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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1763/2025
Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2025.

Processo n® 5124215-17.2025.4.02.5101,
ajuizado por W. P. S. N.

A presente acdo refere-se a Autor, jovem, ativo, com diagndstico de amiloidose
sisttmica heredofamiliar secundaria a mutacdo no gene da transtirretina (TTR, mutacao
Val50met), em uso de Tafamidis 20mg/dia. Atualmente, tem acometimento disautonémico
importante pela doenca, de carater progressivo e potencialmente fatal, além de ja ter necessidade de
muleta para locomocéo. Apresenta polineuropatia em estagio 1 e estd em classe funcional NYHA
I 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 maxima urgéncia de
tratamento, que se ndo realizado o referido tratamento havera risco de morte, pois a doenga vem
evoluindo de forma agressiva e rapida. Codigo da Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10)
mencionado: E85.1 — amiloidose heredofamiliar neuropética (Evento 1_ANEXO5/6_Pégina 1).

Posto isso, informa-se que o medicamento pleiteado Vutrisirana Sodica
apresenta indicacdo prevista em bula® para o 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 Sddica 25mg/0,5mL ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma
das esferas de gestdo do SUS.

Para o caso avaliado — tratamento de pacientes adultos com amiloidose hereditaria
mediada por transtirretina com polineuropatia em estagio Il, a CONITEC decidiu pela ndo
incorporacdo no SUS da Vutrisirana Sédica?.

Os membros deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo_incorporacéo
da Vutrisirana para o tratamento de pacientes com amiloidose hereditaria mediada por
transtirretina com polineuropatia em estagio 11, e mesmo ap6s ampla discussédo e entendendo a
necessidade médica, a eficacia do medicamento, e os esforcos da empresa com o desconto
apresentado, os resultados apresentados pela avaliagdo econdmica tornam a tecnologia néo
sustentavel para o SUS2,

! Bula do medicamento Vutrisirana Sédica (Amvuttra®) por Specialty Pharma Goias Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=193610004>. Acesso em: 10 dez. 2025.

2 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatdrio de Recomendagio
N° 964. Vutrisirana N° no tratamento de pacientes adultos com amiloidose hereditaria mediada por transtirretina com polineuropatia em
estagio I1. Janeiro/2025. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-964-
vutrisirana>. Acesso em: 10 dez. 2025.
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Recentemente, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) das Amiloidoses Associadas a Transtirretina®, através da Portaria Conjunta
SAES/SECTICS n° 12, de 24 de julho de 2025 preconizando tratamento com os farmacos
Tafamidis Meglumina 20mg e Tafamidis 61mg.

Neste momento, faz-se importante esclarecer que o Tafamidis Meglumina 20mg
possui indicacdo especifica para o tratamento da polineuropatia amiloidotrépica hereditaria
(ATTR-PN), ao passo que o Tafamidis 61mg é indicado exclusivamente para a cardiomiopatia
amiloide por transtirretina (ATTR-CM). Ressalte-se que, embora ambos atuem como
estabilizadores da TTR, ndo h& intercambialidade entre as formulagbes, em razdo das diferengas
de apresentacdo, dose equivalente e indicagdo clinica.

Ademais, verifica-se que os documentos médicos acostados aos autos referem que
0 objetivo terapéutico ¢ o manejo da polineuropatia. Desse modo, 0 medicamento Tafamidis
Meglumina 20mg, disponibilizado no SUS para a referida condicdo, j& esta sendo empregado no
plano terapéutico do Demandante, sem resposta terapéutica satisfatoria.

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 &rea de Portugal é considerada area endémica da
PAF e nela, a idade média do inicio é de 33 anos®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da
Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas 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 reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de agdes de promocdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Tal PCDT? foi descrito acima no presente parecer.

O medicamento Vutrisirana Sddica 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 eficdcia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos®. Nesse sentido, é
importante que a Autora seja reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar
a efetividade do tratamento.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 22, de 2 de outubro de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Polineuropatia Amiloidética Familiar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2025.

“ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE AMILOIDOSE HEREDITARIA ASSOCIADA A TRANSTIRRETINA. Amiloidose cardiaca.
Disponivel: <http://www.abpar.org.br/amiloidose-cardiaca.html>. Acesso em: 10 dez. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 10 dez. 2025.

® CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendacéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2025.
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No que concerne ao valor do farmaco 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

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

Considerando o esquema terapéutico prescrito, o Autor necessitara do total de 04
aplicagdes ao ano. Assim, o custo anual corresponde a R$ 2.032.985,84.

Adicionalmente, cumpre esclarecer que este Nucleo emitiu o Parecer Técnico n°
0719/2025 para o Autor da presente acdo, em 26 de maio de 2025, com tramite na 62 Vara Federal
de Niter6i. Tal processo — n° 5005039-41.2025.4.02.5102, foi extinto sem resolu¢do do mérito.
Registre-se, ainda, que o endere¢o informado pelo Autor naguele feito diverge daquele apresentado
no presente processo.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

" 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: 10 dez. 2025.

8 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20241105_195640284.pdf >. Acesso em: 10 dez. 2025.

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 10
dez. 2025.
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