AMILOIDOSES ASSOCIADAS A TRANSTIRRETINA (TTR)

Portaria SAES/SECTICS No 12, DE 24 DE JULHO DE 2025

Medicamento TAFAMIDIS 20 mg TAFAMIDIS 61 mg
CID 10 E85.1 E85.0 e E85.8
Apresentagdo 20 mg (capsulas) 61 mg (capsulas)
Inclusao - Pacientes maiores de 18 anos de |- Pacientes acima de 60 anos;
idade; - Diagnéstico confirmado de amiloidose

- Diagnodstico  confirmado  de |associada a transtirretina hereditaria
amiloidose associada a transtirretina [ (DNA com a presenca de mutacdo no
(DNA com a presenca de mutagdo no | gene TTR) ou selvagem, com
gene TTR), com polineuropatia |cardiomiopatia associada a TTR e classe
amiloiddtica hereditaria  (familiar) [ NYHA Il ou III.

sintomatica (CID-10 E85.1) em estagio
inicial (estagio | de Coutinho) e nao
terem sido submetidos a transplante
hepatico.

Anexos Obrigatdrios

- Formuldrio Médico completamente preenchido, assinado e carimbado pelo
médico assistente;

- Exames laboratoriais: proteinuria, fungao renal e hepatica (ureia, creatinina,
acido Urico, taxa de filtragdao glomerular, proteina em urina de 24 horas, TGO,
TGP e Beta-HCG para mulheres < 55 anos (ou declaragdo médica de que a
paciente esta na menopausa ou foi submetida a histerectomia ou laqueadura).

- Exame genético: comprovando a mutacdo em TTR.

Administragdo

20 mg por via oral, uma vez ao dia 61 mg por via oral, uma vez ao dia

Prescricao Maxima
Mensal

31 cédpsulas 31 cdpsulas

Monitoramento

- Apds o inicio do tratamento recomenda-se a avaliacao clinica e laboratorial em
até 3 meses.

- Avaliagdo laboratorial (fun¢do renal, cardiaca, hepatica, eletrdlitos, glicemia,
eletroforese de proteinas, lipidograma, exame de urina), eletroneuromiografia,
ecocardiograma, holter, afericdo da pressao arterial e marcadores bioquimicos
(troponina) devem ser realizados a cada 6 meses.

- Avaliagdo anual por 'oftalmologista para acompanhamento, com especial
atencdo a medida de pressdo ocular e avaliacdo do vitreo.

Exclusao

- Pacientes com intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao tafamidis
meglumina ou tafamidis;

- Gestantes e lactentes;

-0 uso concomitante de tafamidis meglumina 20 mg e tafamidis 61 mg nao é
preconizado por este Protocolo. Entretanto, pacientes com amiloidose familiar
(hereditaria) associada a transtirretina com comprometimento misto
(neuroldgico e cardiaco) que ja estejam em uso de tafamidis meglumina 20 mg
podem migrar para o uso de tafamidis 61 mg, caso seja a escolha terapéutica da
equipe médica assistente e respeitando os demais critérios de inclusao.

- Pacientes previamente submetidos
a transplante hepatico por amiloidose
associada a TTR com polineuropatia
amiloidotica hereditaria  (familiar)
sintomatica (CID-10 E85.1) ;

- Pacientes em estagio intermedidrio
e avancado da doenca (estagio Il e lll)
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por amiloidose associada a TTR com
polineuropatia amiloiddtica
hereditaria (familiar) sintomatica
(CID-10 E85.1).

Tempo de
Tratamento

- Gestantes devem descontinuar o tratamento, podendo retomar o tratamento
apos a gestacdo e periodo de lactacdo.

Validade dos Exames

- Exames laboratoriais: ureia, creatinina, acido Urico, taxa de filtracdo
glomerular, proteina em urina de 24 horas, TGO e TGP: 6 meses;
- Beta-HCG : 30 dias;

- Exame genético: indeterminado.

Especialidade Médica

Novas Solicitagdes e Adequacoes Neurologista ou cardiologista

Renovacoes Sem Alteracoes Neurologista ou cardiologista

CID-10:

- E85.0 Amiloidose heredofamiliar ndo-neuropatica
- E85.1 Amiloidose heredofamiliar neuropatica.
- E85.8 Outras amiloidoses
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