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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1643/2025

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2025.

Processo n® 5000026-46.2025.4.02.5107,
ajuizado porH. T. R.

Trata-se de Autor, com diagnostico de amiloidose por transtirretina selvagem
(ATTRwt), com solicitagdo médica para tratamento com o medicamento Tafamidis 20mg ou
Tafamidis 61mg.

Foram anexados aos autos 0s seguintes pareceres técnicos do NATJUS, que ja
discorreram sobre a indicagdo e disponibilizacdo dos medicamentos mencionados:

v' Parecer Técnico N° 0043/2025, emitido em 16 de janeiro de 2025 (Evento 13);
v' Parecer Técnico N° 0206/2025, emitido em 11 de fevereiro de 2025 (Evento 54);
v Parecer Técnico N° 0330/2025, emitido em 06 de marco de 2025 (Evento 95);

v Parecer Técnico N° 1158/2025, emitido em 07 de agosto de 2025 (Evento 140).

Ressalta-se que todas as informacdes relevantes foram devidamente prestadas nos
Pareceres supracitados.

Em atendimento ao Despacho/Decisdo Judicial (Evento 196), no que se refere ao
valor do medicamento pleiteado, destaca-se que, no Brasil, a comercializacdo de medicamentos
exige registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e definicdo de
preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?.

Conforme publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do ndo decorrer de ordem judicial e 0 medicamento ndo constar no rol
anexo ao Comunicado n° 6/2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3/2011. J& o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG) deve ser adotado quando a compra for motivada por
deciséo judicial ou quando o medicamento estiver listado no referido rol.

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

! BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 14 nov. 2025.

2 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidC16ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 14
nov. 2025.
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e Tafamidis 20mg embalagem com 30 cépsulas possui menor pre¢co maximo de venda ao
governo consultado, referente a R$ 20.289,36;

o Tafamidis 61mg embalagem com 30 capsulas possui menor pre¢co maximo de venda ao
governo consultado, referente a R$ 37.245,47.

Com base no esquema terapéutico prescrito (Evento 168 _ANEXO2_Pégina 4) e
nos valores da Tabela CMED (ICMS 0%), o custo estimado anual do tratamento, corresponde a:

o Tafamidis 20mg embalagem com 30 cépsulas, na posologia de 4 cipsulas ao dia, possuli
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 973.889,28;

o Tafamidis 61mg embalagem com 30 cépsulas, na posologia de 1 cipsula ao dia, possui
preco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 446.945,64.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai, da Se¢do 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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