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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0043/2025

Rio de Janeiro, 16 de janeiro de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 84 anos (DN: 30/10/1940), com diagnostico de amiloidose
por transtirretina selvagem (ATTRwt). Apresenta cintilografia com pYTnc positiva 3+ para
amiloidose e teste negativo para mutacdo TTR. Tem cardiomiopatia classica ATTRwt classe
funcional NYHA II. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E85.1 — Amiloidose
heredofamiliar neuropatica. Foi prescrito o medicamento Tafamidis 20mg — 04 comprimidos
ao dia ou Tafamidis 61mg — 01 comprimido ao dia (Evento 1_LAUDO3, paginas 1 e 2).

Desse modo, informa-se que o medicamento pleiteado Tafamidis meglumina e
Tafamidis possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
apresentam indicacdo prevista em bula, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo
Autor — [NOME], conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

e Tafamidis 61mg foi incorporado ao SUS no tratamento de pacientes com cardiopatia
amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditaria), classe NYHA Il e Il
acima de 60 anos de idade, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude e conforme disposto na Portaria SECTICS/MS N° 26, de 19 de
junho de 2024. Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, ha um prazo de 180 dias, a partir da data da publicacdo, para
efetivar a oferta desse medicamento no SUS. Em consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS -

SIGTAP, na competéncia de 01/2025, constatou-se que Tafamidis 61mg ainda nédo
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esta disponivel para o tratamento de pacientes com amiloidose por transtirretina
TTRwt no SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de
Janeiro.

e Tafamidis 20mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) aos pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Polineuropatia Amiloidotica Familiar, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidagédo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS.

> Tafamidis 20mg ¢ disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo
de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estado e Distrito Federal,.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor nio estd cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento de medicamentos.

Deste modo, para ter acesso ao medicamento Tafamidis 20mg disponibilizado
no CEAF, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do protocolo da
Polineuropatia Amiloidética Familiar, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, o proprio ou seu
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF comparecendo a Farmécia Central
de Rio Bonito, localizada na Rua Getulio Vargas, 109 — Centro — Rio Bonito. Whatsapp: (21)
97508-1841, munido da seguinte documentagdo: Documentos pessoais — Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Salude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos —
Laudo de Solicitagéo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido
h& menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo

nome genérico do principio ativo, emitida h4& menos de 90 dias. Nesse caso, 0 médico
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assistente deve observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo,
avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mencao expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da
Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

Destaca-se que o medicamento Tafamidis meglumina foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento
da cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina do tipo selvagem ou hereditéaria, classes
NYHA 1l e Ill, em pacientes acima de 60 anos de idade. Segundo a recomendacéo final, os
membros do plenario presentes na 952 reunido ordinaria da CONITEC, no dia 03 de marco de
2021, deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporacdo, no SUS, do Tafamidis
meglumina para tratamento de cardiomiopatia amiloide associada & transtirretina do tipo
selvagem ou hereditaria, classes NYHA 1l e 111, em pacientes acima de 60 anos de idade.

Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saude ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre a amiloidose por transtirretina
TTRwt — quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Para o tratamento da amiloidose heredofamiliar neuropética, o0 Ministério da
Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Polineuropatia
Amiloidética Familiar (tal PCDT encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de tecnologias no SUS), preconizou o seguinte farmaco: Tafamidis meglumina
capsulas de 20 mg.

Acrescenta-se ainda que a amiloidose € uma doenga rara. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestacdes secundéarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes

de promocéo, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e
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cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Contudo, reitera-se que ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)11 publicado para 0 manejo da amiloidose
por transtirretina TTRwt; e para 0 manejo de amiloidose heredofamiliar neuropatica o
PCDT12 foi mencionado no acima no presente parecer.

Quanto ao questionamento se a unidade responsavel pelo atendimento da parte
autora encontra-se credenciada junto ao Sistema Unico de Saude? N&o, o Autor estd sendo
atendido em consultdrio particular (Evento 1 LAUDO3, paginas 1 e 2). De acordo com as
regras administrativas de reparticdo de competéncias, a qual dos entes federativos (Unido,
Estado ou Municipio) caberia o financiamento da assisténcia farmacéutica em questdo
(componente basico, especial/especializado ou estratégico)? Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

Ademais, em relacdo ao questionamento se é possivel inferir, a partir da
documentacao constante dos autos, que ha urgéncia no fornecimento da medicacdo pleiteada?
Entende-se que cabe ao médico assistente uma avaliacdo mais precisa acerca dos riscos
inerentes a condicdo clinica atual do Autor. No relato médico (Evento 1_LAUDO3, péagina 1)
o médico assistente solicita ... maxima urgéncia no tratamento, que se ndo realizado havera
risco de morte”.

Convém destacar ainda que, o Autor devera fazer uso apenas de um dos
medicamentos pleiteados, conforme descrito no documento médico (Evento 1 LAUDO3,
pagina 2) — Tafamidis 20mg — 04 comprimidos ao dia ou Tafamidis 61mg — 01 comprimido
ao dia.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de prego maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagcdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
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como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem
judicial e os medicamentos nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de
Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢édo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo
ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Tafamidis 61mg (Vynkella®) com 30 cépsulas possui preco de fabrica R$
58.252,83 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 45.711,00; Tafamidis Meglumina 20mg
(Vyndagel®) com 120 capsulas possui preco de fabrica R$ 126.932,30 e o pre¢co maximo de
venda ao governo R$ 99.603,77, para o ICMS de 20%18.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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