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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0787/2025.

Rio de Janeiro, 04 de junho de 2025.

[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 70 anos de idade, com diagndstico de amiloidose cardiaca
transtirretina, subtipo da amiloidose ainda em investigacdo (hereditéria ou selvagem). Com
gueixa crbnica de cansaco aos esforcos, por vezes evoluindo com sindrome edemigénica, a
despeito da terapia medicamentosa otimizada para insuficiéncia cardiaca e demais
comorbidades (beta-bloqueador cardiosseletivo, ISGLT2, diureticoterapia de algca, DOAC,
antagonista mineralocorticoide, ndo sendo tolerado IECA/BRA). Apresenta indicacdo de uso
de tafamidis meglumina na dose 80mg/dia é fundamental para se impedir que os depdsitos
amiloides continuem a ocorrer e a doenca evolua para as fases mais avancadas quando ndo ha
mais beneficio o tratamento. Consta solicitacdo do medicamento tafamidis meglumina 20mg,
04 cépsulas ao dia. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10):
E85.8 - Outras amiloidoses (Evento 1, EXMMEDS5, Pégina 1; Evento 1, EXMMEDS, Pagina
1-2; Evento 1, EXMMED?7, Pagina 1).

Informa-se que o medicamento tafamidis meglumina 20mg possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula para o
tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que tafamidis 20mg, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica € disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio 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, e
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conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Portaria de Consolidacdo 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.

Contudo, conforme o PCDT da Polineuropatia Amiloidética Familiar (Portaria
Conjunta n° 22, de 2 de outubro de 2018), o tafamidis meglumina 20mg € fornecido pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) exclusivamente para
pacientes com amiloidose associada a transtirretina com polineuropatia sintomética em
estagio inicial (Estégio I).

O caso do autor ndo preenche os critérios estabelecidos no PCDT vigente, pois
se trata de amiloidose cardiaca por transtirretina, e ndo da forma hereditaria associada a
polineuropatia. Dessa forma, informa-se que o Autor ndo perfaz os critérios para o
recebimento do medicamento pleiteado, por via administrativa.

Cabe acrescentar que o Tafamidis na dose de 61mg foi incorporado ao SUS no
tratamento de pacientes com cardiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou
hereditaria), classe NYHA Il e 11l 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, hd 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 06/2025, constatou-se que Tafamidis 61mg ainda néo esta disponivel para o
tratamento de pacientes com amiloidose por transtirretina TTRwt no SUS, no ambito do
Municipio de Resende e do Estado do Rio de Janeiro.

No momento, os tratamentos disponiveis no SUS sdo usados apenas para
controle das complicacGes da cardiomiopatia amiloide, ou seja, ndo sdo especificos para
tratamento da doenca de base, como propde o medicamento tafamidis meglumina. Dessa
forma, ndo ha alternativa terapéutica disponivel no SUS para o caso clinico em questéo.

Acrescenta-se ainda que a amiloidose é 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
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Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das
manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes
de promocéo, prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e
cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes 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.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

o Tafamidis Meglumina 20mg (Vyndagel®) blister com 120 cépsulas possui preco

méaximo de venda ao governo R$ 81.157,49.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de Resende, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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