TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

m: m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2314/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n? 50002282-87.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 16/03/2026

1.4. Data da Resposta: 24/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 08/08/1950 - 75 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Piracicaba /SP

2.4. Histérico da doenca:

Paciente com diagndstico de Cardiomiopatia por Amiloidose por Transtirretina (ATTR)
senil (forma selvagem), CID-10 E85.4, associada a Cardiomiopatia ndo especificada — CID
142.9, com insuficiéncia cardiaca sintomatica (NYHA Ill), confirmada por exames de
imagem compativeis com doenca infiltrativa miocardica, incluindo ressonancia magnética
cardiaca e cintilografia miocardica compativel com ATTR, além de exclusdo de amiloidose
AL por imunofixagao negativa. Consta ainda doenga renal crénica estadio 3.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

O medicamento estd incorporado ao SUS e o paciente se enquadra na hipdtese de
incorporacao?

Sim. O tafamidis 61 mg foi avaliado pela CONITEC e incorporado ao SUS para o
tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina
(selvagem ou hereditaria), em classe funcional NYHA Il ou lll, acima de 60 anos, conforme
PCDT vigente do Ministério da Saude.

Houve manifesta¢ao contraria da CONITEC?

N3o. Houve avaliagdo prévia desfavoravel em 2022 em razdo de custo-efetividade e
impacto orcamentario. Contudo, em nova reavaliacdo, com proposta de preco revista, a
CONITEC deliberou favoravelmente a incorporagdo do tafamidis 61 mg para ATTR-CM.
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A parte autora esgotou o PCDT e as alternativas disponiveis no SUS?

Para cardiomiopatia amiloide por ATTR, ndo ha alternativa terapéutica especifica
modificadora da doenca disponivel no SUS além do tafamidis. As demais abordagens
consistem apenas em tratamento sintomatico da insuficiéncia cardiaca.

IndicacOes aprovadas pela ANVISA:
Tratamento da amiloidose associada a transtirretina do tipo selvagem ou hereditaria em
adultos com cardiomiopatia (ATTR-CM).

A indicacdo para o CID informado é aprovada pela ANVISA?
Sim.

Trata-se de uso off-label?
N3o. Uso em conformidade com bula aprovada pela ANVISA.

Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada?
Sim. Ensaio clinico fase Ill, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo (ATTR-ACT).

Os estudos demonstram superioridade, ganho de sobrevida e melhora de qualidade de
vida?

Sim. Observou-se redugao significativa de mortalidade por todas as causas, redugao de
hospitalizagdes cardiovasculares e melhora/menor declinio da capacidade funcional e
qualidade de vida.

0 esquema proposto esta em conformidade com protocolos, bula e literatura cientifica?
Sim.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

. et . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamsnto EHRGPio Atvo ANVISA Sus? financiamento Similar?
Tafamidis 61mg - 1cp ao dia Tafamidis 1211004890012 Sim CEAF Grupo 1A Ndo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacgdo PMVG Dose Custo Anual*
Tafamidis VYNKELLA PFIZER BRASIL LTDA 61 MG CAP MOLE CTBLALALX 30 RS 38.664,52 1cpdia RS 463.974,24

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 463.974,24

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia abril 2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: RECOMENDADO

JSP.JUS.BR
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (ATTR-CM), tanto na forma
selvagem (senil) quanto hereditaria, constitui doenca progressiva e fatal, caracterizada
pela deposicdo extracelular de fibrilas amiloides derivadas da proteina transtirretina no
miocardio, resultando em disfung¢do diastdlica e sistdlica, insuficiéncia cardiaca de rapida
progressao, hospitalizacbes recorrentes e aumento expressivo da mortalidade.
Historicamente, o tratamento permaneceu restrito a medidas exclusivamente
sintomaticas, ndo havendo, até recentemente, terapias capazes de modificar o curso
natural da doencga.

O tafamidis é um estabilizador seletivo da transtirretina, atuando ao se ligar ao

tetramero da proteina e impedir sua dissociagdo em mondmeros, passo fisiopatoldgico
fundamental para a formacado das fibrilas amiloides. Dessa forma, trata-se de tecnologia
com mecanismo de agao especifico e direcionado a fisiopatologia da ATTR, diferenciando-
se das terapias convencionais de suporte.
A principal evidéncia cientifica que fundamenta o uso do tafamidis em cardiomiopatia
amiloide por transtirretina provém do ensaio clinico ATTR-ACT, estudo multicéntrico,
internacional, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de fase Ill, que incluiu
441 pacientes com ATTR-CM (formas selvagem e hereditaria), em classes funcionais NYHA
I a Ill, acompanhados por 30 meses. O estudo utilizou como desfecho primario uma
andlise hierarquica combinada de mortalidade por todas as causas e hospitalizagbes
cardiovasculares, empregando método estatistico robusto (Finkelstein—Schoenfeld).

