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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2305/2022

Rio de Janeiro, 27 de setembro de 2022.

Processo n° 0253564-33.2022.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Tafamidis Meglumina 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos medicos da
Clinica da Familia Nilda Campos de Lima (fls. 26 a 28) emitidos em 13 e 16 de setembro
dezembro de 2022 pelo médico | , nos quais foi informado que
o Autor apresenta quadro de insuficiéncia cardiaca, tendo diagndstico de amiloidose cardiaca. No
momento, apresenta cansaco e dispneia em repouso, saturagdo de 85% e edema importante de
membros inferiores. Foi indicado ao Autor o uso continuo do medicamento Tafamidis Meglumina
20mg, na posologia de 1 comprimido por dia. Foram citadas as seguintes Classificaces
Internacionais de Doenga (CID-10): E85 — amiloidose, 110 — hipertensdo essencial (primaria), 150
— insuficiéncia cardiaca e 148 — flutter e fibrilac&o atrial.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A amiloidose caracteriza-se pela deposicdo localizada ou sistémica de proteinas
com estrutura terciaria instavel, que se agregam e formam as fibrilas amiloidéticas. A amiloidose
cardiaca ¢ uma condicdo frequentemente subdiagnosticada e causa importante de insuficiéncia
cardiaca. Existem mais de 30 tipos de proteinas amiloides conhecidas, mas somente cinco
frequentemente infiltram o coracdo, causando a amiloidose cardiaca. S&o elas: imunoglobulina de
cadeia leve, imunoglobulina de cadeia pesada, transtirretina, amiloide sérica A e apolipoproteina
Al, sendo em sua maioria nas formas de imunoglobulina de cadeia leve ou transtirretina. De acordo
com o tipo de proteina fibrilar depositado, a amiloidose cardiaca possui diferentes cursos clinicos,
progndstico e formas distintas de tratamento. O diagnostico precoce é fundamental na definicdo da
melhor abordagem terapéutica e no progndstico desses pacientes?.

L QUAGLIATO, P.C. et al. O que ha de novo na Amiloidose Cardiaca? Arquivos Brasileiros de Cardiologia, vol. 31, n° 3, p. 198-203,
2018. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dic/publicacoes/revistadic/revista/2018/portugues/Revista03/revista-abc-imagem-
revisao-3103-amilodoise-portugues.pdf>. Acesso em: 27 set. 2022.
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DO PLEITO

1. O Tafamidis Meglumina é um estabilizador seletivo de transtirretina (TTR). Na
dose diéria de 20 mg é indicado para o tratamento de amiloidose associada a proteina transtirretina
em pacientes adultos com polineuropatia sintomatica, em estagio inicial ou intermediario, para
atrasar o comprometimento neuroldgico periférico. Na dose diaria de 80mg indicado para o
tratamento de amiloidose associada a proteina transtirretina em pacientes adultos com
cardiomiopatia de tipo selvagem ou hereditaria para reduzir mortalidade por todas as causas e
hospitalizacéo relacionada a doengas cardiovasculares.?.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe esclarecer que somente com a descri¢do “amiloidose cardiaca”,
sem ter sido especificada o tipo de proteina amiloide que esta associada ao quadro de amiloidose,
nao é possivel inferir acerca da indicagdo do medicamento Tafamidis Meglumina 20mg no
tratamento do Autor, tendo em vista condigdes especificas para seu uso: dose de 20mg para
amiloidose associada a proteina transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomatica,
em estagio inicial ou intermedidrio; e dose de 80mg para amiloidose associada a proteina
transtirretina em pacientes adultos com cardiomiopatia de tipo selvagem ou hereditéria.

2. Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento pleiteado,
sugere-se a emissdo de laudo médico descrevendo detalhadamente o quadro clinico
apresentado pelo Autor, especificando qual o tipo de proteina amiloide esta associada ao
quadro de amiloidose.

3. No que tange a dlspomblllzagao pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Tafamidis Meglumina 20mg é padronizado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), conforme os critérios estabelecidos no 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 Consolidacdo 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. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencgas descritas na Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10) autorizadas. Assim, elucida-se que com as informac@es fornecidas no documento médico
acostado aos autos (fls. 26 a 27), ndo ha como este Nucleo inferir se a dispensacéo do referido
medicamento sera autorizada para o tratamento do Autor. Assim, reitera-se a necessidade de
emissdo de novo laudo, no qual seja especificado o quadro clinico completo do Suplicante.

4. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
sanitaria (ANVISA).
5. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 21 e

22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que (...) se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”
cumpre esclarecer que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a

2 Bula do medicamento Tafamidis Meglumina (Vyndagel®) por Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351421864201921/?nomeProduto=Vyndagel>. Acesso em: 27 set. 2022.
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necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID: 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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