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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Governo
Secretaria-Executiva

OFICIO N¢ 911/2022/SEGOV-SE/SEGOV/PR
Brasilia, na data da assinatura.

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados
Camara dos Deputados - Praca dos Trés Poderes
70160-900 Brasilia/DF

Assunto: Indicagao Parlamentar - resposta.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, reporto-me ao Oficio 12Sec/I/E/n2 277/2021 (SEI PR
2765631), por meio do qual Vossa Exceléncia encaminha relacdo de indicacdes apresentadas por
Parlamentares dessa Casa, em especifico a Indicacdo n° 643/2021 (SEI PR 2765635), de autoria da
Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, "sugere liberagdo de medicamento para
tratamento de estdgio intermedidrio da doenca rara Amiloidose hereditdria (PAF-TTR)".

2. A este respeito, encaminho o OFICIO N° 2323/2022/ASPAR/MS (SEI PR 3609262) e
respectivos anexos (SEI PR 3609263), (SEI PR 3609264) e (SEl PR 3609266), pelos quais o Ministério da
Saude remete respostas quanto a solicitacdo da referida Comissao.

3. A oportunidade, renovo votos de distinta consideracdo e apreco.

Respeitosamente,

CARLOS HENRIQUE MENEZES SOBRAL
Secretario-Executivo

"\ Documento assinado eletronicamente por Carlos Henrique Menezes Sobral, Secretario-Executivo,
_| em 15/09/2022, as 10:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
/ do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade do documento pode ser conferida informando o codigo verificador 3626957 ¢ o
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares

OFiCIO N2 2323/2022/ASPAR/MS
Brasilia, 04 de agosto de 2022.

A Senhora

JANAINA DONOSINO

Assessora da Assessoria Especial da Casa Civil
Casa Civil da Presidéncia da Republica
Palacio do Planalto, 42 Andar, sala 413.
Presidéncia da Republica

Assunto: Indicagdo Parlamentar n? 643/2021.

Senhora Assessora Especial,

1. Reporto-me ao Oficio n2 383/2021/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0022124485), de 03 de
agosto de 2021, acompanhado da Indicagdo Parlamentar n.2 643/2021, de autoria da Comissdo de
Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, que "Sugere liberacdo de medicamento para
tratamento do estagio intermedidrio da doenca rara Amiloidose hereditaria (PAF-TTR).".

2. Em resposta a referida Indicacao, encaminho o Despacho
SCTIE/GAB/SCTIE/MS (0024223418), a Nota Técnica n? 385/2021-
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS  (0022431207) e o Parecer  Técnico ne 62/2021-
DAF/SCTIE/MS (0024160182), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Saude - SCTIE/MS, com os esclarecimentos pertinentes a sugestao.

Atenciosamente,

GUSTAVO ROCHA DE MENEZES
Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Saude
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Rocha de Menezes, Chefe de Gabinete, em
29/08/2022, as 18:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do

Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

1
SEl A
assinatura
eletrfinica
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS

Brasilia, 07 de dezembro de 2021.

Referéncia Sei: 0022431207 e 0024160182

Assunto: Indicacdo Parlamentar n2 643/2021, da Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com
Deficiéncia da Camara dos Deputados - sugere a liberagao de medicamentos inovadores para a doencga
da Amiloidose hereditaria e atencdo integral aos pacientes por meio do SUS, e a constituicao de
incentivos financeiros de custeio.

Ciente do teor da Nota Técnica n? 385/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0022431207)
e do Parecer Técnico n? 62/2021-DAF/SCTIE/MS (0024160182), elaborados no ambito das areas técnicas
desta Secretaria.

Encaminha-se a Assessoria Parlamentar (ASPAR), para analise e providéncias.

HELIO ANGOTTI NETO

Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto, Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, em 11/12/2021, as 13:49, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
S€I o
psuinatura
eletrdnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
La 310 0024223418 e o cédigo CRC 38ED29BD.

