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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0666/2025

Rio de Janeiro, 16 de maio de 2025.

[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

A presente acdo refere-se a Autor [NOME], ortopneia e edema de membros
inferiores, além de parestesia de méos e pés. Foi participado uso prévio de Pregabalina e
Gabapentina para tratamento da polineuropatia, sem resolucdo do quadro. O teste genético foi
positivo para amiloidose familiar, no gene TTR. Apresenta solicitacdo médica para tratamento
com Tafamidis. Foi mencionado o seguinte codigo da Classifica¢do Internacional de Doencas
(CID-10): E85.1 — amiloidose heretofamiliar neuropatica (Evento 1 LAUDO5 Péagina 1 e
Evento 1_OUT10_Pagina 1/2).

No que tange ao quadro clinico do Requerente, informa-se que a amiloidose
por transtirretina (ATTR) é uma causa rara de cardiomiopatia restritiva e/ou polineuropatia
periférica, de carater progressivo, irreversivel e fatal, subdiagnosticada e com diagndstico
definitivo realizado de forma tardia. O diagnostico precoce, a caracterizacdo do tipo de
amiloidose e posterior instituicdo de terapéutica especifica sdo fundamentais para uma
evolucdo prognostica mais favoravel dessa doenca. A amiloidose, notadamente a associada a
transtirretina, ¢ uma doenca cujo diagnostico requer alto grau de suspeicdo clinica. E
fundamental o diagnéstico precoce, pois trata-se de uma causa de polineuropatia e/ou
cardiomiopatia que, se ndo for tratada, evolui de forma progressiva e letal.

Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Tafamidis possui registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicagdo prevista
em bula para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — tratamento de amiloidose
associada a transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomatica, conforme
documentos médicos apensados aos autos.

Elucida-se que para o tratamento da amiloidose heredofamiliar neuropética, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
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Polineuropatia Amiloidoética Familiar preconizou o seguinte farmaco: Tafamidis capsulas de
20mg.

Segundo o referido PCDT6 o uso de Tafamidis é recomendado para o
tratamento da amiloidose associada a TTR em pacientes adultos com polineuropatia
amiloidotica familiarsintomatica em estagio inicial (estagio I) e ndo submetidos a transplante
hepéatico por amiloidose associada a TTR. Recomenda-se o tratamento com Tafamidis, 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 populagdo, o uso de
Tafamidis também é associado a uma melhora ou manutencdo do status nutricional. O
esquema de administracdo consiste em Tafamidis 20mg por via oral, uma vez ao dia, ingerida
com ou sem alimentos.

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 Amiloidética Familiar.

v Tafamidis 20mg perfaz o grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — medicamento com aquisicdo
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 esta cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para recebimento do medicamento
Tafamidis 20mg (capsulas), tendo efetuado a Gltima retirada em 25 de margo de 2025.

Assim, este Ndcleo ente de que a via administrativa para o0 caso em tela ja esta
sendo utilizada. Ressalta-se que o estoque do medicamento Tafamidis 20mg esta abastecido
no momento.

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 Atencéo

Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
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Pessoas com Doencas Raras no ambito 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
pessoas, por meio de acBes de promocdo, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno,
reducao de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendac@es 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.

A titulo de informacdo, o PCDT da Polineuropatia Amiloidética Familiar
encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS).

Quanto a eficacia do medicamento pleiteado, informa-se que o Tafamidis é um
estabilizador da transtirretina (TTR) que tem demonstrado eficidcia no tratamento da
amiloidose por transtirretina, particularmente na cardiomiopatia amiloide por
transtirretina. Em um estudo, o Tafamidis mostrou-se superior ao placebo em reduzir a
mortalidade por todas as causas e a frequéncia de hospitaliza¢Ges relacionadas a problemas
cardiovasculares ao longo de 30 meses. O tratamento com Tafamidis foi associado a uma
reducdo na mortalidade por todas as causas. Além disso, o Tafamidis também demonstrou
beneficios em termos de qualidade de vida relacionada a salde, reduzindo o declinio em testes
de capacidade funcional, como o teste de caminhada de 6 minutos, e melhorando escores em
questionarios de qualidade de vida.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais & preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de

Precos CMED, o Tafamidis 20mg com 30 capsulas possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 20.289,36, na aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,

para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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