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AMILOIDOSES ASSOCIADAS A TRANSTIRRETINA
CID 10: E85.1 — Tafamidis 20mg e CID 10: E85.0; E85.8 — Tafamidis 61 mg
Portaria Conjunta n. 212, de 24 de Julho de 2025

InformacgGes Gerais

tratamento.

Este é um guia que contém orienta¢des sobre o medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF
que vocé estd recebendo gratuitamente pelo SUS. Seguindo orientagbes, vocé tera mais chance de se beneficiar com o

Medicamentos CEAF

Tafamidis meglumina: capsulas de 20 mg para o CID E85.1

Tafamidis: capsulas de 61mg para os CIDs E85.0 e E85.8

intercambiaveis por mg.

Nota 1: Por serem medicamentos diferentes, é importante ressaltar que tafamidis e tafamidis meglumina ndo sio

Documentos Pessoais a serem apresentados (original e copia)

( ) Carteira de identidade com foto (RG)( )
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)

Nacional de Sadde (CNS)

( ) Comprovante de residéncia com CEP (conta de agua, luz, telefone ou declaragdo de residéncia)( ) Cartdo

( ) Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

Documentos a serem emitidos pelo Médico (original e copia)

v' Solicitacdo inicial

v' Renovac3o a cada 6 (seis) meses

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preencher com a
histdria clinica do (a) paciente e se o espago ndo for suficiente utilizar
laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;
() Laudo médico, contendo quadro clinico determinado por
especialistas na area de neurologia ou cardiologia, constatacdo do
depdsito amildide, teste genéticocomprovando a mutagdo em TTR e
historico familiar da doenga

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

( J)LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizagdo de
Medicamentos do CEAF (em qualquer mudanga na terapéutica
informar no campo (anamnese) e se o espago ndo for suficiente
utilizar laudo complementar);

( )Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento.
() Laudo Médico, descrevendo histérico clinico do paciente e
diagndstico, para mudancga de posologia;

Nota 2: Adicionalmente, para uso de tafamidis meglumina 20 mg, os pacientes devem apresentar polineuropatia amiloidotica
hereditaria (familiar) sintomatica (CID-10 E85.1) em estagio inicial (estagio | de Coutinho) e ndo terem sido submetidos a
transplante hepatico. Adicionalmente, para uso de tafamidis 61 mg, os pacientes devem apresentar cardiomiopatia associada a TTR

(selvagem ou hereditaria), classe NYHA Il ou lll e idade acima de 60 anos.

Exames

v' Solicitag¢do inicial

v' Renovagdo a cada 6 (seis) meses
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( ) Exame de DNA com a presenga de mutag¢do em
TTR (casos hereditarios) ou Laudo de
eletrocardiograma.
( ) Ecocardiografia transtoracica e dosagem de
tropina (casos selvagens — CID E85.8)
( ) Hemograma;
( ) AST (Transaminase Glutdmico-Oxalacética-TGO);
( ) ALT (Transaminase Glutamico-Pirtvica —TGP);
() Creatinina;
() Uréia
() Glicemiaem Jejum
( )HDLe LDL;

Facultativos
() Laudo de bidpsia de glandula salivar OU tecido adiposo (bidpsia de
pele e partes moles) OU de nervo OU reto
( ) Laudo de Eletrocardiograma
( ) Laudo de Ecocardiografia transtoracica
( ) Dosagem de troponina
( ) Laudo de Ressonancia magnética de coragdo
() Laudo de Cintilografia cardiaca com pirofosfato (ou outro
marcador especifico para a TTR)
( ) Laudo de Eletroneuromiografia dos 4 membros
() Acido urico

()Hemograma;

() Creatinina;

() AST (Transaminase Glutamico-Oxalacética-TGO);
() ALT (Transaminase Glutamico-Pirdvica —TGP);
() Creatinina;
() Uréia
() Glicemia em Jejum
( )HDLe LDL;

Anualmente (facultativo):

() Campimetria;

() Laudo de Eletroneuromiografia dos 4 membros;

() Tonometria (medigdo da PIO);

( ) Laudo de Eletrocardiograma

() Laudo de Ecocardiografia transtoracica

( ) Dosagem de troponina

( ) Laudo de Ressonancia magnética de coragdo

() Laudo de Cintilografia cardiaca com pirofosfato (ou outro marcador
especifico paraa TTR)

*Caso ndo consiga realizar algum exame, lembrar de justificar
para ser avaliado

devera justificar para ser analisado.

