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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0101/2026

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2026.

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

Cumpre esclarecer que para o0 presente processo, este Nucleo elaborou o
PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 0071/2026, emitido em 23 de janeiro de
2026 (Evento 6_PARECER1, Pagina 1 a 5), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos ao
quadro clinico do Autor (amiloidose transtirretina cardiaca wild type), bem como a indicagdo e
ao fornecimento do medicamento Tafamidis Meglumina 20mg no ambito do SUS.

Em atendimento ao Despacho/Decisdo (Evento 8 DESPADEC1, Pégina 1),
referente a se Tafamidis 20mg, Tafamidis 61mg e Tafimidis Meglumina se tratam de farmacos
bioequivalentes ou de medicamentos distintos. Cabem as seguintes consideracdes:

De acordo com literatura consultada, Tafamidis é o principio ativo — um
estabilizador da proteina transtirretina (TTR), usado no tratamento de amiloidose por
transtirretina (ATTR)'2. Ha duas formas farmacéuticas principais disponiveis: Tafamidis
Meglumina 20mg (cada capsula contém 20mg de tafamidis meglumina (=12,2 mg de tafamidis
livre)® e Tafamidis (&cido livre) 61mg (é a capsula de tafamidis na forma de &cido livre, sem
meglumina)*. Tafamidis 61mg (4cido livre) é bioequivalente a 80mg de tafamidis meglumina (ou
seja, quatro capsulas de 20mg) — quando os niveis séricos de tafamidis sdo comparados,
produzem efeito terapéutico equivalente®.

Destaca-se ainda que, um estudo pivotal foi conduzido com tafamidis meglumina
20mg, nas posologias de 20mg e 80mg/dia. Para facilitar a administragdo e a adesdo ao tratamento,
especialmente em pacientes idosos, tafamidis 61mg, na forma de &cido livre, foi registrado como
sendo bioequivalente ao tafamidis na dose de 80mg/dia. Por serem bioequivalentes em doses
repetidas; portanto, intercambidveis, ambas as formulagfes foram consideradas na revisdo
sistematica da literatura®.

INATIONAL LLIBRARY OF MEDICINE. Tafamidis. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/sites/books/NBK574508/?utm_source >. Acesso em: 29 jan. 2026.

2PFIZER MEDICAL. Disponivel em: < https://www.pfizermedical.com/vyndagel-or-vyndamax/description?utm_source>. Acesso em:
29 jan. 2026.

SFARMAINDEX. Vyndagel. Disponivel em: < https://farmaindex.com/bulas/vyndagel/5849?utm_source>. Acesso em: 29 jan. 2026.
“MEDPATH. Tafamidis (DB11644): Uma monografia clinica e farmacoldgica abrangente. Disponivel em:

<https://trial. medpath.com/drug/report/bf798140ab3feffe?utm_source=chatgpt.com&__cf _chl_tk=N.iA2YGA_e4BlodZuFRrOC4nNS2
HN1g3FRM2TcLvbes-1769690433-1.0.1.1-.B7TsOnn_zqjlQ_j5yBhgdZxhJUfNZx5wfLIDn34KkCI>. Acesso em: 29 jan. 2026.
SPFIZER. Resumo da Estudo de Bioequivaléncia. Disponivel em: <https://webfiles.digitalpfizer.com/125b6613-6023-4317-8d8b-
abblde27c219/pages/bioequivalence-study-summary.html?utm_source>. Acesso em: 29 jan. 2026.

®BRASIL. Ministério da Satde. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias (Conitec). Tafamidis 61mg no tratamento de
pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou hereditaria), classes funcionais NYH Il e 111, e acima de
60 anos de idade. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/dossie/2024/Dossie TafamidisCP172024.pdf>.
Acesso em: 29 jan. 2026.
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Deste modo, informa-se que Tafamidis Meglumina 80mg (quatro capsulas de
20mg) é bioequivalente a Tafamidis Meglumina 61mg.

Quanto ao questionamento referente ao quadro clinico do Autor, de acordo com 0s
documentos médicos (Evento 1_ANEXO2, Pagina 14; 16; 22; 25), o Autor € portador de
amiloidose transtirretina cardiaca wild type.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢éo 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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