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RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES PARA
ABERTURA DE PROCESSO DE AMILOIDOSES
ASSOCIADAS A TRANSTIRRETINA

MEDICAMENTOS DISPONIVEIS POR CID

Ato administrativo:
Portaria SAES/SECTICS/MS n® 12 - 24/07/2025.

CONCENTRAGOES FORMA FARMACEUTICA GRUPO E ORGANIZAGAO CiD
TAFAMIDIS 20 MG CAPSULA GRUPO 1A E85.1
TAFAMIDIS 61 MG CAPSULA GRUPO 1A E85.0 e E85.8

DOCUMENTOS DE APRESENTAGAO OBRIGATORIA

(O LAUDO DE SOLICITACAO/AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MEDICAMENTOS (LME) (VALIDADE DE 90 DIAS);

() PRESCRICAO MEDICA (VALIDADE DE 90 DIAS);
OBSERVACAO: O LAUDO MEDICO, A PRESCRICAO MEDICA E O LME DEVEM SER ORIUNDOS DO MESMO ESTABELECIMENTO DE SAUDE.

O COPIA DO CPF E CARTEIRADE DE IDENTIDADE (RG);
(O COPIA DO COMPROVANTE DE RESIDENCIA (VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO);
O COPIA DO CARTAO NACIONAL DE SAUDE (CNS);

(O TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PREENCHIDO (NO CASO DE ASSINATURA POR RESPONSAVEL APRESENTAR
IDENTIDADE E CPF DO MESMO);

PARA A ABERTURA DE PROCESSO OU RETIRADA DE MEDICAMENTOS POR UM PROCURADOR, ESTE DEVE APRESENTAR, ALEM DE TODA A

DOCUMENTACAO JA MENCIONADA, OS SEGUINTES ITENS:

O DECLARAGAO AUTORIZADORA DE RETIRADA POR TERCEIROS (MODELO EM ANEXO);

(O CcOPIA DO DOCUMENTO DE IDENTIDADE E CPF DO PROCURADOR;
a COMPROVANTE DE RESIDENCIA (COM VALIDADE DE 90 DIAS) OU AUTODECLARAGAO DE RESIDENCIA (MODELO EM ANEXO).

: INFORMAGOES IMPORTANTES

A AUSENCIA DE INFORMAGOES ESSENCIAIS NO LAUDO MEDICO OU O PREENCHIMENTO INCOMPLETO DO QUESTIONARIO FACULTATIVO PODE

T RESULTAR EM EXIGENCIAS ADICIONAIS, DIFICULTANDO O ACESSO DO(A) PACIENTE AO TRATAMENTO SOLICITADO.
PORTANTO, E FUNDAMENTAL QUE O LAUDO MEDICO CONTENHA TODAS AS INFORMAGOES NECESSARIAS, CONFORME AS ORIENTAGOES ABAIXO.
CASO OPTE PELA UTILIZAGAO DO QUESTIONARIO FACULTATIVO, E FUNDAMENTAL QUE ESSE SEJA TOTALMENTE RESPONDIDO.

LAUDO

(O DESCRIGAO CLINICA DETALHADA DETERMINADO POR ESPECIALISTAS NA AREA DE NEUROLOGIA OU CARDIOLOGIA, INFORMANDO A
CLASSIFICAGAO CLINICA DE ACORDO COM O DIAGNOSTICO (ATTR-PN OU ATTR-CM), SINAIS E SINTOMAS, CONSTATAGAO DO DEPOSITO
AMILOIDE, TESTE GENETICO COMPROVANDO A MUTAGAO EM TTR EM PACIENTES ADULTOS, HISTORICO FAMILIAR DA DOENGA E TRATAMENTOS
PREVIOS UTILIZADOS.

- INFORMAR O ESTAGIO DE COUTINHO OU CLASSIFICAGAO NYHA QUE O(A) PACIENTE APRESENTA;
ou
- INFORMAR EM LAUDO SE O(A) PACIENTE FOI SUBMETIDO A TRANSPLANTE HEPATICO POR AMILOIDOSE ASSOCIADA A TTR;

ou

(O APRESENTAGAO DO QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE AMILOIDOSES ASSOCIADAS A TRANSTIRRETINA
(FACULTATIVO).