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo sobre o que o medicamento esta fazendo no seu organismo. Em alguns casos pode ser
necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento. Em casos de resultado fora do especificado ou auséncia de algum exame o médico

Dependendo da situagdo clinica do usuario, exames ou documentos adicionais poderdo ser solicitados pelo avaliador técnico, de acordo com o

Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do Ministério da Saude da respectiva doenca.

Servigos de Referéncia

Unidades de Saude do SUS que atendam Doengas Raras com as especialidades de neurologia e cardiologia, regularizadas no CNES

— Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude e credenciadas a Farmacia de Pernambuco.

Observagoes:

1. Odiagnéstico deve ser realizado pelo especialista correspondente a esta patologia.

2. Quando de RENOVAGCAO DA LME, se ndo houver alteracdo do tipo, dose e orientacdo de uso da medicacdo, médicos de
outras especialidades que ndo a(s) citada(s) acima poderdao fazer o preenchimento para dispensa¢dao (embora sempre
deverao preencher o item de anamnese — o campo que dever conter um relatdrio sucinto — da condigao clinica do paciente.

3. No minimo a cada 6 (seis) meses o paciente devera ser avaliado por especialista.

Para receber os medicamentos

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a Farmacia de Pernambuco na data
agendada para entrega dos documentos e dispensacdo do medicamento; No ato da entrega o paciente ou seu representante
devem realizar a conferéncia (identificacdo, apresentacdo farmacéutica, lote, validade e quantidade dispensada que deve esta
de acordo com o recibo que o mesmo assinard);

Em caso de medicamentos termolabeis (que necessitam de refrigeracdo) ndo serdo dispensados sem a apresentacdo da caixa
térmica e gelo (ou similar) suficientes para acondicionamento e periodo de transporte.

Observacoes

. A resposta a Solicitagdo serd emitida em até 30 (trinta) dias;

. Os documentos para renovagdo do tratamento devem ser apresentados com antecedéncia de 30 (trinta) dias;

. Em caso de duvidas que ndo esteja esclarecida nesse guia, antes de tomar qualquer atitude, procure orientagdo com o médico
ou farmacéutico.

. Para o remédio em casa, o paciente recebe a ligagdo e concorda em receber o medicamento. Nesse caso ele deve permanecer
no programa no minimo 6 meses e aguardar o medicamento no periodo acordado (manha ou tarde).

. Para acesso a Portaria integral acesse: http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

o Para acesso a Normas Técnicas Estaduais acesse: http://www.farmacia.pe.gov.br/normas-tecnicas

J Termo de Consentimento para tratamento de dados pessoais - Lei LGPD n2 13.709, de 14 de agosto de 2018 I_
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Teste documento visa registrar a manifestagdo livre, informada e inequivoca pela qual o proprietario dos dados concorda com o tratamento de
seus dados pessoais para finalidade especifica, em conformidade com a Lei n2 13.709/2018 — Lei Geral de Protec¢do de Dados Pessoais (LGPD).
Ao aceitar o presente termo, o proprietario do dado consente e concorda que seus dados serdo usados pela Secretaria Estadual de Saude de
Pernambuco para alimentar o Sistema Hérus do Ministério da Saude para ter acesso ao seu tratamento.