Os resultados demonstraram que o tafamidis foi associado a reducao
estatisticamente significativa da mortalidade por todas as causas, com taxa de obito
inferior quando comparado ao grupo placebo, bem como reducdo significativa da
frequéncia de hospitalizagdes cardiovasculares. Além disso, observou-se beneficio
consistente em desfechos secundarios clinicamente relevantes, incluindo menor declinio
da capacidade funcional, avaliada pelo teste de caminhada de seis minutos, e melhora ou
menor deterioracdo da qualidade de vida, mensurada pelo escore Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), instrumento validado para insuficiéncia cardiaca.

Importante destacar que os beneficios clinicos do tafamidis tornaram-se mais
evidentes ao longo do seguimento, especialmente apds o primeiro ano de tratamento, o
que é compativel com terapias modificadoras de doenga em enfermidades infiltrativas
progressivas. Andlises subsequentes do estudo de extensdao em longo prazo reforgaram a
manutenc¢do do beneficio em sobrevida, sem surgimento de novos sinais de seguranca
relevantes.

@www TISP.JUS.BR yhoQPFPO tise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

“ m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

Do ponto de vista de seguranca, o tafamidis apresentou perfil de eventos adversos
semelhante ao placebo, sem diferengas clinicamente significativas na incidéncia de
eventos graves, descontinuacdo por efeitos adversos ou sinais de toxicidade sistémica
importante, indicando boa tolerabilidade, inclusive em popula¢do idosa e com multiplas
comorbidades, perfil compativel com o paciente em analise.

Embora existam estudos observacionais e dados de mundo real que confirmam
efetividade e seguranga em contextos clinicos diversos, é fundamental ressaltar que a
evidéncia decisiva decorre do ensaio clinico randomizado ATTR-ACT, considerado padrao-
ouro metodoldégico, cuja qualidade e consisténcia foram determinantes para a avaliacao
positiva posterior pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

Dessa forma, sob a 6tica da medicina baseada em evidéncias, o tafamidis constitui
atualmente a Unica terapia farmacolégica com comprovagdo robusta de redugdo de
mortalidade e hospitalizagdes cardiovasculares em pacientes com ATTR-CM,
configurando-se como tratamento modificador da histdria natural da doenca, e nado
meramente paliativo ou sintomatico.

5.2. Beneficio/efeito esperado

Reducdo da progressdao da cardiomiopatia amiloide, diminuicdo do risco de
hospitalizagdes cardiovasculares, aumento da sobrevida global e preservagao da
capacidade funcional e qualidade de vida.

6. Conclusdo

6.1. Parecer
(X) Favoravel
( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Diante do diagndstico confirmado de cardiomiopatia amiloide por transtirretina
(ATTR), do enquadramento do paciente nos critérios do PCDT vigente (idade > 60 anos e
NYHA IIl), da auséncia de alternativa terapéutica especifica no SUS e da robusta evidéncia
cientifica demonstrando beneficio clinico relevante, o NATJUS emite parecer favoravel
ao fornecimento do medicamento Tafamidis 61 mg pelo SUS.

Ressalta-se que, caso a negativa administrativa esteja fundamentada no fato de
a acao judicial ter sido proposta em face do Estado de Sdo Paulo, cumpre esclarecer que,
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nos termos do financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF — Grupo 1A), a aquisi¢do do tafamidis é de competéncia da Unido, cabendo ao
ente federal o custeio do medicamento, sem prejuizo da responsabilidade solidaria dos
entes federativos na garantia do direito a saude.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesao de drgao ou comprometimento de funcado

( ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

@www TISP.JUS.BR yhoQPFPO tise



TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO

“ m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficacia, a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliagao econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritdrias da
populagdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
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medicamentos que tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo
brasileira na Aten¢do Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizacdo pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
as condicdes de saude caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao
correlacionadas com a precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federagao o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doengas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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