EXAME OBRIGATORIO (CASOS HEREDITARIOS - CIDS: (E85.0 ATTR-CM) E (E85.1 ATTR-PN)

(O cOPIA DO EXAME DE DNA COM A PRESENGA DE MUTAGAO DO GENE TTR (VALIDADE: QUALQUER DATA);

(O COPIA DO EXAME DE BETA HCG SERICO (MULHERES EM IDADE FERTIL) (VALIDADE: 15 DIAS).



RIO (CASOS SELVAGENS - ATTR-CM SISTEMICA SENIL OU SENIL - CID: E85.8)

(O COPIA DO LAUDO DE ELETROCARDIOGRAMA (VALIDADE: QUALQUER DATA);
() ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA (VALIDADE: QUALQUER DATA);

(O CcOPIA DO EXAME COM DOSAGEM DE TROPONINA (VALIDADE: QUALQUER DATA).

w INFORMACOES IMPORTANTES

ATENCAO AS INFORMAGCOES PRESENTES NAS NOTAS ABAIXO:

NOTA 1: IDADE MINIMA -@

J

[ ESTE PCDT E CONTEMPLADO PARA PACIENTES MAIORES DE 18 ANOS.

— NOTA 2: GESTANTES E LACTANTES
l ESTE PCDT NAO CONTEMPLA PACIENTES GESTANTES E LACTANTES. ]

NOTA 3: ESPECIFICIDADES TECNICAS E INDICACOES ©
EMBORA TAFAMIDIS 20 MG E TAFAMIDIS 61 MG CONTENHAM O MESMO PRINCIPIO ATIVO, POSSUEM FORMULACOES, CONCENTRACOES E
INDICAGOES CLINICAS DISTINTAS:

TAFAMIDIS MEGLULINA 20 MG: E CONTEMPLADO PARA O CID: E85.1.

TAFAMIDIS 61 MG: E CONTEMPLADO PARA PACIENTES ACIMA DE 60 ANOS E PARA OS CIDS: E85.0 E E85.8.

DESSE MODO, A ESCOLHA TERAPEUTICA DEVE SEGUIR RIGOROSAMENTE OS CRITERIOS DO PCDT VIGENTE.

%— NOTA 4: RESTRICAO DE USO E INTERCAMBIALIDADE

NAO E PERMITIDA A ASSOCIAGAO OU A TROCA ENTRE TAFAMIDIS 20 MG E 61 MG, POIS AS DOSAGENS NAO SAO INTERCAMBIAVEIS NEM
APRESENTAM CORRESPONDENCIA DIRETA DE DOSE.

NOTA 5: DOCUMENTAGAO PARA MIGRAGAO DE TRATAMENTO ©
EM CASO DE SOLICITAGAO DE MIGRACAO PARA TAFAMIDIS 61 MG, DEVE-SE APRESENTAR OS SEGUINTES DOCUMENTOS:
« LME;
« PRESCRICAO MEDICA;
« LAUDO MEDICO COM JUSTIFICATIVA PARA MUDANGA DE CID;
+ TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE.

OUTROS EXAMES E DOCUMENTOS

A ENTREGA DOS EXAMES/DOCUMENTOS LISTADOS ABAIXO DEPENDE DA SITUAGAO CLINICA DO PACIENTE. ESSES PODEM SER EXIGIDOS POR
ESTA UNIDADE DE SAUDE PARA QUE A AVALIAGCAO DA SUA SOLICITACAO SEJA CONCLUIDA. VERIFIQUE COM SEU MEDICO A NECESSIDADE DE
ENTREGA DESSES EXAMES/DOCUMENTOS CONFORME O PROTOCOLO CLiNICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO MINISTERIO DA SAUDE, ESPECIFICO
PARA SUA SITUACAO CLINICA.