Referéncia: Processo n? 25000.120418/2021-04 SEI n2 0024223418

Criado por mayra.brito, versdo 4 por alex.sales em 07/12/2021 13:34:43.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26316128&infra_siste...

m


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=24413597&id_procedimento_atual=24087538&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000375&infra_hash=81dc10495abfdafee5251aa61ff32225df56e8e5698e712df2ddf4d3bc76e4ad
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=26249133&id_procedimento_atual=24087538&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000375&infra_hash=6ea86fa6a88d0917db485fb491caf6f30ceb8d9e653e6677859341f940f2e71f
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=24413597&id_procedimento_atual=24087538&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000375&infra_hash=81dc10495abfdafee5251aa61ff32225df56e8e5698e712df2ddf4d3bc76e4ad
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=26249133&id_procedimento_atual=24087538&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000375&infra_hash=6ea86fa6a88d0917db485fb491caf6f30ceb8d9e653e6677859341f940f2e71f
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26249133&infra_siste...

05/09/2022 11:17 SEI/MS - 0024160182 - Parecer Técnico

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

PARECER TECNICO N2 62/2021-DAF/SCTIE/MS

INTERESSADO: PRESIDENCIA DA REPUBLICA - Assessoria Especial da Casa Civil
REFERENCIA: OFiCIO N¢ 383/2021/PROTOCOLO/AESP/CC/PR
ASSUNTO: Indicacdes Parlamentares - Referente ao Processo n® 00030.002834/2021-35

Trata-se do Oficio n° 383/2021/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0022124485) oriundo da
PRESIDENCIA DA REPUBLICA - Assessoria Especial da Casa Civil, o qual solicita informacSes sobre
fornecimento do medicamento TAFAMIDIS para tratamento do estdgio intermediario da doenca rara
Amiloidose hereditaria (PAF-TTR).

Inicialmente, cabe registrar que o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumo
Estratégico - DAF tem suas acOes pautadas pela Politica Nacional de Medicamentos - Portaria de
Consolidagcdo GM/MS n.2 02/2017 e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada por
meio da Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n2 338 de 2004, que define a assisténcia farmacéutica
como um conjunto de acdes voltadas a saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando seu acesso e uso racional. De forma complementar, a Lei n2 12.401 de
2011 definiu ainda que a assisténcia farmacéutica consiste na oferta, pelo SUS, de medicamentos e
produtos de interesse para a salude em conformidade com os protocolos clinicos, além da oferta de
procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS.

O Departamento de  Assisténcia  Farmacéutica e Insumos  Estratégicos
(DAF) possui competéncia regimental de coordenar a Assisténcia Farmacéutica nacional, assim como
programar a aquisicdo dos medicamentos considerados essenciais ao Sistema Unico de Satude, conforme
estabelecido pelo Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019:

Art. 31. Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos compete:

| - subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude na
formulagdo de politicas, diretrizes e metas para as dreas e os temas estratégicos necessdrios d
implementagéo da Politica Nacional de Saude no dmbito de suas competéncias;

Il - formular, implementar e coordenar a gestdo das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica
e de Medicamentos, inclusive sangue, hemoderivados, vacinas e imunobioldgicos, como partes
integrantes da Politica Nacional de Saude, observados os principios e as diretrizes do SUS;

Il - prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade gerencial e operacional dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no dmbito de suas competéncias;

IV - coordenar a organizagdo e o desenvolvimento de programas, projetos e agées em dreas e temas
de abrangéncia nacional no dmbito de suas competéncias;

V - orientar, promover e coordenar a organiza¢do da assisténcia farmacéutica, nos diferentes niveis
da atengdo a saude, observados os principios e as diretrizes do SUS;

VI - programar a aquisi¢cdo e a distribuicdo de insumos estratégicos para a saude, em particular para
a assisténcia farmacéutica, em articulago com o Departamento de Logistica em Saude da
Secretaria-Executiva;

