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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 345/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 13 de margo de 2025.

A Sua Exceléncia a Senhora
DANIELLA RIBEIRO

Senadora da Republica
Primeira-Secretdrio da Mesa Diretora
Senado Federal

Assunto: Indicagdo Parlamentar n2 3/2025 de autoria da Senadora Damares Alves.

Senhora Primeira-Secretaria,

1. Reporto-me ao Oficio n2 37 (SF) (0046329744), de 20 de fevereiro de 2025, acompanhado
da Indicacdo Parlamentar n.2 3/2025 (0046329753), de autoria da Senadora Damares Alves, que sugere
ao Ministério da Saude a incorporag¢ao da Vutrisirana para pacientes com Amiloidose por transtirretina
(ATTR) com neuropatia e a atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Amiloidose por
transtirretina (ATTR) para que seja disponibilizado o medicamento Tafamidis 61mg recém incorporado
para tratamento da Amiloidose - TTR com cardiomiopatia.

2. Em resposta a referida Indicacao, encaminho o Despacho
SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS  (0046541044) e a Nota Técnica n2 137/2025-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0046383846), elaborados pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e
do Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS/MS.

3. No ambito do Ministério da Saude, essas foram as informag¢des exaradas pela area
técnica sobre o assunto.

4, Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicdo para eventuais
esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,
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VIVIAN OLIVEIRA MENDES
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

Documento assinado eletronicamente por Vivian Oliveira Mendes, Chefe da Assessoria Especial de
Assuntos Parlamentares e Federativos, em 24/04/2025, as 17:23, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
Sel o
assinatura
eletronica

‘-l

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
:,._'gu' 0046589503 e o cédigo CRC E2786739.

Referéncia: Processo n2 25000.029089/2025-83 SEI n2 0046589503

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude
Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias

NOTA TECNICA N2 137/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS

ASSUNTO: Indicacdo Paralamentar n2 03/2025. Sugestdo de incorpora¢do do medicamento vutrisirana
sédica para pacientes com amiloidose por transtirretina (ATTR) com neuropatia, e a atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloidética Familiar.

NUP: 25000.029089/2025-83.

INTERESSADO: Senado Federal — Gabinete da Senadora Damares Alves.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informacGes acerca dos processos de incorporagdo do
medicamento vutrisirana sddica e do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - PCDT da Polineuropatia
Amiloidética Familiar, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

Il. DOS FATOS
Trata-se da Indicagdo n2 03/2025 (0046329753), que sugeriu:

“[...] a incorporagdo da Vutrisirana para pacientes com Amiloidose por transtirretina (ATTR) com
neuropatia. Sugerimos, também, a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Amiloidose por transtirretina (ATTR), para que seja disponibilizado o medicamento Tafamidis 61mg,
recém-incorporado para tratamento da Amiloidose - TTR com cardiomiopatia.”.

O assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude —
DGITS/SECTICS/MS, tendo em vista sua competéncia em atuar como Secretaria-Executiva da Comissado

Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - SE/Conitec[l].

A Conitec, 6rgao colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas atribuicOes relativas a incorporacgao, exclusdo ou alteragao
pelo SUS de tecnologias em salde, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas.
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I1.1. Do processo de incorporagao de tecnologias ao SUS

A Constituicdo Federal estabelece, em seu art. 200, a competéncia do SUS, in verbis:

"Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras atribuigdes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para a saude e
participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldogicos, hemoderivados e
outros insumos;

Il - executar as ag¢des de vigildncia sanitdria e epidemiolégica, bem como as de saude do
trabalhador;

Il - ordenar a formagé@o de recursos humanos na drea de saude;
IV - participar da formulagdo da politica e da execu¢do das agdes de saneamento bdsico;
V - incrementar, em sua drea de atuagdo, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagdo;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como
bebidas e dguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizagéo da produgdo, transporte, guarda e utilizagGo de substdncias
e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIl - colaborar na protegcdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho." (grifamos).

Em consonancia com essas disposicdes e principios constitucionais, a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de
1990, previu o acesso universal e igualitario as a¢Oes e aos servicos para a sua promocao, protecdo e
recupera¢ao, bem como previu que a incorporagao, exclusdo e alteragdo pelo SUS de novos
medicamentos deve ser precedida de andlise acerca de evidéncias cientificas e de avaliacdo econ6mica,

veja-se:

"Art. 22 A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condicées
indispensdveis ao seu pleno exercicio.

& 12 O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execugdo de politicas
econémicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros agravos e no
estabelecimento de condigoes que assegurem acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servigos
para a sua promogdo, protegdo e recuperagdo.