COPIA DO EXAME DE DOSAGEM DE ACIDO URICO

COPIA DO EXAME DE CREATININA SERICA

COPIA DO EXAME DE NT-PRO BNP

COPIA DO EXAME DE BNP (PEPTIDEO NATRIURETICO CEREBRAL)
COPIA DO EXAME DE PROTEINA EM URINA DE 24 HORAS

COPIA DO EXAME COM TAXA DE FILTRACAO GLOMERULAR
COPIA DO EXAME DE UREIA

LAUDO DO EXAME DE CINTILOGRAFIA CARDIACA COM PIROFOSFATO
LAUDO DO EXAME DE HOLTER

LAUDO DO EXAME DE RESSONANCIA MAGNETICA DO CORAGAO
ELETROMIOGRAFIA COM ESTUDOS DE CONDUGAO NERVOSA
COPIA DO EXAME DE BIOPSIA DO ORGAO AFETADO

O00O00O0000O0O00O

Portaria SAES/SECTICS/MS n° 12 - 24/07/2025. Ultima revisdo do checklist em 26/03/2026.



Sistema Unico de Satde

cl
SUS ‘-‘ E’ngmu:e Ministério da Saude

Secretaria de Estado da Saude

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAO E AUTORIZACAO DE MEDICAMENTO(S) 'ﬂl
SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

1-NUmero do CNES* 2- Nome do estabelecimento de saude solicitante
( I I I I ] J
: %*
(—  3- Nome completo do Paciente® 5-Peso do paciente
L kg
4 Nome da Mae do Paciente® y 6-Alturado paciente®
\ y, cm
_ . s- Quantidade solicitada*
7- Medicamento(s) 1° més| 2° més | 3° més |4° més | 5° més| 6° més
1
2
5
6
~ o CID-10% T 10- Diagnéstico 3
. ]
- 11- Anamnese™ ~
/
— 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em fratamento da doenca?™ N
[JNAO  []SIM.Relatar:

(. J
/ 13- Atestado de capacidade* \
A solicitagdo do medicamento deverd ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenga fisica do

paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cdédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?
O NAO [] SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual
podera realizar a solicitagdo do medicamento -
\ Nome do responsavel J
T — =
14~ Nome domédico solicitante ] 17- Assinatura e carimbo do médico® ™\
:5- I\r}me[o dT CaTéo ITacic]naI 1e STZIde rCNT) do me’Tco sloliciTnte*l {16- Data da solicitagéo’j
|| )
* . - . : o - D |
18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: []Paciente []Mé&e do paciente []Responsavel (descrito noitem 13)  []Médico solicitante
[1Ouitro, informar nome: e CPF [ J
A
19- Raga/Cor/Etnia informado pelo paciente ou responsavel* 20- Telefone(s) para contato do paciente
[IBranca  [JAmarela
[Preta []Indigena. Informar Etnia:
[]Parda [ o ]

21- Numero do documento do paciente
[DCPF ou [JCNS L | | |
[ 22- Correlo eletronico do paciente

J 23- Assinatura do responsavel pelo preenchfmento*

)

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
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QUESTIONARIO PARA INCLUSAO DOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE AMILOIDOSES ASSOCIADAS A
TRANSTIRRETINA (FACULTATIVO)

1. NOME DO(A) PACIENTE:

A J
' )
2. IDADE: 3. SEXO:
() FEMININO (1) MAsCuLINO
|\ J
{ )
3. PACIENTE GESTANTE OU LACTANTE (ANEXAR EXAME):
(] sim () NAo
A J
~ 4. MARCAR O DIAGNOSTICO CLINICO QUE O PACIENTE APRESENTA: N
() ATTR-PN HEREDITARIA (FAMILIAR) () ATTR-CM (SELVAGEM OU HEREDITARIA)
. J
' N\

5. PACIENTES COM DIAGNOSTICO ATTR-PN, MARCAR PELO MENOS 1 (UM) DOS SINTOMAS ABAIXO APRESENTADO:

C] HISTORICO FAMILIAR DE NEUROPATIA

C] DISFUNGAO AUTONOMICA PRECOCE: DISFUNGAO ERETIL OU HIPOTENSAO POSTURAL, POR EXEMPLO

[:] ENVOLVIMENTO CARDIACO: CARDIOMIOPATIA, HIPERTROFIA, BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR E ARRITMIA

