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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0064/2026

Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2026.

Processo  n°  5001231.94.2026.4.02.5101,
ajuizado por R. B. G.

Trata-se de Autora, 80 anos (DN: 25/08/1945), com amiloidose por TTR wild
type — cardiomiopatia amiloide. N&o realizou transplante hepatico, NYHA II. Internagdo no
por cardiomiopatia infiltrativa - insuficiéncia cardiaca, MI: Ascite + derrame cavitario, BNP
612 e a partir de um fendtipo de ICFEP, seguiu com investigacdo diagnostica concluindo
amiloidose por transtirretina na forma selvagem. Sendo prescrito, o medicamento
Tafamidis 20mg - 4 comprimidos ao dia ou Tafamidis 61mg — 1 comprimido ao dia, uso
continuo. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): E85.1 —
Amiloidose heredofamiliar neuropéatica (Evento 1_ANEXOG6-7, Pagina 1 e 2; Evento
1_ANEXOS8, Pagina 1; Evento 1_ANEXO10, Pagina 1).

Desse modo, informa-se que que o0 medicamento Tafamidis Meglumina
apresenta indicacdo prevista em bula® para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora —
amiloidose por transtirretina na forma selvagem, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que:

e Tafamidis 20mg é disponibilizado atualmente pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através 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 Amiloidética Familiar, e conforme
o disposto na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 e na Portaria de Consolidagdo 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.

» Tafamidis 20mg é disponibilizado pelo CEAF
perfazendo o grupo de financiamento 1A do
referido componente: medicamento com aquisi¢éo
centralizada pelo Ministério da Salde e

'Bula do medicamento Tafamidis Meglumina (Vyndagel®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Vyndagel>. Acesso em: 22 jan. 2026.

2GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio 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: 22 jan. 2026.
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fornecidos as Secretarias de Saude dos Estado e
Distrito Federal®*.

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 20mg e Tafamidis: capsulas de
61mg.

Segundo o PCDT® supracitado, o uso de tafamidis meglumina 20mg é
recomendado para o tratamento da ATTR-PN hereditdria (familiar) em pacientes adultos,
sintomaticos, em estagio inicial (estagio | da escala de Coutinho) e ndo submetidos a transplante
hepético, uma vez que apresentou perfil satisfatério de seguranga, eficacia na estabilizacdo da TTR
e na reducdo da progressdo da doenga. O tafamidis 61mg é recomendado para o tratamento de
pacientes com ATTR-CM (selvagem ou hereditaria), classe NYHA Il ou Ill e idade acima de 60
anos, pois atua como estabilizador da TTR e retarda o depo6sito cardiaco. Seu uso resultou em
reducdo na mortalidade e na taxa de hospitalizagdes relacionadas as questdes cardiovasculares.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo_esta cadastrada no CEAF para recebimento de
medicamentos.

Deste modo, para o acesso a0 medicamento tafamidis 20mg disponibilizados no
CEAF para o tratamento polineuropatia amiloidética familiar, estando a Autora dentro dos
critérios_para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°
2IGM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucéo do CEAF no &mbito do SUS, a Requerente ou representante legal do
devera efetuar_cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes - Farmacia Estadual de
Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga
Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/
99338-6529/ 97983-3535, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saude/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

3Ministério da Sadde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 22 jan. 2026.

“Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 22 jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Satide. 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: 22 jan. 2026.
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Convém destacar que foi prescrito a Autora (Evento 1_ANEXO7, Pagina 2; Evento
1 ANEXOS8, Péagina 1) ““Tafamidis 20mg - 4 comprimidos ao dia”. Assim, de acordo com o
preconizado no PCDT® supracitado, pela via administrativa a Autora s6 ter4 acesso apenas a
guantidade de 30 capsulas/més de Tafamidis Meglumina 20mg.

A titulo de informacéo, informa-se que o Tafamidis 61mg foi incorporado ao SUS
no tratamento de pacientes com cardiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou
hereditéria), classe NYHA 1l e Il acima de 60 anos de idade®, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP”
Tafamidis 61mg (06.04.54.008-6) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salude e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estado e Distrito Federal®*. Os critérios de acesso foram definidos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) do Ministério da Salde para o tratamento do
referido quadro clinico, segundo Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 12, de 24 de julho de 2025.

> Contudo, o medicamento Tafamidis 61mg ainda ndo_integra?, uma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de
Janeiro.

O medicamento Tafamidis Meglumina possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME 2024)* e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) que recomendou a ndo_incorporacdo do tafamidis meglumina no tratamento de
pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditéaria), classes
NYHA Il e Il acima de 60 anos de idade no SUS?®.

Para essa recomendacdo 0s membros do plenario concordaram que, embora a
demanda envolva proposta de tratamento para uma condicdo clinica rara, com boa evidéncia, deve
ser_considerada a razdo de custo-efetividade e o impacto orcamentario da tecnologia, visto as
incertezas relacionadas a populacéo elegivel®.

Ressalta-se que, de acordo com PCDT?® supracitado o tratamento das ATTR deve
ser feito por equipe em servigos especializados ou de referéncia em doencas raras, para fins de
diagndstico e de acompanhamento dos pacientes e de suas familias e realizagdo de testes pré-
sintomaticos para familiares. Como o controle da doenca exige experiéncia e familiaridade com
manifestacBes 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 Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Salide
(SUS).

SBRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendag&o N° 899. Tafamidis 61 mg no tratamento de pacientes com cardiopatia
amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditéria), classe NYHA Il 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: 22 jan. 2026.
'SISTEMA 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: 22 jan. 2026.

SBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tafamidis meglumina no
tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditaria), classes NYHA Il e Il acima
de 60 anos de idade. Relatério de Recomendagédo N° 795, Brasilia, DF| dezembro/2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20221222_relatorio_tecnico_tafamidis_795_2022.pdf >. Acesso em: 22 jan. 2026.
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Acrescenta-se ainda que a amiloidose hereditaria TTR é uma amiloidose rara®.
Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo
Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas 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 reducdo da morbimortalidade e das
manifestacBes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promocao, prevencgdo, deteccdo 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 consideracéo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras't. 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 preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Tafamidis Meglumina 20mg (Vyndagel®) com 120 cépsulas possui preco de venda ao
governo correspondente a R$ 81.157,49, 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_ANEXQO?7, Pagina 2; Evento
1 _ANEXOS8, Pagina 1), esta prescrito a Autora “Tafamidis 20mg - 4 comprimidos ao dia”. Assim,
seria utilizado, aproximadamente Tafamidis 20mg — 120 comprimidos/més.

9ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE AMILOIDOSE HEREDITARIA ASSOCIADA A TRANSTIRRETINA. A Amiloidose TTR.
Disponivel: <https://abpar.org.br/a-paf-1.html>. Acesso em: 22 jan. 2026.

BRASIL. 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: 22 jan. 2026.

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: 22 jan. 2026.
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: 22 jan. 2026.

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: 22 jan. 2026.
“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: 22
jan. 2026.
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» Assim, para 12 meses de tratamento, com o medicamento Tafamidis
Meglumina 20mg (Vyndagel®) seria: 12 x 81.157,49 = 973.889,88. O

valor anual do tratamento seria de R$ 973.889,88, com base no preco
de venda ao governo, aliquota ICMS 0%,

E o parecer.

A 152 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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