicdo e se algum apoio € oferecido pelo empregador. 1FTP para esses individuos. Uma carga mais alta foi observada nos individuos que

* Adicionalmente, os pacientes relataram se a enxaqueca afetou suas vidas pro- . - apresentaram falha em >2 tratamentos profildticos anteriores.
fissionais e como eles sentem que a enxaqueca afetou suas vidas profissionais. Tabela 1. U“"zagao de recursos, nos =2 FTPs

COmprometimento de atividade e produtividade no
trabalho (WPAI)

» O WPAI foi avaliado usando o questionario de WPAI de enxaqueca que com-
preende 6 questdes: status de ocupagdo atual, nimero de horas de trabalho
perdidas devido a enxaqueca, nimero de horas de trabalho perdidas por ou-

ultimos 12 meses, relatada pelos

pacientes (N = 851)

0%  10% 20%  30% 40% 50% 60%

m % Comprometimento da atividade™
m % Comprometimento no trabalho

m % Comprometimento do trabalho global
% Tempo de trabalho perdido

Andlise descritiva do percentual de tempo de trabalho perdido, percentual de comprometimento durante o trabalho
e percentual de comprometimento global do trabalho foram realizados entre os entrevistados que estavam emprega-
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CONTRAINDICAGOES: ESSE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA PACIENTE COM HIPERSENSIBILIDADE A SUBSTANCIA
ATIVA OU QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: ERENUMABE NAO E METABOLIZADO
PELAS ENZIMAS DO CITOCROMO P450 E, PORTANTO, INTERAGOES COM MEDICAGOES QUE SAO SUBSTRATOS, INDUTORES
OU INIBIDORES DESTAS ENZIMAS SAQ IMPROVAVEIS. EM ESTUDO CLINICO, ERENUMABE NAQO APRESENTOU EFEITO SOBRE
A FARMACOCINETICA DO SUMATRIPTANO E 0 USO CONCOMITANTE DESTAS MEDICACOES NAO RESULTOU EM ALTERAGOES
DA PRESSAQ ARTERIAL EM REPOUSO, QUANDO COMPARADA AO USO DO SUMATRIPTANO ISOLADAMENTE.