VIl - propor acordos e convénios com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios para a execugdo
descentralizada de programas e projetos especiais no dmbito do SUS no dmbito de suas
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competéncias;

VIl - orientar, capacitar e promover a¢bes de suporte aos agentes envolvidos no processo de
assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos em saude, com vistas a sustentabilidade dos

programas e dos projetos no dmbito de suas competéncias;

IX -elaborar e acompanhar a execugGo de programas e projetos relacionados a produgdo, a

aquisicdo, a distribuicdo, a dispensagéo e ao uso de medicamentos no dmbito do SUS; e

X - coordenar a implementagdo de agbes relacionadas com assisténcia farmacéutica e acesso aos

medicamentos no dmbito dos Programas de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude.

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude - SUS observa desde a analise
prévia dos medicamentos pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), que avalia
para cada situacdo clinica o resultado de evidéncias cientificas, eficacia, efetividade e seguranca; o que
possibilita ao medicamento ser incluido na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, que
se constitui na relagdo dos medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para
os tratamentos das doencas e agravos que acometem a populacdo brasileira. Essa analise possibilita a
garantia do acesso a assisténcia farmacéutica e o uso racional de medicamentos.

Como informado na Nota Técnica 385/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS (0022431207),
durante a 572 reunido ordindria realizada em 05/07/2017, o plendrio da CONITEC recomendou
preliminarmente a incorporagdao no SUS do TAFAMIDIS MEGLUMINA para tratamento da amiloidose
associada a transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomatica em estagio inicial e nao
submetidos a transplante hepatico. O tema foi disponibilizado em consulta publica. Foram recebidas 70
contribui¢des técnico-cientificas e 764 sobre experiéncia ou opinido. Na 612 reunido ordinaria, apds
apreciacdo das contribuicdes, o plendrio da CONITEC considerou contundente a necessidade de retomar
a analise do tema incluindo as evidéncias apresentadas pela contribuicdo contraria.

Na 622 reunido ordinaria, no dia 07 de dezembro de 2017, apds apreciacao das evidéncias
trazidas pela contribuicdo contraria, o plendrio entendeu que ndo houve nova informacdo e manteve a
recomendacdo inicial. Os membros da CONITEC presentes deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a incorporagao no SUS do TAFAMIDIS MEGLUMINA para tratamento da amiloidose associada
a transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia amiloidética familiar sintomatica em estagio
inicial e ndo submetidos a transplante hepatico, mediante negociacao de preco e Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 320/2017. A
recomendacdo foi encaminhada para decisdao do Secretario da SCTIE que ratificou a recomendacdo da
Comissao. A decisao foi dada pela Portaria SCTIE-MS n2 02 publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n?
13, de 18 de janeiro de 2018, pdg. 56. O PCDT de Polineuropatia Amiloiddtica Familiar foi publicado por
meio da Portaria Conjunta n2 22, de outubro de 2018.

O TAFAMIDIS MEGLUMINA encontra-se padronizado na Rename, no grupo 1A do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Informamos ainda que o medicamento TAFAMIDIS MEGLUMINA estd em processo de
aquisicdo e na data de 02 de dezembro de 2021 foi assinado contrato com o fornecedor, onde este tem
até 55 dias para iniciar a entrega do medicamento.

Cabe esclarecer que a Resolugdo n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012, em seu artigo 7°,
define que “A selecdo dos medicamentos que serdo ofertados pelos estados, Distrito Federal e
municipios, a partir da RENAME, considerard o perfil epidemioldgico, a organizacdo dos servicos e a
complexidade do atendimento oferecido”; e ainda, em seu Paragrafo Unico, que “Outros critérios
poderdo ser definidos pelos entes federativos, observando-se aqueles previstos no caput, devendo os
mesmos serem pactuados na CIB (...)". Assim, cabe ressaltar, que os Municipios, Estados e Distrito Federal
possuem autonomia para a padronizacdo de outros medicamentos e insumos nao constantes na RENAME
de acordo com suas caracteristicas e necessidades epidemioldgicas.