C] ALTERACOES GASTROINTESTINAIS: DIARREIA, CONSTIPACAO COM EPISODIOS DE ALTERNANCIA E PERDA DE PESO INEXPLICADA
C] SINDROME DO TUNEL DO CARPO BILATERAL, ESPECIALMENTE SE OUTROS MEMBROS DA FAMILIA TAMBEM A APRESENTAREM
[:] ANORMALIDADES RENAIS (ALBUMINURIA OU AZOTEMIA LEVE, POR EXEMPLO); OU - OPACIDADE DO VITREQ

6. PARA PACIENTES COM DIAGNOSTICO ATTR-CM, MARCAR 0S SINTOMAS QUE APRESENTA:

C] INSUFICIENCIA CARDIACA DE FRACAO DE EJECAQ PRESERVADA (ICFEP), PARTICULARMENTE EM HOMENS IDOSOS (ACIMA DE 65 ANOS)

C] BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR (AV) INEXPLICADO COM IMPLANTE PREVIO DE MARCA-PASSO

MIOCARDIOPATIA HIPERTROFICA INICIADA TARDIAMENTE (APOS 60 ANOS) COM PADRAO ASSIMETRICO

ESTENOSE AORTICA E PACIENTES IDOSOS (ACIMA DE 65 ANOS) COM BAIXO FLUXQ/BAIXO GRADIENTE

SINDROME DO TUNEL DO CARPO BILATERAL, ESTENOSE DO CANAL VERTEBRAL, RUPTURA DO TENDAO DO BICEPS

POLINEUROPATIA SENSORIAL-MOTORA NAO EXPLICADA, COMO PARESTESIA, DOR NEUROPATICA, FRAQUEZA

DISFUNGCAO AUTONOMICA, COM HIPOTENSAO POSTURAL, DIARREIA POS-PRANDIAL ALTERNANDO COM CONSTIPAGAO, DISFUNCAO ERETIL
OPACIDADE VITREA E ALTERACOES PUPILARES

HISTORIA FAMILIAR DE POLINEUROPATIA OU MIOCARDIOPATIA

O00o0o0oU

7. PARA PACIENTES COM DIAGNOSTICO ATTR-PN E INCLUSAO PARA USO DE TAFAMIDIS 20MG, OBRIGATORIO MARCAR

AS OPCOES ABAIXO (ANEXAR EXAMES OBRIGATORIOS):

PACIENTE MAIOR DE 18 ANOS?
( )SIM ( )NAO

PACIENTE APRESENTA POLINEUROPATIA AMILOIDOTICA HEREDITARIA (FAMILIAR) SINTOMATICA?
()sIm ( )NAO

0 ESTAGIO DE COUTINHO QUE APRESENTA:
()1 () ¢ )m

PACIENTE FOI SUBMETIDO A TRANSPLANTE HEPATICO?
( )SIM ( )NAO




AS OPCOES ABAIXO (ANEXAR EXAMES OBRIGATORIOS):

@P{% 8. PARA PACIENTES COM DIAGNOSTICO ATTR-CM E INCLUSAO PARA USO DE TAFAMIDIS 61 MG, OBRIGATORIO MARCAR

P
PACIENTE MAIOR DE 60 ANOS?

( )SIM ( )NAO

PACIENTE APRESENTA CARDIOMIOPATIA ASSOCIADA A TTR SELVAGEM OU HEREDITARIA?
( )SIM ( )NAO

CLASSE FUNCIONAL NYHA QUE APRESENTA:
()1 (n (m (v

.

~ 9. INFORMAR TRATAMENTOS REALIZADOS:

10. PACIENTE JA EM USO DO MEDICAMENTO SOLICITADO?

(] sim (] NAo

-

Ve

11. PACIENTE APRESENTA AMILOIDOSE FAMILIAR (HEREDITARIA) ASSOCIADA A TRANSTIRRETINA COM COMPROMETIMENTO MISTO
(NEUROLOGICO E CARDIACO) E ESTA EM USO DE TAFAMIDIS MEGLUMINA 20 MG: (ANEXAR EXAMES)

(J sim () NAo

-

OUTRAS INFORMAGCOES PERTINENTES:

.

-

EU, MEDICO(A), ASSUMO INTEGRAL RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES PRESTADAS.