PASURTA® erenumabe VIA SUBCUTANEA. Forma farmacéutica e apresentacées: Pasurta® 70 mg/mL solucéo injetével — embalagem contendo 1 seringa preenchida.
Indicagdes: Pasurta® é indicado para tratamento profilatico de pacientes com pelo menos 4 dias de enxaqueca (migranea) por més. Entendendo profilatico como uma redugo
na frequéncia da enxaqueca (migranea) e seu impacto. Pesologia: A dose recomendada de Pasurta® é de 70 mg administrados uma vez ao més. Alguns pacientes podem se
beneficiar de uma dose de 140 mg administrada uma vez por més. Se a dose de Pasurta® for esquecida, administre o medicamento o mais rapido possivel. Posteriormente,
Pasurta® pode ser agendado mensalmente a partir da data da ultima dose. Contraindicagdes: Esse medicamento é contraindicado para paciente com hipersensibilidade a
substancia ativa ou qualquer componente da formula, ver “Composicdo”. Adverténcias e precaugdes: Populaces especiais: Pacientes pedidtricos: A seguranca e a eficacia
de Pasurta® nao foram estudadas em pacientes pediatricos. Pacientes geridtricos: Os estudos clinicos do Pasurta® ndo incluiram um nimero suficiente de pacientes com 65
anos ou mais para determinar se respondem de maneira diferente dos pacientes mais jovens. Nao é necessario ajuste posologico dado que a farmacocinética do erenumabe
ndo é afetada pela idade. Comprometimento renal: N&o é necessario ajuste da dose em pacientes com comprometimento renal leve a moderado. A analise farmacocinética da
populagdo de dados integrados dos estudos clinicos de Pasurta® néo revelou diferenga na farmacocinética do erenumabe em pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada
em relagdo aqueles com fungéo renal normal. Pacientes com insuficiéncia renal severa (TFGe <30 mLs/min/1,73 m2) ndo foram estudados. Comprometimento hepéatico: Nao
foram realizados estudos clinicos em pacientes com insuficiéncia hepatica. O erenumabe, como anticorpo monoclonal humano, nfo é metabolizado pelas enzimas do citocromo
P450 e a depuracdo hepética ndo é a principal via de depuragao do erenumabe. Gravidez: Nao ha estudos adequados e bem controlados sobre o0 uso de Pasurta® em mulheres
gréavidas e ndo se sabe se Pasurta® pode causar dano fetal quando administrado a uma mulher gravida. Pasurta® deve ser usado durante a gravidez apenas se o beneficio
potencial justificar o risco potencial para o feto. Pasurta® enquadra-se na categoria B de risco na gravidez, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gréavidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Lactagdo: N&o se sabe se Pasurta® estd presente no leite humano. N&o ha dados sobre os efeitos de Pasurta® na crianga
amamentada ou os efeitos de Pasurta® na producéo de leite. Como os medicamentos sdo excretados no leite humano e devido ao potencial de efeitos adversos em lactentes de
Pasurta®, uma decisédo deve ser tomada quanto a interrupcao da amamentagéo ou descontinuagéo de Pasurta®, levando em consideragao o potencial beneficio de Pasurta® para
amae e o beneficio potencial da amamentagdo para a crianga. Fertilidade: Ndo hé dados disponiveis sobre o efeito de Pasurta® na fertilidade humana. Efeitos sobre a habilidade
de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Nao é esperado que Pasurta® influencie na capacidade de conduzir e usar maquinas. Reagdes adversas: Comuns (1 a 10%): Reagdes
no local da injecdo, obstipagdo, espasmos musculares, prurido. Descrigdo de reagdes adversas selecionadas: As reagoes no local das injegdes incluem dor no local da injegao,
eritema no local da injecao e prurido no local da injecdo. A maioria das reages no local da injecao foi leve e transitoria. Imunogenicidade: Em estudos principais, a incidéncia de
anticorpos anti-erenumabe foi de 6,3% para a dose de 70 mg (atividade neutralizadora in vitro em 3 pacientes) e 2,6% para a dose de 140 mg (nenhum paciente com atividade
neutralizante in vitro). Nao houve impacto do desenvolvimento do anticorpo anti-erenumabe na eficdcia ou seguranca do erenumabe. Interagdes medicamentosas: Em um
estudo aberto, farmacocinético, de interagao medicamentosa de Pasurta® e um contraceptivo oral combinado em pacientes do sexo feminino saudaveis, o erenumabe (140 mg
subcutaneo [SC], dose Unica) ndo afetou a farmacocinética de um contraceptivo oral combinado contendo etinilestradiol e norgestimato. Em um estudo randomizado, duplo-cego,
placebo-controlado em voluntérios saudaveis, a administragéo concomitante de erenumabe (140 mg por via intravenosa [IV], dose Unica) com sumatriptano ndo teve efeito sobre
a pressao arterial em repouso em comparagao com o sumatriptano isolado. Pasurta® néo teve efeito sobre a farmacocinética do sumatriptano. O erenumabe nao é metabolizado
por enzimas do citocromo P450 e é improvavel que cause alteragdes acentuadas nas citocinas pro-inflamatérias que possam afetar a expressao ou atividade da enzima do
citocromo P450. Como resultado, sdo improvaveis as interagdes com medicagdes concomitantes que sdo substratos, indutores ou inibidores das enzimas do citocromo P450.
USO ADULTO VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. MS — 1.0068.1160. Informagdes completas para prescricdo disponiveis & classe médica mediante solicitagdo. BSS 22.
Jun.18. Esta minibula foi atualizada em 25/03/2019.
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