Restitua-se ao Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos
Estratégicos em Saude (GAB/SCTIE/MS) para as providéncias pertinentes.

Atenciosamente,
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WENDELL RODRIGUES OLIVEIRA DA SILVA
Farmacéutico - Consultor Técnico

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora
DAF/SCTIE/MS

[ an ) Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros, Diretor(a) do Departamento de
JEI! lj.j Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em 06/12/2021, as 17:27, conforme horario oficial
b i

sk b de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020;
- e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

' »n ) Documento assinado eletronicamente por Wendell Rodrigues Oliveira da Silva, Consultor, em
JEI! lj.j 07/12/2021, as 13:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
h i

ek e Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
- 2017.
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+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n2 25000.120418/2021-04 SEI n2 0024160182

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Criado por wendell.silva, versao 2 por wendell.silva em 03/12/2021 10:16:51.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovacdao em Saude
Coordenacao-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporagao de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 385/2021-CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Indicagéio n® 643/2021 — Requer o envio de Indicagdo ao Poder Executivo, sugerindo ao
Ministro da Saude a liberagdo de medicamento para tratamento do estdgio intermediario da
polineuropatia amiloidética familiar relacionada a transtirretina (PAF-TTR).

INTERESSADO: Camara dos Deputados - Gabinete da Deputada Federal Sra. Rejane Dias.
NUP: 25000.120418/2021-04.

I. OBJETIVO

Esta nota técnica tem por objetivo apresentar informacdes acerca da condicdo clinica PAF-TTR e os
tratamentos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Il. DOS FATOS

Trata-se do Oficio n? 383/2021/PROTOCOLO/AESP/CC/PR (0022124485) proveniente da Casa Civil da
Presidéncia da Republica que encaminha em cdpia o Oficio 128Sec/I/E/n2 277/2021, de 08/06/2021,
acompanhado da Indicacdo n? 643 de 2021, de autoria da Deputada Federal, Sra. Rejane Dias, a qual
requer:

“[...] a liberagdo de medicamentos inovadores para a doen¢a da Amiloidose hereditdria e atengdo
integral aos pacientes por meio do SUS, e a constituigdo de incentivos financeiros de custeio.".

O expediente foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS/SCTIE/MS), tendo em vista sua competéncia em atuar como Secretaria-Executiva

da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec)[l].

I1l. ANALISE

lll. 1. Da polineuropatia amiloidética familiar relacionada a transtirretina (PAF-TTR) e do tratamento
medicamentoso

A PAF-TTR é uma doenga genética neurodegenerativa progressiva altamente incapacitante, irreversivel e
fatal. E uma forma de amiloidose hereditaria autossémica dominante causada por mutacdes no gene da
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transtirretina (TTR). Além da grave incapacidade ao longo da evolu¢do da doenca, a PAF-TTR costuma ser
fatal entre 7 a 12 anos apds o inicio dos sintomas!2l.

O gene TTR estd localizado no cromossomo 18g12.1 e apresenta 7kB e quatro éxons. Seu produto é a
transtirretina, uma proteina que se apresenta em forma tetramérica. E produzida principalmente no
figado e a sua fungdo é o transporte de tiroxina e de vitamina A/RBP retinol. Existem mais de 100
mutacoes descritas no gene TTR, sendo a Val30Met a mais comum no Brasil e estd associada com doencga
de inicio precoce e fendtipo mais agressivo. Como consequéncia da mutacdo, ocorre a producdo de
proteinas mal dobradas que desestabilizam a estrutura tetramérica e acabam por se agregar na forma de
fibrilas amiloides. Esses agregados acumulam-se preferencialmente no sistema nervoso periférico, o que

explica a apresentacao clinica da doenga[z].

