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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0330/2025

Rio de Janeiro, 06 de marco de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de acdo com pleito referente ao medicamento Tafamidis 20mg ou
Tafamidis 61mg.

Cabe resgatar que, para o presente processo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SJ/INATIJUS-FEDERAL N° 0043/2025, datado de 16 de janeiro de 2025
(Evento 13, PARECERL, P4gina 1) e, no qual foram apresentados os esclarecimentos técnicos
referentes ao medicamento pleiteado.

Apbds a emissdo do parecer técnico, novos documentos médicos foram
anexados ao processo (Evento 57, ANEXO2, Pagina 1; Evento 57, ANEXO3, Péagina 6),
consta que o Autor, 84 anos, com diagnéstico de amiloidose por transtirretina selvagem
(ATTRwt), cardiomiopatia amiloide por transtirretina ndo hereditaria, NYHA 11, ndo indicado
transplante hepatico, com descompensacdes recentes da insuficiéncia cardiaca mediante piora
progressiva da doenga. Consta prescri¢do de Tafamidis 61mg (1 comprimido) ou Tafamidis
20mg (4 comprimidos). Foi informada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
E85.9 - Amiloidose néo especificada.

Diante dos novos documentos médicos apresentados no Evento 57, cabe
esclarecer que a CID inicialmente informada no laudo da parte autora foi corrigida para E85.9
— Amiloidose ndo especificada, conforme documento anexado. Essa informagéo altera o
enquadramento do caso quanto a disponibilizacdo do medicamento Tafamidis 20mg no SUS.

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados,
reitera-se:

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
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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 03/2025, constatou-se que Tafamidis 61mg ainda néo
estd 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 integra o Grupo 1A de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 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 enquadram nos critérios de
inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Polineuropatia
Amiloidética Familiar, e conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucéo
do CEAF no ambito do SUS.

O referido PCDT destina-se aos pacientes adultos com diagndstico de
amiloidose associada a transtirretina com polineuropatia sintoméatica em estagio inicial
(estagio 1) — Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E85.1 — Amiloidose
heredofamiliar neuropatica.

Portanto, considerando a descrigdo clinica do Autor, contida em documentos
médicos apensados (amiloidose cardiaca por transtirretina forma selvagem (ATTRwt) e
insuficiéncia cardiaca em classe funcional NYHA I11), bem como a CID-10 informada — E85.9
Amiloidose ndo especificada, cabe esclarecer que o Autor ndo perfaz os critérios para o
recebimento do medicamento Tafamidis 20mg, por via administrativa.

Cabe ainda reiterar que o medicamento Tafamidis 61mg apesar de incorporado
ao SUS para o caso clinico do Autor, ainda nédo esta disponivel.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ndo publicou o
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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.

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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