§ 22 O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° Os niveis de satide expressam a organizacéo social e econémica do Pais, tendo a satide como
determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentag¢éo, a moradia, o saneamento bdsico, o
meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e o acesso
aos bens e servigos essenciais. (Redagdo dada pela Lei n° 12.864, de 2013)

Pardgrafo unico. Dizem respeito também a saude as agdes que, por forca do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢bes de bem-estar fisico, mental e
social.

()

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribuicoes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

file:///D:/Usuarios/renatabs/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/ OLALJD6R/Nota_Tecnica_0046383846.html 2/8


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Lei/L12864.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1

12/06/2025, 10:45 SEI/MS - 0046383846 - Nota Técnica

§ 12 A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composigdo e regimento sGo
definidos em regulamento, contard com a participa¢éo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude, de 1 (um) representante, especialista na drea, indicado pelo Conselho
Federal de Medicina e de 1 (um) representante, especialista na drea, indicado pela Associagto
Meédica Brasileira. (Redag¢do dada pela Lei n® 14.655, de 2023)

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levard em
consideragdo, necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgdo competente
para o registro ou a autorizagdo de uso; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a avaliagéio econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo ds tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 32 As metodologias empregadas na avaliagdo econémica a que se refere o inciso Il do § 29 deste
artigo serdo dispostas em regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em rela¢cdo aos
indicadores e pardmetros de custo-efetividade utilizados em combinacdo com outros critérios.
(Incluido pela Lein? 14.313, de 2022)

Art. 19-R. A incorporacgdo, a exclusdo e a alteracéio a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas
mediante a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nédo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstdncias exigirem. (Incluido pela Lei
n212.401, de 2011)

§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observard, no que couber, o disposto na Lei n°®
9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinag¢des especiais: (Incluido pela Lei n®
12.401, de 2011)

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na forma

do regulamento, com informagcdes necessdrias para o atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;
(Incluido pela Lein? 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - realizagdo de consulta publica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela Comisséo
Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

IV - realizagGo de audiéncia publica, antes da tomada de decisGo, se a relevdncia da matéria
justificar o evento. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

V - distribui¢do aleatdria, respeitadas a especializagdo e a competéncia técnica requeridas para a
andlise da matéria; (Incluido pela Lei n® 14.313, de 2022)

VI - publicidade dos atos processuais. (Incluido pela Lei n® 14.313, de 2022)" (grifamos).

A regulamentacdo desses dispositivos legais ficou a cargo do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de
2011, que dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
— Conitec e sobre o processo administrativo para incorporagao, exclusdo e alteracdo de tecnologias em
saude pelo SUS.

Nesse sentido, destaca-se:

"Art. 22 A CONITEC, drgdo colegiado de cardter permanente, integrante da estrutura regimental
do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes
relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em satide, bem como na
constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Art. 32 Sdo diretrizes da CONITEC:
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| - a universalidade e a integralidade das agoes de satde no dmbito do SUS com base no melhor
conhecimento técnico-cientifico disponivel;

Il - a protegdo do cidaddo nas agdes de assisténcia, preven¢éo e promogdo a saude por meio de
processo seguro de incorporagdo de tecnologias pelo SUS;

Ill - a incorporagdo de tecnologias por critérios racionais e pardmetros de eficdcia, eficiéncia e
efetividade adequados as necessidades de saude; e

IV - a incorporagdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidaddo e para o sistema de satide,
baseadas na relagdo custo-efetividade.

()

Art. 52 A estrutura de funcionamento da CONITEC compde-se de:
—Plendrios
| - Comité de Medicamentos; (Redacdo dada pelo Decreto n? 11.161, de 2022) Vigéncia

Il - Comité de Produtos e Procedimentos; (Reda¢do dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

Il - Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e (Incluido pelo Decreto n? 11.161, de
2022) Vigéncia

IV - Secretaria-Executiva. (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

Art. 62 Os Comités sdo responsdveis pela emissdo de relatorios e pareceres conclusivos destinados
a assessorar o Ministério da Saude: (Redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

| - na incorporagdo, exclusdo ou alteragéo, pelo SUS, de tecnologias em saude; (Incluido pelo
Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

Il - na constituigdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e (Incluido pelo
Decreto n? 11.161, de 2022) Vigéncia

Il - na atualizagdo da RENAME. (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

()

Art. 15. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude e a
constitui¢do ou a alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas de
processo administrativo, em procedimento a ser definido em ato do Ministro de Estado da Satde,
que observard as seguintes etapas: (Redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

| - protocolo do requerimento pela parte interessada; (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022)
Vigéncia

Il - andlise de conformidade pela Secretaria-Executiva da CONITEC, nos termos do disposto no art.
16; (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