Neste ponto, a apresentacdo clinica inicial da doenca é variada, podendo ser a de uma polineuropatia
sensério-motora, neuropatia focal, disfuncdo autonémica ou acometimento cardiaco. A idade de inicio
pode ser entre a segunda e a nona década de vida, com variacdo entre diferentes populacdes. As
principais manifestacdes clinicas sdao dor, parestesia, perda de sensibilidade e paresia que iniciam nos
membros inferiores e evoluem para todo o corpo. Ocorre ainda disfuncdo da marcha e os pacientes

acabam por necessitar de auxilio para caminhar ou ficam restritos a cadeira de rodasl2l.

Por se tratar de uma doenca rara e que muitas vezes ndao é adequadamente diagnosticada, a real
prevaléncia mundial é desconhecida. No Brasil, ndo ha dados conhecidos sobre a prevaléncia da PAF-TTR.
O Centro de Estudos de Paramiloidose Anténio Rodrigues de Mello (CEPARM), da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFRJ), reportou os dados de 102 pacientes (58 homens e 44 mulheres) brasileiros com
PAF-TTR em 2012, sendo 77% dos casos provenientes do Rio de Janeiro e, com exce¢do de quatro casos,
ascendéncia portuguesa foi encontrada. Considerando dados de prevaléncia da PAF-TTR em Portugal e de
numero de descendentes de portugueses no pais, foi feita uma estimativa de que haja no Brasil cerca de

4.800 pacientes, com prevaléncia 2,33/100.000 habitantes!2.

O diagndstico da PAF-TTR pode ser consolidado a partir do quadro clinico determinado por especialistas
na area de neurologia ou cardiologia, constatacdo do depdsito amiloide, teste genético comprovando a
mutacdo em TTR e histérico familiar da doenca. Contudo, casos de sintomatologia compativel (sem outra
causa demonstrada), DNA com a presenca da mutacdo e sem histdria familiar conhecida também devem
ser considerados. Portanto, para o diagndstico é necessdario: DNA com a presenca de mutagdo e

sintomatologia compatl'veIB].

Os principais objetivos no tratamento da PAF-TTR sdo o tratamento sintomatico e a modificacdo do curso
da doenca pela prevencdo da formacdo de amiloides!2].

Em 2017, a Conitec recebeu demanda dos Laboratérios Pfizer LTDA para analise do medicamento
tafamidis meglumina (Vyndaqel®) para tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes
adultos com polineuropatia sintomatica em estagio inicial e ndo submetidos a transplante hepatico.

O tafamidis meglumina é um estabilizador seletivo de TTR, que se liga, com cooperatividade negativa, aos
dois sitios de ligagdo da tiroxina na forma tetramera nativa de TTR, prevenindo a dissociagdo em
mondmeros, que é a etapa limitante da velocidade no processo amiloidogénico. A inibi¢cao da dissociagao
do tetramero da TTR forma a justificativa para o uso de tafamidis para diminuir a progressao da doenca

na amiloidose de TTR e, especificamente, na PAF-TTRI2!,
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Durante a 572 reunido ordinaria realizada em 05/07/2017, o plenario da Conitec recomendou
preliminarmente a incorporagdao no SUS do tafamidis meglumina para tratamento da amiloidose
associada a transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomdtica em estdgio inicial e ndo
submetidos a transplante hepatico. O tema foi disponibilizado em consulta publica. Foram recebidas 70
contribuicdes técnico-cientificas e 764 sobre experiéncia ou opinido. Na 612 reunido ordindria, apds
apreciacao das contribuicdes, o plenario da Conitec considerou contundente a necessidade de retomar a

analise do tema incluindo as evidéncias apresentadas pela contribuicao contrarial2l.

