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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0719/2025
Rio de Janeiro, 26 de maio de 2025.

[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME]

A presente acdo refere-se a Autor, jovem, ativo, com diagnostico de amiloidose
sisttmica heredofamiliar secundaria a mutacdo no gene da transtirretina (TTR, mutacdo
Val50met), em uso de Tafamidis 20mg/dia. Atualmente, tem acometimento disautondmico
importante pela doenca, de carater progressivo e potencialmente fatal, além de ja ter
necessidade de muleta para locomocdo. Apresenta polineuropatia em estagio Il e esta em
classe funcional NYHA 1 que oscila a Il e com queda importante da qualidade de vida —
emagrecido/déficit nutricional, disautonomia, pré-sincopes, risco de queda, fraqueza e dores
frequentes e baixa autoestima, ocorrendo a despeito do uso de Tafamidis 20mg/dia.

De acordo com a médica assistente, o Autor apresenta indicacdo Vutrisirana
Sédica 25mg/0,5mL (Amvuttra®), uma injecdo subcutanea a cada 3 meses na tentativa de
regredir a doenca e trazer melhor sobrevida e qualidade de vida. Foi solicitado méxima
urgéncia de tratamento, que se ndo realizado o referido tratamento havera risco de morte, pois
a doenca vem evoluindo de forma agressiva e rapida. Codigo da Classificacdo Internacional
de Doencas (CID 10) mencionado: E85.1 — amiloidose heredofamiliar neuropética (Evento
1 _ANEXO5_Pagina 1).

Posto isso, informa-se que o medicamento pleiteado Vutrisirana Sddica
apresenta indicacao prevista em bula para o0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor
—amiloidose hereditaria por transtirretina com polineuropatia, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Vutrisirana Sédica 25mg/0,5mL ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS,
no ambito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro. Ndo cabendo seu

fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.
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Para o caso avaliado — tratamento de pacientes adultos com amiloidose
hereditaria mediada por transtirretina com polineuropatia em estagio I, a CONITEC decidiu
pela ndo incorporacdo no SUS da Vutrisirana Sodica.

Os membros deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporagéo
da Vutrisirana para o tratamento de pacientes com amiloidose hereditaria mediada por
transtirretina com polineuropatia em estagio 11, e mesmo apds ampla discussdo e entendendo a
necessidade médica, a eficacia do medicamento, e os esforcos da empresa com o desconto
apresentado, os resultados apresentados pela avaliagdo econémica tornam a tecnologia néo
sustentavel para o SUS2.

Para o tratamento da amiloidose heredofamiliar neuropética, o Ministério da
Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Polineuropatia
Amiloidotica Familiar, preconizando tratamento com o farmaco Tafamidis Meglumina —
capsulas de 20mg.

Cabe observar que no documento médico acostado aos autos processuais
(Evento 1 ANEXO?2, pagina 25) foi relatado que o Autor “... apresenta polineuropatia em
estagio Il e esta em classe funcional NYHA | que oscila a Il e com queda importante da
qualidade de vida — emagrecido/déficit nutricional, disautonomia, pré-sincopes, risco de
queda, fraqueza e dores frequentes e baixa autoestima, ocorrendo a despeito do uso de
Tafamidis 20mg/dia”. Portanto, informa-se que 0 medicamento atualmente disponibilizado no
SUS, a saber Tafamidis Meglumina, ja foi empregado no plano terapéutico do Demandante.

Acrescenta-se ainda que a amiloidose é uma doenca rara. Estudos
epidemioldgicos no norte de Portugal encontraram uma prevaléncia de 1/1000 e uma
frequéncia de portador da mutacdo de 1/538 habitantes. Esta area de Portugal é considerada
area endémica da PAF e nela, a idade média do inicio é de 33 anos3. Assim, cumpre salientar
que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencgéo Integral as 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 Raras tem como objetivo
reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestagdes

secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promogcéo,
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prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde 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 doengas raras. Tal PCDT3 foi descrito acima
no presente parecer.

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

O medicamento Vutrisirana Sodica detém registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ademais, a Vutrisirana Sodica foi registrada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 02 de dezembro de 2022. Por ser um medicamento novo e
embora a pesquisa tenha mostrado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidosl.
Nesse sentido, é importante que a Autora seja reavaliada pelo médico [NOME], a fim de
comprovar a efetividade do tratamento.

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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Vutrisirana Sodica 25mg/0,5mL (Amvuttra®) solucdo injetavel possui preco
de venda ao governo correspondente a R$ 508.246,46, aliquota ICMS 0%.

E o parecer.
A 6 Vara Federal de Niter6i, da Secfo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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