Assinatura do paciente ou responsavel legal

~

ASSISTENCIA

ATENGAQ A SAUDE
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE TAFAMIDIS, TAFAMIDIS MEGLUMINA

Eu, (nome do (a)

paciente), declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacGes 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(a) médico(a)
(nome do(a)

médico(a) que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os seguintes
beneficios: - Posterga a progressao da neuropatia periférica; - Melhora a condi¢do nutricional. Fui também claramente
informado (a) a respeito das seguintes contraindica¢des, potenciais eventos adversos, riscos e precaucdes: - Medicamento
classificado na gesta¢do 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 féormula; -
Pacientes com problemas hereditarios 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 farmacodindmicos e toxicoldgicos disponiveis
em animais mostraram excrecdo 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 infec¢do 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
gue 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 informacdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

() Sim () Nao
Meu tratamento constara do seguinte medicamento: ( ) Tafamidis meglumina 20 mg ( ) Tafamidis 61mg

Local: Data:
Nome do Paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou responsavel legal
Nome do Médico: CRM: UF:

Assinatura e carimbo médico
Data:
Este termo é obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do componente especializado da Assisténcia Farmacéutica e devera ser preenchido em

duas vias: uma ficard arquivada na farmacia e a outra serd entregue ao usudrio ou aseu responsdvel legal.
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Secretariade Estado da Saude

- Sistema Unico de Satude DIRETORAGERAL OF
" Secredaria de ASSISTENCIA
SUS IRl [ Ministérioda Saude e é@?_ PERNAMBUCO D EARMACEUTICA

LAUDO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE MEDICAME

SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[— 1-Namero do CNES* J 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante

| I I

= i *
( 3 Nome completo do Paciente* ] 5Peso do ﬁamente

[' 4 Nome da Mée doPaciente® J 6-Altura do :Jacgiwte*

/ s-Quantidade solicitada®

~

7- Medicamento(s)*

1°mes 2°mes 3mes 4°mes 5°mes 6°mes

Al w] N =

g

a CID-10* 10- Diagnostico
nusl

o

11- Anamnese*

12- Paciente realizou tratamento prévio ou estaem tratamento dadoenga?*
[ sm. Relatar:
[OnAo

1> Atestado de capacidade*
A solicitagdo do medicamento deveraser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensadaa obrigatoriedade da presencga fisicado
paciente considerado incapaz de acordo comos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. O paciente & considerado incapaz?

D NAO |:| SIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual

podera realizar a solicitag&o do medicamento
Nome do responsavel

- . *
f 14-Nome domedico solicitante J 17- Assinatura e carimbo domédico*

15- Numero do Cartéo Nacional de Saude (CNS) do médico soiicitante‘l 16- Data dasolicitag@o*

# 8

e

-
18- CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [rPaciente [IMae do paciente [JResponsavel(descritonoitem 13) [ Médico solicitante
DOutro, informar nome: eCPFi | i | i

>

\

y
[Branca 1951?&:;?;2&% informado pelo paciente ou responsavel* [— 20- Telefone(s) para contato do paciente —]
(Preta [indigena. Informar Etnia: —

S OpParda [0 sem informagéo [ ~ ]

— 21-Numero do documento do paciente 23- Assinatura do responsav el pelo preenchrmemo*

| porFoumons | | | | } J

[— 22- Correlo eletrénico do paciente J

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO




DIRETORAGERAL DE

) ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

SECRE TAMIA EXECUTA D€
ATENCAD A SAUDE

DECLARACAO AUTORIZADORA

(Portaria de Consolidacdo n° 2, de 28 de setembro de 2017)

Nome Paciente:

CNS:

Autorizo os representantes abaixo relacionados a me representarem na Farmacia de Medicamentos Especializados
da Secretaria de Saude do Estado de Pernambuco para formalizacdo da solicitagdo de medicamentos, renovagéo da

continuidade de tratamento e recebimento de medicamentos.

REPRESENTANTE 1*

Nome Completo:

N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgéao Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 2*
Nome Completo:
N° Doc. De Identidade (RG): UF: Orgédo Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:
Telefones para contato:
Email:

REPRESENTANTE 3*
Nome Completo:
N° Doc. de Identidade (RG): UF: Orgao Emissor:
N° CPF:
Parentesco:
Logradouro: N° Complemento:
Bairro: UF: Municipio: CEP:

Telefones para contato:

Email:

*Anexar copia do RG dos representantes autorizados.

Data:__/_ /20 Assinatura do paciente:

Campo para digital