Na 622 reunido ordinaria, no dia 07 de dezembro de 2017, apds apreciacdo das evidéncias trazidas pela
contribuicdo contraria, o plenario entendeu que ndo houve nova informacdo e manteve a recomendacao
inicial. Os membros da Conitec presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a incorporagao
no SUS do tafamidis meglumina para tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes
adultos com polineuropatia amiloidotica familiar sintomatica em estagio inicial e ndo submetidos a
transplante hepatico, mediante negociacdo de preco e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 320/2017. A recomendacdo foi
encaminhada para decisdo do Secretario da SCTIE que ratificou a recomenda¢do da Comissdo. A decisdo
foi dada pela Portaria SCTIE-MS n2 02 publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 13, de 18 de janeiro

de 2018, pag. 562!,

11.2. Dos tratamentos disponiveis no SUS

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Polineuropatia Amiloidética Familiar foi publicado
por meio da Portaria Conjunta n? 22, de outubro de 2018. O Protocolo contém o conceito geral da
polineuropatia amiloidética familiar, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo,
tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo, é de carater nacional e deve ser utilizado
pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacdao do acesso

assistencial, autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes[i].

Conforme dispde o PCDT, o tratamento da PAF-TTR é complexo e requer medidas especificas para o
controle da progressdao da amiloidogénese sistémica, além de terapia direcionada aos sintomas e érgdos

afetados pela amiloidosel2!,

O tratamento ndao medicamentoso inclui transplante de figado com o objetivo de prevenir a formacao de
depdsitos amiloides adicionais, pela remoc¢ao do principal sitio de producdo de qualquer TTR, mutada ou
nao. Com a substituicdo do figado, espera-se que ndo haja progressdo da doenca. Pelo fato de ndo ser
uma medida terapéutica curativa das lesdes, o transplante deve ser realizado no estdgio inicial (estagio 1)
da doenca, antes do aparecimento de lesdes extensas que ndo poderdo ser revertidas com este
procedimento. A indicacdo, realizacdo e acompanhamento pds-transplante hepdtico devem-se dar

conforme o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes vigente[g].

O unico tratamento medicamentoso indicado no Protocolo é o uso de tafamidis meglumina. Recomenda-
se o tratamento com tafamidis meglumina, uma vez que este agente apresentou um satisfatério perfil de
seguranca além de ser eficaz na estabilizacdo da TTR e reducdo da progressdo da doenca. Para esta
populacdo, o uso de tafamidis meglumina também é associado a uma melhora ou manutencao do status
nutricional. Para pacientes com amiloidoses associadas a TTR com mutacbes que ndo a p.Val30Met ou
p.Vall22lle, o uso de tafamidis meglumina também é recomendado, pois este mostrou-se bem tolerado e
eficaz na estabilizacdo da TTR, com melhora do IMC modificado e qualidade de vida dos pacientes. Os
pacientes em uso de tafamidis meglumina devem ser rigorosamente acompanhados em centros de
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referéncia e, caso se mostrem ndo respondedores, deverdo ser orientados ao transplante hepatico ou
outra possibilidade terapéutica[g].

O tafamidis meglumina encontra-se padronizado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename)[‘—”, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf). O farmaco estd elencado

no Grupo 1A do Ceaf, medicamentos deste grupo sdo de aquisicdao centralizada pelo Ministério da Saude
e fornecidos as secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal.

lll. 3. Da Incorporagao de tecnologias no ambito do SUS

Para que um medicamento seja incluido na Rename, é necessario que o mesmo seja apreciado pela
Conitec e incorporado ao SUS pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude (SCTIE/MS). Da mesma forma, para que uma tecnologia em saude seja fornecida pela rede
publica, é necessario, via de regra, além do registro na Anvisa, que a mesma seja analisada pela Conitec e

gue o secretdrio da SCTIE/MS decida pela incorporac¢do, conforme dispdem a Lei n® 8.080/1990[51 eo
Decreto n® 7.646/2011[51.

Para que a Comissdo possa analisar determinada tecnologia em saude e emitir um Relatério de
Recomendacdo ao Ministério da Saude, é conditio sine qua non o registro do mesmo junto a Anvisa, no
caso de medicamentos, a fixacdo de preco junto a CMED e ainda evidéncia cientifica que demonstre que
a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para

determinada indicacdo, consoante determina o art. 15, §19, incisos Il e VI, do Decreto n2 7.646/2011[51:

“Art. 15. A incorporagdo, a exclusdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em satide e a constituigcdo
ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas de processo
administrativo.