1ll - elaboragdo de relatorio pela Secretaria-Executiva da CONITEC, para subsidiar as recomendacdes
dos Comités da CONITEC, nos termos do disposto no art. 18; (Incluido pelo Decreto n? 11.161, de
2022) Vigéncia

IV - deliberac¢do preliminar dos Comités da CONITEC, com a sua posterior submissdo a consulta
publica, nos termos do disposto no art. 19; (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

V - deliberacdo final dos Comités da CONITEC, convertida em registro, nos termos do disposto no art.
17; (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

VI - decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagcdo e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude, nos termos do disposto no art. 23; e (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022)
Vigéncia

Vil - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Saude, nos termos do disposto no
art. 27. (Incluido pelo Decreto n® 11.161, de 2022) Vigéncia

file:///D:/Usuarios/renatabs/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/ OLALJD6R/Nota_Tecnica_0046383846.html 4/8


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Decreto/D11161.htm#art5

12/06/2025, 10:45 SEI/MS - 0046383846 - Nota Técnica

§ 12 O requerimento de instauragdo do processo administrativo para a incorporagéo e a alteragéo
pelo SUS de tecnologias em saude serd protocolado pelo interessado na Secretaria-Executiva da
CONITEC, e serd acompanhado de: (Reda¢do dada pelo Decreto n? 11.161, de 2022) Vigéncia

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

Ill - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, téo eficaz e segura
quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicagdo;

IV - estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 22 do art. 19-Q da Lei n?

8.080, de 1990, nos termos do disposto em regimento interno; (Redagdo dada pelo Decreto n®
11.161, de 2022) Vigéncia

VI - o prego fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e (Reda¢do dada pelo Decreto n® 11.161,
de 2022) Vigéncia

Vil - andlise de impacto orcamentdrio da tecnologia em satide no SUS. (Incluido pelo Decreto n®
11.161, de 2022) Vigéncia

()

Art. 18. Para subsidiar a deliberag¢éo de que trata o art. 17, a Secretaria-Executiva da CONITEC
elaborard relatorio que levard em consideragéo: (Redacdo dada pelo Decreto n® 11.161, de 2022)
Vigéncia

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgéo competente
para o registro ou a autorizagdo de uso;

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel; e

IIl - o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS." (grifamos).

Portanto, para que uma tecnologia em salde seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de regra:
i) registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa;

ii) preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de
medicamentos;

iii) que seja solicitado perante a Conitec pedido de avaliagdo da tecnologia por algum proponente
(qualquer pessoa fisica ou juridica pode solicitar a analise para incorporacao da tecnologia);

iv) que ela seja analisada e recomendada pela Conitec; e

v) que o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

do Ministério da Saudel3! - SECTICS/MS decida pela incorporagdo, conforme disposto na a Lei n®
8.080/1990, no Decreto n? 7.646/2011 e no Anexo XVI da Portaria de Consolidacgdo GM/MS n@
1/2017.

I11.2. Do processo de incorpora¢ao ao SUS da vutrisirana sddica

Em 2024, conforme Relatério de Recomendacdao n2 964[‘—”, os membros presentes na 222 Reunido

Extraordinéria[E], no dia 16/12/2022, deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporagdo
da vutrisirana para o tratamento de pacientes com amiloidose hereditaria mediada por transtirretina com
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polineuropatia em estagio Il. Ponderou-se que "mesmo apds ampla discussGo e entendendo a
necessidade médica, a eficdcia do medicamento, e os esfor¢cos da empresa com o desconto apresentado,
os resultados apresentados pela avaliagdo econémica tornam a tecnologia ndo sustentdvel para o SUS.".

O SECTICS/MS acatou a recomendacdo da Comissdo e tornou publica a decisdo “de ndo incorporar, no
dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS, a vutrisirana para o tratamento de pacientes adultos com
amiloidose hereditdria mediada por transtirretina com polineuropatia em estdgio /I” por meio da Portaria

SECTICS/MS n2 21[8] de 18 de fevereiro de 2025.

111.3. Do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Polineuropatia Amiloidotica Familiar

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da Polineuropatia Amiloiddtica Familiar — PAF[Z],

vigente, foi publicado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n¢@ 22[§], de 02/10/2018. O
documento contém o conceito geral da doenca, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de
exclusdo, tratamento — medicamentoso e ndo medicamentoso — e mecanismos de regulacdo, controle e
avaliacdo. E de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos
procedimentos correspondentes. O documento preconiza como tratamento medicamentoso o tafamidis
meglumina, capsulas de 20 mg.

