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Relacéo de Documentos e Exames para Solicitacdo de Medicamentos
(Ultima revisao: 27/03/2026)

PCDT: Amiloidoses Associadas a Transtirretina
CID-10: E85.1 | E85.0 | E85.8

1. Medicamentos Disponiveis:

e Tafamidis meglumina 20mg (por capsula) - A partir de 18 anos
e Tafamidis 61mg (por capsula) - Apenas para pacientes acima de 60 anos

Nota: Por serem medicamentos diferentes, é importante ressaltar que tafamidis e tafamidis meglumina ndo séo
intercambiaveis por mg.

2. Documentos Necessarios:
2.1 Documentos Pessoais (Original e Cépia):
( ) Carteira de Identidade (RG)
( ) Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)
() Cartao Nacional de Saude (CNS)
() Comprovante de Residéncia com CEP

Caso o paciente deseje autorizar um representante para cadastro e retirada do medicamento, deve
apresentar:
e Declaracéo Autorizadora + RG e CPF do representante

2.2. Documentos a serem emitidos pelo Médico (Original):
Solicitacéo Inicial:

() LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

() Prescricdo médica com posologia para 1 més de tratamento
() Descricao clinica detalhada contendo quadro clinico determinado por especialistas na area,
constatacdo do depdsito amiloide, teste genético comprovando a mutagdo em TTR e histérico familiar

da doencga

() E85.1: ANEXO | - Estagio da ATTR-PN de acordo com a gravidade dos sintomas.(Estagio de
Coutinho)

() E85.0| E85.8: Anexo Il - classificacéo funcional de acordo com a New York Sim Nao Heart
Association (NYHA)

() Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao (a cada seis meses):

e LME - Laudo para Solicitagdo/Avaliacdo e Autorizacao de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

e Prescricdo médica com posologia para 1 més de tratamento

e Descricao clinica detalhada dos sinais, sintomas e tratamentos prévios
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2.3 Exames Obrigatorios (Cépia):

Para solicitacéo inicial :

Para uso de Tafamidis meglumina 20 mg (CID-10 E85.1):
() Teste genético comprovando a mutacdo em TTR
() Exame de Beta-HCG (para mulheres em idade fértil 10 a 49 anos)

Para uso de Tafamidis 61 mg (CID E85.0 ou E85.8):
() Teste genético comprovando a mutagdo em TTR, somente pacientes com mutac&o
genética (hereditaria).

() Exame que comprove cardiomiopatia associado a TTR:
e Eletrocardiograma OU;
e Ecocardiografia transtoracica OU,;
e Ressonancia magnética de corac¢do, cintilografia cardiaca com pirofosfato (ou outro
marcador especifico para a TTR) e monitoramento pelo sistema Holter OU;
e BNP ou NT-pr6BNP (porcao N-terminal do precursor de BNP) ou dosagem de
troponina;

O resultado de exames garante uma correta avaliagdo de como o medicamento esta agindo no seu
organismo. Em alguns casos pode ser necessario ajustar a dose ou até interromper o tratamento.

*Outros exames poderao ser solicitados posteriormente a etapa de cadastro pelo Avaliador.

Renovacéo ( a cada seis meses) :

() Copia do exame de Uréia

() Copia do exame de Creatinina

() Cépia do exame de Acido Urico
()
)

Copia do exame de Taxa de Filtragdo Glomerular (Clearance de Creatinina)
Copia do exame de Proteina em urina de 24 horas

3. Servigos de Referéncia:

Unidades de Saude do SUS ou da Rede Privada, que atendem na Especialidade de Neurologista,
Cardiologista, Ecocardiografistas, Nefrologistas, Oftalmologistas, Gastroenterologistas,
Neuropatologistas, Hematologistas, Geneticistas, Fisiatras, Especialistas em Cintilografia, para seu
adequado diagndstico, inclusdo no protocolo de tratamento e acompanhamento e estejam regularizadas no
CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude).

4. Parareceber os medicamentos:

O usuario ou seu representante legal deve comparecer a Farmacia Especializada da Paraiba, munido de:

e Documento de identificagdo com foto;
e Receita médica de acordo com a Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998;

e Cartdo do usuario.
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5. Observacdes:

5.1. Aresposta a solicitagdo sera emitida em até 20 dias Uteis;

5.2. Os documentos (LME, Receita Médica e Laudo Médico) devem estar preenchidos de forma legivel, em
acordo com a legislacgao vigente;

5.3. Regras estabelecidas pelas Portarias GM/MS n2. 1554, de 30/07/2013 e Portaria Conjunta n? 22, de 02
de outubro de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Amiloidoses Associadas a
Transtirretina

5.4. Caso nao utilize o medicamento, devolva-o a Farmacia Especializada da Paraiba.

6. Atencédo a Validade dos Exames:

Exames Laboratoriais: Validade de 3 meses

Exames de Imagem: Validade de 1 ano

Beta HCG ou Ultrassonografia Obstétrica: Do més vigente

Exames Genéticos: Sem validade
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