§ 12 O requerimento de instaura¢@Go do processo administrativo para a incorporagdo e a alteragdo
pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas deverd ser protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da CONITEC, devendo
ser acompanhado de:

I - formuldrio integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido pela CONITEC;
Il - nimero e validade do registro da tecnologia em satde na ANVISA;

Il - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada €, no minimo, tdo eficaz e segura
quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicagcdo;

IV - estudo de avalia¢do econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em satide
disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no §22 do art. 19-Q, nos
termos do regimento interno; e

VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos”.

O processo de incorporacao de tecnologias em saude é iniciado através de solicitacdo que devera ser
protocolada pelo interessado na Secretaria-Executiva (SE) da Conitec. O solicitante deve apresentar os

documentos relacionados no Decreto n? 7.646/2011[51 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacao
GM/MS ne 1/20171Z].

Ao receber o pedido, a SE/Conitec analisa os estudos apresentados e, se necessdrio, solicita estudos e
pesquisas complementares para elaboracdo de relatdrio técnico a ser apresentado a Comissao.
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Os relatdrios de recomendacao levam em consideracdo as evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do medicamento, e, também, a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios
e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas e o impacto da incorporagao da tecnologia no
SUS.

Em seguida, o Plenario, que realiza reunides mensais para avaliar as tecnologias em saude, analisa o
relatdrio e faz uma recomendacdo inicial que é submetida a Consulta Publica (CP) por 20 dias. Findo o
prazo, o Plenario avalia as contribui¢Ges recebidas da sociedade durante a CP e emite parecer conclusivo.
A decisdo final é dada pelo Secretario da SCTIE/MS e pode ser precedida por audiéncia publica, se a
relevancia da matéria justificar o evento. Ao final, publica-se a decisdo no DOU.

Vale esclarecer que ndo ha demanda para analise de incorporacdo, ao SUS, de qualquer tecnologia para
PAF-TTR, protocolada nessa Comissdo, consoante determinacdo da Lei n2 8.080/1990[5] e do Decreto n2
7.646/2011[¢],

Desde que apresentem as exigéncias impostas pelo Decreto n? 7.646/2011[51, gualquer pessoa fisica ou
juridica, seja paciente, profissional de saude, sociedade de especialidade ou empresa (produtora da
tecnologia ou ndo) pode solicitar a avaliacdo para incorporacdo, ao SUS, pela Comissdo. Caso a demanda
venha a ser protocolada na Conitec, o processo administrativo de analise devera ser concluido em prazo
nao superior a 180 dias, admitida a prorrogacdao por 90 dias, se as circunstancias exigirem, conforme

estabelece o art. 24 do Decreto n? 7.646/2011[51.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

Importa ressaltar que as demandas, as consultas publicas e deliberacdes de matérias submetidas a
apreciacdo da Conitec, bem como os relatdrios técnicos e as decisGes sobre incorporacdo de tecnologias
ao SUS, podem ser acompanhados por meio de acesso ao endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

V. CONCLUSOES

Com base no apresentado nos itens anteriores, conclui-se:

1. em 2017, a Conitec recebeu demanda para andlise do medicamento tafamidis meglumina
(Vyndaqel®) para tratamento da amiloidose associada a transtirretina em pacientes adultos com
polineuropatia sintomatica em estagio inicial e ndo submetidos a transplante hepatico;

2. durante a 572 reunido ordindria realizada em 05/07/2017, o plenario da Conitec recomendou
preliminarmente a incorporacdo no SUS do tafamidis meglumina para tratamento da amiloidose
associada a transtirretina em pacientes adultos com polineuropatia sintomdatica em estagio inicial e
ndo submetidos a transplante hepatico;