O PCDT da PAF esta em atualizagdo. O processo de atualizacdo considerou a necessidade de ampliacdo de
escopo e incluir também a cardiomiopatia amiloidética familiar. Sendo assim, o titulo e o escopo do
presente PCDT mudou para Amiloidoses hereditarias associadas a transtirretina (TTR). Adicionalmente,
tafamidis 61 mg foi incorporado para tratamento da cardiomiopatia por TTR, conforme Portaria

SECTICS/MS n@ 26[9], de 21/06/2024. Esta versdo do PCDT aborda os dois quadros clinicos das
amiloidoses hereditdrias associadas a TTR, a PAF-TTR e a cardiomiopatia amiloidética familiar (CAF-TTR) e
visa a estabelecer os critérios diagndsticos, além do tratamento e o monitoramento dos pacientes com
esta doenca.

Segundo o relatdrio preliminar[m], os membros do Comité de PCDT presentes na 1342 Reunido da

Conitec[ﬂl, realizada em 04/10/2024, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica -

CP com recomendacdo preliminar favoravel a publicacdo desta versdo do PCDT. O tema esteve em CP de
16/10 a 04/11/2024, e atualmente, encontra-se em fase de analise das contribui¢cdes apresentadas na CP.
Apds a consolidacdo o Relatério de Recomendacao volta para analise do Comité de PCDT para aprovacao.

IV. DA DISPONIBILIZAGAO DE INFORMAGOES NA INTERNET

As demandas submetidas a apreciacdo da Conitec e o status do processo podem ser conferidas em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>.

Os relatérios técnicos e para a sociedade, bem como as portarias decisérias podem ser encontrados em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-
conitec>.
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V. CONCLUSOES

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

1. oitem “lll.1.” apresenta, sucintamente, o processo de incorporacdo de tecnologias ao SUS;

2. o item “llIl.2" traz informagdes acerca do processo de avaliagdo para incorporacao da
vultrisirana sodica; e

3. oitem “lll.3.” traz informacgdes acerca do PCDT da PAF e da sua atualizacdo.

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora

DGITS/SECTICS/MS

[1] Conforme dispde o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017 a SE/Conitec é
exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2023-2026/2023/decreto/D11798.htm#art6

[3] Com a entrada em vigor do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude — SCTIE/MS passou a se chamar Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude — SECTICS/MS.

(4] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-964-
vutrisirana
[5] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/pauta-22a-posreuniao-

extraordinaria.pdf

[6] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-11-de-18-
de-fevereiro-de-2025

(7] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_polineuropatia_amiloidotica_familiar_2018.pdf

(8] https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2018/portariasconjuntas_22e23_2018.pdf

[9] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-26-de-19-
de-junho-de-2024

[10] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-protocolo-
clinico-e-diretrizes-terapeuticas-de-amiloidoses-hereditarias-associadas-a-transtirretina

[11] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-134a-reuniao-ordinaria-da-
conitec-comite-de-pcdt
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7} Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier Bonan, Diretor(a) do

jell d Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Satde, em 10/03/2025, as 18:56,

;?;;?;;f;; conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
| S de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
-

Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza, Coordenador(a) de
JEII L‘j Incorporacdo de Tecnologias, em 11/03/2025, as 07:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
i fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
- Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 . .
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
E["- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador

% ACTT, 0046383846 e o codigo CRC E851B62D.

Referéncia: Processo n2 25000.029089/2025-83 SEI n2 0046383846
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo EconOmico-Industrial da Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestao Técnica e Administrativa

DESPACHO

SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
Brasilia, 11 de marco de 2025.

Referéncia Sei: 0046383846.
Proveniéncia: Senadora Damares Alves.

Assunto: Indicagdo Parlamentar n.2 3/2025, que sugere a incorpora¢do da Vutrisirana para pacientes
com Amiloidose por transtirretina (ATTR) com neuropatia e a atualizagdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Amiloidose por transtirretina (ATTR) para que seja disponibilizado o
medicamento Tafamidis 61lmg recém incorporado para tratamento da Amiloidose - TTR com
cardiomiopatia.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n?2 137/2025-
CITEC/DGITS/SECTICS/MS (0046383846), elaborada no ambito do Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS), que trata de manifestacdo acerca da Indicagao
Parlamentar n.2 3/2025, que sugere a incorporagdo da Vutrisirana para pacientes com Amiloidose por
transtirretina (ATTR) com neuropatia e a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Amiloidose por transtirretina (ATTR) para que seja disponibilizado o medicamento Tafamidis 61mg recém
incorporado para tratamento da Amiloidose - TTR com cardiomiopatia.

Restitua-se a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR), para
analise e providéncias pertinentes.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Secretdrio Adjunto de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Secretario(a) Adjunto(a) de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Satide, em 13/03/2025, as
08:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, 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.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

"E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
3307 0046541044 e o cédigo CRC 965203CF.
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