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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1890/2025

Rio de Janeiro, 29 de dezembro de 2025.

Processo  n°  5007864.37.2025.4.02.5108,
ajuizado por L. A. A M

Trata-se de Autor, 83 anos (DN: 24/11/1942), possui hipertensdo arterial sistémica,
com momentos de hipotensdo arterial esporddica e cansago. Possui dorméncia nas méaos.
Ecocardiograma com hipertrofia do ventriculo esquerdo. Apresentando quadro de insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo preservada. Nos exames a Eletroneuromiografia revelou
comprometimento desmielinizante dos membros superiores. A Cintilografia com pirofosfato
mostrou achados compativeis com Amiloidose cardiaca TTR. Em funcdo do quadro, opto por
iniciar Tafamidis 61mg para controle de evolugdo da doenca e melhora de qualidade de vida.
Sendo prescrito, o medicamento Tafamidis 61mg — 1 comprimido ao dia. Foi mencionada a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): E85.1 — Amiloidose heredofamiliar
neuropéatica (Evento 1, PROCADMSG, Pagina 2 a 4; 12).

Desse modo, informa-se que que o medicamento Tafamidis possui_registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e apresenta indicacdo prevista em bula®
para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — amiloidose TTR, conforme relato
médico.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

o Tafamidis 61mg foi_incorporado ao SUS no tratamento de pacientes com cardiopatia
amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditaria), classe NYHA 1l e 11l acima
de 60 anos de idade?, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Salde e conforme disposto na Portaria SECTICS/MS N° 26, de 19 de junho de 20243,
Acrescenta-se que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 20114, ha 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 € OPM do SUS — SIGTAP®, consta Tafamidis 61mg (capsula) -

'Bula do medicamento Tafamidis (Vynkella®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=VYNKELLA>. Acesso em: 29 dez. 2025.

2BRASIL. Ministério da Saude. Relatério de Recomendagdo N° 899. Tafamidis 61 mg no tratamento de pacientes com cardiopatia
amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditéria), classe NYHA 1l e Il acima de 60 anos de idade. Brasilia, DF/maio de 2024.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/tafamidis-61-mg-no-tratamento-de-pacientes-com-cardiopatia-
amiloide-associada-a-transtirretina-selvagem-ou-hereditaria-classe-nyha-ii-e-ii-acima-de-60-anos-de-idade>. Acesso em: 29 dez. 2025.
SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria SECTICS/MS N° 26, de 19 de junho de 2024. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2024/prt0026_21_06_2024.html>. Acesso em: 29 dez. 2025.

“BRASIL Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema
dnico de Sadde e sobre o processo administrativo para incorporacio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico
de Salde — SUS, e dé outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm>. Acesso em: 29 dez. 2025.

SSISTEMA DE GERENCIAMENTO DA TABELA DE PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS E OPM DO SUS - SIGTAP.
Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp>. Acesso em: 29 dez. 2025.
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06.04.54.008-6. O medicamento Tafamidis 61mg sera fornecido por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

» Contudo em consulta ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF®) verificou-se que o medicamento Tafamidis
61mg ainda ndo esta disponivel para o tratamento de pacientes
com amiloidose por transtirretina no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

Para o tratamento da Amiloidose cardiaca TTR, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das Amiloidoses Associadas _a
Transtirretina’, Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 12, de 24 de julho de 2025, que preconizou
0s seguintes medicamentos: Tafamidis Meglumina: capsulas de 20 mg e Tafamidis: cépsulas de 61

mg.

Segundo o PCDT’ supracitado, o tratamento das ATTR deve ser feito por equipe
em servicos especializados ou de referéncia em doencas raras, para fins de diagnostico e de
acompanhamento dos pacientes e de suas familias e realizagdo de testes pré-sintomaticos para
familiares. Como o controle da doenga exige experiéncia e familiaridade com manifestacGes
clinicas associadas, convém que o médico responsavel tenha experiéncia e seja treinado nessa
atividade. Cabe destacar que, sempre que possivel, o atendimento da pessoa com ATTR deve
ocorrer por equipe multiprofissional, possibilitando o desenvolvimento de Projeto Terapéutico
Singular (PTS) e a adogdo de terapias de apoio, conforme sua necessidade funcional e as Diretrizes
para Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Saude (SUS).

O medicamento Tafamidis foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salide (CONITEC-MS)® e incorporado para o
tratamento cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (ATTRCM) do tipo selvagem ou
hereditaria, classes funcionais NYHA 11 e Ill, em pacientes acima de 60 anos.

Acrescenta-se ainda que a amiloidose hereditaria TTR é uma amiloidose rara®.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no dmbito 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
manifestacGes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promocdo, prevencgéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.rj.gov.br/saude/sites/default/files/arquivo_pagina_basica/Relacao-de-Medicamentos-do%20CEAF-RJ-por-ClD-atualizada-
em-26.09.2025.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 12, de 24 de julho de 2025. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas das Amiloidoses Associadas a Transtirretina. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/AmiloidosesAssociadasaTranstirretina.pdf >. Acesso em: 29 dez. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
29 dez. 2025.

9ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE AMILOIDOSE HEREDITARIA ASSOCIADA A TRANSTIRRETINA. A Amiloidose TTR.
Disponivel: <https://abpar.org.br/a-paf-1.html>. Acesso em: 29 dez. 2025.

WBRASIL. Ministério da Satde. 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: 29 dez. 2025.
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Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes 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 rarastt. Tal PCDT foi descrito acima no presente parecer.

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)*.

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 Maximo 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, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Tafamidis 61mg (Vynkella®) com 30 capsulas possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 37.245,47, aliquota ICMS 0%,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Pregco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com o documento médico (Evento 1, PROCADMS, Pagina 3), esta
prescrito ao Autor “Tafamidis 61mg — 1 comprimido ao dia”.

» Assim, para 12 meses de tratamento, com o medicamento Tafamidis
61mg seria: 12 x 37.245,47 = 446.945,64. O valor anual do tratamento
seria de R$ 446.945,64, com base no preco de venda ao governo,
aliguota ICMS 0%,

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o Pedro da Aldeia, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

UCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Marco/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2025.
12BRASIL Ministério da Satide. 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: 29 dez. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. 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_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 29 dez. 2025.
“BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 29
dez. 2025.
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