3. na 622 reunido ordinaria, no dia 07 de dezembro de 2017, apds apreciacdo das evidéncias trazidas
pela contribuicdo contraria, o plenario entendeu que ndo houve nova informagdao e manteve a
recomendacao inicial;

4. a recomenda¢do foi encaminhada para decisdo do Secretario da SCTIE que ratificou a
recomendacdo da Comissdo. A decisdo foi dada pela Portaria SCTIE-MS n2 02 publicada no DOU n?
13, de 18 de janeiro de 2018, pag. 56;

5. o PCDT de Polineuropatia Amiloiddtica Familiar foi publicado por meio da Portaria Conjunta n? 22,
de outubro de 2018;

6. conforme dispde o PCDT, o tratamento da PAF-TTR é complexo e requer medidas especificas para o
controle da progressdao da amiloidogénese sistémica, além de terapia direcionada aos sintomas e
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10.

11.

12.

13.

orgdos afetados pela amiloidose;
o Unico tratamento medicamentoso indicado no Protocolo é o uso de tafamidis meglumina;
o tafamidis meglumina encontra-se padronizado na Rename, no grupo 1A do Ceaf;

para que um medicamento seja incluido na Rename, é necessdrio que o mesmo seja apreciado
pela Conitec e incorporado ao SUS pelo Secretario da SCTIE/MS. Da mesma forma, para que uma
tecnologia em saude seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de regra, além do registro
na Anvisa, que a mesma seja analisada pela Conitec e que o secretédrio da SCTIE/MS decida pela
incorporagdo, conforme dispéem a Lei n2 8.080/1990 e o Decreto n? 7.646/2011;

para que a Comissao possa analisar determinada tecnologia em saude e emitir um Relatério de
Recomendacdo ao Ministério da Saude, é conditio sine qua non o registro do mesmo junto a
Anvisa, no caso de medicamentos, a fixacao de preco junto a CMED e ainda evidéncia cientifica que
demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis
no SUS para determinada indicagdo, consoante determina o art. 15, §12, incisos Il e VI, do Decreto
n® 7.646/2011;

vale esclarecer que ndo ha demanda para analise de incorporacdo, ao SUS, de qualquer tecnologia
para PAF-TTR, protocolada nessa Comissdo, consoante determinacdo da Lei n? 8.080/1990 e do
Decreto n? 7.646/2011;

desde que apresentem as exigéncias impostas pelo Decreto n? 7.646/2011, qualquer pessoa fisica
ou juridica, seja paciente, profissional de saude, sociedade de especialidade ou empresa
(produtora da tecnologia ou ndo) pode solicitar a avaliacdo para incorporacdo, ao SUS, pela
Comissao; e

caso a demanda venha a ser protocolada na Conitec, o processo administrativo de andlise devera

ser concluido em prazo nao superior a 180 dias, admitida a prorrogagdo por 90 dias, se as
circunstancias exigirem, conforme estabelece o art. 24 do Decreto n? 7.646/2011.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS
Diretora
DGITIS/SCTIE/MS

[1] Conforme dispde o art. 33 do Decreto n2 9.795/2019 c/c o paragrafo Unico do art. 11 do Anexo XVI da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017 a Secretaria-Executiva da Comissdo (SE/Conitec) é exercida
pelo Departamento de Gest3o e Incorporagdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

[2] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Tafamidis_PAF.pdf

[3] http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Polineuropatia_Amiloidotica_Familiar_2018.pdf

[4] http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf

[5] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
[6] http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/ At02011-2014/2011/Decreto/D7646.htm
[7] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001_03_10_2017.html
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_ fI Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos, Diretor(a) do
3@'. LJ__‘T_'] Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satide, em 02/09/2021, as 09:30,
AsNnRaturs

| eletrénica conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

e 7} Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de
JEI! d Incorporacgdo de Tecnologias, em 02/09/2021, as 10:05, conforme horario oficial de Brasilia, com
pssinatura fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2

| etetrinica
900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador

17, 0022431207 e o cddigo CRC 57E8463B.
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