DATA DE PREENCHIMENTO: / /

ASSINATURA E CARIMBO:

MEDICO(A) RESPONSAVEL

Portaria SAES/SECTICS/MS n° 12 - 24/07/2025. Ultima revisdo do checklist em 26/03/2026.



TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
TAFAMIDIS, TAFAMIDIS MEGLUMINA

Eu, ((nome do (a) paciente), declaro ter sido informado (a) claramente sobre

beneficios, riscos, contraindicagGes e principais eventos adversos relacionados ao uso de tafamidis meglumina ou tafamidis, indicada para o
tratamento da polineuropatia amiloide por Transtirretina (ATTR-PN) hereditaria ou cardiomiopatia amiloide por Transtirretina (ATTR-CM)
hereditaria ou selvagem, respectivamente.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:
- Posterga a progressdo da neuropatia periférica;
- Melhora a condigdo nutricional.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagGes, potenciais eventos adversos, riscos e precaugdes:
- Medicamento classificado na gestagdo como fator de risco C (os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva, portanto, ndo é recomendado
seu uso durante a gravidez ou em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos contraceptivos);
- Contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da formula;
- Pacientes com problemas hereditérios de intolerancia a frutose ndo devem tomar este medicamento;
- Mulheres com potencial para engravidar deverdo utilizar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com tafamidis ou tafamidis
meglumina e durante um més apds o tratamento, devido a meia-vida prolongada;
- O tafamidis e o tafamidis meglumina ndo devem ser utilizados durante a amamentacdo, pois os dados farmacodinamicos e toxicolégicos disponiveis
em animais mostraram excrec¢do de tafamidis e tafamidis meglumina no leite; assim ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos e
lactentes;
- Os eventos adversos em geral sdo leves e bem tolerados, sendo que os mais comuns sdo diarreia, dor abdominal e infecgdo urinaria.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa
utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive se desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o
anonimato.

( )Sim( )Nao
O meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() Tafamidis meglumina 20 mg () Tafamidis 61 mg

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

R

Assinatura e carimbo do médico:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da assisténcia farmacéutica se

encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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AUTORIZACAO PARA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

Eu, , portador (a) do
(nome do paciente ou responsavel)

CNS ne¢ , inscrito (a) no CPF sob o n? ,

autorizo o (a) Sr(a). ’
(nome do procurador ou portador)

portador (a) da carteira de identidade n? expedida pelo ,

inscrito(a) no CPF sob o n2 residente na

, telefone de

contato (__) , a retirar meu(s) medicamento(s) na unidade do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Data:

Assinatura Paciente/Responsavel:

Assinatura do Procurador/Portador (a):

Autenticacdo do (a) Farmacéutico (a)/CEAF

Observagoes:
« Este documento devera ser apresentado no momento da dispensagdo, juntamente com os seguintes documentos:

« ldentidade, CPF e Comprovante de Residéncia do PROCURADOR/PORTADOR (a) (original e copia);
« |dentidade do PACIENTE (cdpia);
« Cartdo Original de Dispensacdo da unidade (caso a unidade possua);

« Receitudrio Médico e LME atualizados (se solicitados).
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Eu,

GOVERNO DO ESTADO Subsecretaria de Atengdo a Sadde

RIOD

Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
JANEIRO Coordenagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

AUTODECLARACAO DE RESIDENCIA

(nome completo sem abreviagées)

de nacionalidade , RG , oOrgdo
emissor , CPF , declaro que sou
residente e domiciliado na
ndmero , complemento , bairro

, municipio )
estado , CEP:

Por ser expressdo da verdade e estar ciente de que constitui o crime de falsidade ideoldgica do artigo 299 do

Cdédigo Penal Brasileiro “Omitir, em documento publico ou particular, declaragdo que dele devia constar, ou

nele inserir ou fazer inserir declaragao falsa ou diversa da que devia ser escrita, com o fim de prejudicar direito,

criar obrigacdo ou alterar a verdade sobre fato juridicamente” punivel com reclusdo de um a trés anos, e

multa, FIRMO o presente instrumento para que produza os efeitos legais.

declarante



