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Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2026.

Processo  n°  5003537.36.2026.4.02.5101,
ajuizado por M. G. F.

Trata-se de Autor, 80 anos (DN: 30/09/1945), portador de amiloidose ATTR wild
type, com acometimento cardiaco, confirmado por ecocardiograma e cintilografia com
pirofosfato. No momento, apresenta disfun¢éo biventricular com maior comprometimento do
ventriculo direito, imagens sugestivas de deposi¢do de substancia amiloide em miocardio (septo
interventricular, parede infero-lateral), septo interatrial e valvulas (mitral e aortica). Classe
funcional NYHA 11 > 1lI. Possui indicagdo precisa de tratamento com Tafamidis na dose de
80mg/dia conforme consensos para o tratamento de amiloidose com acometimento cardiaco.
Sendo prescrito, 0 medicamento Tafamidis Meglumina 20mg - 4 comprimidos ao dia, uso
continuo. Foi mencionada a Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): E85 -
Amiloidose (Evento 1_ANEXO2, Pagina 14 a 16; 21 a 25).

Destaca-se que a amiloidose se refere a um conjunto de doencas onde fragmentos
de diferentes proteinas depositam-se de forma patogénica no espaco extracelular dos mais
variados 6rgdo e tecidos. Estes fragmentos originam-se ap6s determinadas proteinas sofrerem
alteracbes conformacionais, adotando uma configuracdo altamente estavel (folhas com
pregueado do tipo “beta”), que se depositam na forma de fibrilas insoluveis. Conforme o tipo de
polimeros de subunidades (mondmeros) de proteina depositado e o tecido acometido, tem-se
diferentes subtipos de doenca’.

Especificamente, amiloidose cardiaca (AC) refere-se ao envolvimento do coragdo
como resultado da deposicdo de material amiloide no espagco extracelular cardiaco. Até o
momento 42 diferentes tipos de fibrilas de proteinas amiloides foram identificadas. Destas, 24
sdo de acometimento exclusivamente local, 14 séo sistémicas e quatro podem se apresentar de
ambas as formas. O acometimento cardiaco é frequente e cerca de 95% dos casos de AC devem-
se principalmente ao depdsito de duas proteinas: cadeias leves (AL) de imunoglobulinas e
transtirretina (ATTR).

A forma sistémica mais comum é causada por depdsitos de cadeias leves, que se
referem a clones destas cadeias associados a anticorpos formados por clones de plasmdcitos, na
medula 6ssea (AL). Em seguida a forma mais comum é a causada pela transtirretina, proteina
produzida no figado, carreadora principalmente do retinol, e secundariamente da tiroxina. Sua
forma monomérica € mais propensa a se dobrar erroneamente e se depositar nos tecidos,
gerando amiloidose. A cardiomiopatia por transtirretina (CM-ATTR) pode ser dividida em

ICORREIA, E.B. et al. Amiloidose cardiaca: o que ha de novo. Rev Soc Cardiol Estado de S&o Paulo 2023;33(3):294-303. Disponivel
em: <https://socesp.org.br/revista/pdfjs/web/viewer.html?arquivo=482fb0ce0b85efffbb0f59e3455a8h95 .pdf&edicoes=1>. Acesso em:
23 jan. 2026.
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dois subgrupos: a hereditaria ou variante (ATTRv), quando h&d mutacdo no gene da TTR,
predispondo ao depdsito acelerado desta proteina, havendo mais de 140 mutac6es descritas até o
momento; ou de tipo selvagem (ATTR wild type ou ATTRwt), previamente definida como
“senil”, onde ao longo dos anos, fragmentos da transtirretina se acumulam nos tecidos®.

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

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que:

o 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
enguadram 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
fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado e
Distrito Federal*®.

Destaca-se que a doenca do Demandante a saber: amiloidose ATTR wild type, ndo
estéd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencdo do Tafamidis 20mg pela via administrativa.

Para o tratamento da Amiloidose cardiaca TTR, o Ministério da Saude 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
o0s seguintes medicamentos: Tafamidis Meglumina: capsulas de 20mg e Tafamidis: capsulas de
61mg.

Segundo o PCDT® supracitado, o uso de tafamidis meglumina 20mg ¢
recomendado para o tratamento da ATTR-PN hereditdria (familiar) em pacientes adultos,

2Bula do medicamento Tafamidis Meglumina (Vyndagel®) por Pfizer Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Vyndagel>. Acesso em: 23 jan. 2026.

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: 23 jan. 2026.

4Ministério 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: 23 jan. 2026.

SMinistério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2026.

®BRASIL. 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: 23 jan. 2026.
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sintomaticos, em estégio inicial (estagio | da escala de Coutinho) e ndo submetidos a transplante
hepatico, uma vez que apresentou perfil satisfatério de seguranca, eficacia na estabilizacdo da TTR
e na reducdo da progressdo da doenca. O tafamidis 61mg é recomendado para o tratamento de
pacientes com ATTR-CM (selvagem ou hereditéria), classe NYHA 11 ou 111 e idade acima de 60
anos, pois atua como estabilizador da TTR e retarda o depdsito cardiaco. Seu uso resultou em
reducdo na mortalidade e na taxa de hospitalizacdes relacionadas as questdes cardiovasculares.

A titulo de informagdo, informa-se que o Tafamidis 61mg foi incorporado ao SUS
no tratamento de pacientes com cardiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou
hereditaria), classe NYHA 11 e Il acima de 60 anos de idade’, conforme Tabela Unificada do
Sistema de Gerenciamento de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAPS:
Tafamidis 61mg (06.04.54.008-6) perfazendo o grupo de financiamento 1A do referido
componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as
Secretarias de Satde 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, 0 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) e foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) que recomendou a nhdo incorporacdo do tafamidis meglumina
no tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem
ou hereditaria), classes NYHA 11 e 111 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, 0 atendimento da pessoa com
ATTR deve ocorrer por equipe multiprofissional, possibilitando o desenvolvimento de Projeto
Terapéutico Singular (PTS) e a adocdo de terapias de apoio, conforme sua necessidade funcional e

"BRASIL. Ministério da Satde. Relatério de Recomendagéo 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: 23 jan. 2026.
8SISTEMA 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: 23 jan. 2026.

°BRASIL. 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: 23 jan. 2026.

#NatJus 3



Secretaria de
Saude

fb.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no Sistema Unico de Sadde
(SUS).

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 Atengdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras no &mbito 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
promocao, prevencgdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracao 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.

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 Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Prego Fabrica (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 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 Prego Méximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, Pagina 14 e 22), o
Autor “Possui indicagdo precisa de tratamento com Tafamidis na dose de 80mg/dia conforme

YASSOCIAGAO BRASILEIRA DE AMILOIDOSE HEREDITARIA ASSOCIADA A TRANSTIRRETINA. A Amiloidose TTR.
Disponivel: <https://abpar.org.br/a-paf-1.html>. Acesso em: 23 jan. 2026.

UBRASIL. 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: 23 jan. 2026.

12CONITEC. 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: 23 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>. Acesso
em: 23 jan. 2026.

“BRASIL 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: 23 jan. 2026.
1SBRASIL 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: 23
jan. 2026.
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consensos para o tratamento de amiloidose com acometimento cardiaco. Sendo prescrito, 0
medicamento Tafamidis Meglumina 20mg - 4 comprimidos ao dia, uso continuo”. Assim, seria
utilizado, aproximadamente Tafamidis Meglumina 20mg — 120 comprimidos/més.

» 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 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec&o 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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