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Cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1069/2025, em 29 de julho de 2025
(Evento 12), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos a indicacdo e fornecimento do
medicamento Tafamidis Meglumina 20mg, no &mbito do SUS.

Em atendimento ao Despacho/Decisao (Evento 16), informa-se que:

v' Até a presente data, o medicamento Tafamidis Meglumina 20 mg nao foi
avaliado pela CONITEC para a indicacdo especifica do Autor — amiloidose
cardiaca por transtirretina (ATTR-CM).

v' A titulo de informacdo, verifica-se no sitio eletrénico da CONITEC que o
medicamento Tafamidis foi avaliado e incorporado ao SUS para as seguintes
condicdes, que diferem do caso em tela:

e Cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou
hereditaria), classes funcionais NYHA Il e Ill, em pacientes acima de 60
anos de idade, na apresentagdo de 61mg;

e Polineuropatia amiloidética familiar relacionada a proteina transtirretina
(PAF-TTR).

v Até o momento, o Ministério da Saude ainda n&o publicou o 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.

O Tafamidis Meglumina é atualmente o tratamento de escolha para amiloidose
cardiaca por transtirretina (ATTR-CM), respaldado por evidéncias de nivel 1 provenientes do
estudo pivotal ATTR-ACT, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo,
que incluiu 441 pacientes com ATTR-CM?23458,
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O Tafamidis Meglumina demonstrou reducdo significativa da mortalidade por
todas as causas e diminuicdo da taxa de hospitalizacGes cardiovasculares. O beneficio foi mais
pronunciado em pacientes com doenca em estéagio inicial (NYHA I-11), embora dados de extenséo
aberta mostrem vantagem de sobrevida mesmo em NYHA Ill. Tafamidis também retardou o
declinio funcional e preservou melhor a qualidade de vida?®°S,

O Tafamidis Meglumina apresenta perfil de seguranca favoravel, com eventos
adversos geralmente leves a moderados (diarreia, constipagcdo), menos frequentes que no grupo
placebo. A taxa de descontinuacdo permanente por eventos adversos foi inferior ao placebo?3>.

As principais diretrizes internacionais, incluindo a American Heart
Association/American  College of Cardiology/Heart Failure Society of America
(AHA/ACC/HFSA), recomendam Tafamidis para pacientes com ATTR-CM e sintomas de
insuficiéncia cardiaca NYHA 11158,

Sumariamente, Tafamidis Meglumina é sustentado por evidéncia robusta de
ensaio clinico randomizado, com eficécia comprovada na reducdo de mortalidade, hospitalizacGes,
declinio funcional e impacto positivo na qualidade de vida, além de perfil de seguranca favoravel
em pacientes com amiloidose cardiaca por transtirretina.

E o parecer.

A 342 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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