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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0609/2025

Rio de Janeiro, 6 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 78 anos (DN: 16/04/1947), com diagndstico de amiloidose
transtirretina TTR, ressonancia magnética cardiaca e eletroneuromiografia evidenciando
neuropatia periférica e amiloidose cardiaca. Foram mencionadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): E85 — Amiloidose e E85.1 — Amiloidose heredofamiliar
neuropatica. Sendo prescrito, em uso continuo, 0 medicamento Tafamidis Meglumina 20mg
(Vyndagel®) - 4 comprimidos ao dia, 120 capsulas/més, por tempo indeterminado (Evento
1 INICL1, paginas 33; 41 a 43; 61 a 65; 74).

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

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que 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 enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Polineuropatia Amiloidotica Familiar.

» Tafamidis 20mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento
1A do referido componente: medicamento com aquisi¢cdo centralizada pelo
Ministério da Saude 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 estd cadastrado no Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento
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Tafamidis 20mg (cépsulas), tendo efetuado em 16 de abril de 2025 (30 céapsulas do referido
medicamento).

Elucida-se que para o tratamento da amiloidose heredofamiliar neuropatica, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Polineuropatia Amiloidética Familiar (tal PCDT encontra-se em atualizagdo pela Comisséao
Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), preconizou o seguinte farmaco: Tafamidis
Meglumina: capsulas de 20mg.

Segundo o referido PCDT6 o uso de tafamidis meglumina é recomendado para
o tratamento da amiloidose associada a TTR em pacientes adultos com PAF sintomaética em
estagio inicial (estagio 1) e ndo submetidos a transplante hepatico por amiloidose associada a
TTR. Recomenda-se o tratamento com tafamidis meglumina, uma vez que este agente
apresentou um satisfatorio perfil de seguranca além de ser eficaz na estabilizacdo da TTR e
reducdo da progressdo da doenca. Para esta populacgdo, o uso de tafamidis meglumina também
é associado a uma melhora ou manutencéo do status nutricional. O esquema de administracao
consiste em Tafamidis meglumina: 20mg por via oral, uma vez ao dia, ingerida com ou sem
alimentos.

Convém destacar que foi prescrito ao Autor (Evento 1_INIC1, paginas 33; 41 e
43; 62 ¢ 74) “Tafamidis Meglumina 20mg (Vyndaqel®) - 4 comprimidos ao dia, 120
capsulas/més”. Assim, de acordo com o0 preconizado no PCDT supracitado e vigente, pela via
administrativa o Autor tera acesso apenas a quantidade de 30 cépsulas/més de Tafamidis
Meglumina 20mg.

Acrescenta-se ainda que a amiloidose hereditaria TTR é uma amiloidose rara.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio.
Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas
Rarastem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da

morbimortalidade e das manifestacBes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
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pessoas, por meio de a¢des de promocgao, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satde 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. Tal PCDT foi descrito acima
no presente parecer.

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 autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Tafamidis Meglumina 20mg (Vyndaqel®) com 120 cépsulas possui prego
de venda ao governo correspondente a R$ 81.157,49; Tafamidis Meglumina 20mg
(Vyndagel®) com 30 cépsulas possui preco de venda ao governo correspondente a R$
20.289,36 aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 52 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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