‘ Sauade Petrobras
BENEFICIO FARMACIA

Critério Técnico para Utilizacao de Tafamidis Meglumina
(Vyndagqel)

O medicamento Vyndaqgel é coberto pelo Beneficio Farmacia, seguindo as regras de
cobertura e custeio estabelecidas.

Para a primeira autorizagdo de tafamidis meglumina (Vyndaqgel), é obrigatéria a
apresentacao de prescricao médica, laudo médico detalhado e exames que comprovem
a condicdo clinica e o diagndstico de uma das seguintes indicacdes de bula:

e Dose diaria de 20 mg de tafamidis meglumina:

Indicado para o tratamento de amiloidose associada a transtirretina (ATTR) em
pacientes adultos com polineuropatia sintomatica, em estdgio inicial ou intermedidrio,
para atrasar o comprometimento neurolégico periférico.

e Dose diaria de 80 mg de tafamidis meglumina (quatro capsulas de 20 mg):

Indicado para o tratamento de amiloidose associada a transtirretina (ATTR) em
pacientes adultos com cardiomiopatia de tipo selvagem ou hereditaria, para reduzir a
mortalidade por todas as causas e a hospitalizacdo relacionada a doencgas
cardiovasculares.

Exames obrigatdrios para confirmacdo e Tipificacdo da Doenca (Amiloidose por
Transtirretina - ATTR)

(Aplicdveis para ambas as dosagens de 20mg e 80mg)

e Biopsia de tecido: Com resultado positivo para a presenca de material amiloide,
demonstrado pela coloracdo de Vermelho Congo e birrefringéncia verde-maca
sob luz polarizada.

e Imuno-histoquimica ou Espectrometria de Massa (Protedmica): Realizada na
amostra da bidpsia, com tipificacdo inequivoca da proteina amiloide como
transtirretina (TTR).

e Teste Genético para mutacoes no gene TTR:

o Obrigatério para confirmacdo do diagndstico de amiloidose hATTR
(hereditaria).

o Essencial para exclusdo de forma hereditaria na suspeita de amiloidose
WtATTR (tipo selvagem).



e Exclusao de Gamopatia Monoclonal: Documentada por exames como
eletroforese de proteinas séricas e urindrias com imunofixacdo, e dosagem de
cadeias leves livres séricas (kappa/lambda), para descartar Amiloidose de Cadeia
Leve (AL).

Exames Obrigatorios para Avaliacio do Acometimento Cardiaco (para ATTR-CM
(Aplicdveis para a dosagem de 80mg)

e Cintilografia com Tecnécio-99m Pirofosfato (Tc-99m PYP): Com captagao
cardiaca grau 2 ou 3 (escala visual de Perugini). Este exame é crucial para o
diagndstico ndo invasivo da ATTR-CM, principalmente na auséncia de gamopatia
monoclonal.

e Ecocardiograma com Doppler: Apresentando descricdo de espessamento das
paredes ventriculares (ex: septo interventricular e/ou parede posterior do VE 2
12 mm na auséncia de outra causa evidente de hipertrofia), disfuncdo diastélica
(ex: padrao de enchimento restritivo ou pseudonormal) e/ou redugdo do Global
Longitudinal Strain (GLS) (ex: valores absolutos < -15% ou padrao de apical
sparing).

e Ressonancia Magnética Cardiaca (RMC) com Realce Tardio por Gadolinio
(RTG): Com padrdo de realce difuso, ndo isquémico, sugestivo de infiltracdo
amiloide no miocardio (ex: realce global subendocardico ou transmural).

e Dosagem de Biomarcadores Cardiacos: Niveis elevados de Peptideo
Natriurético Cerebral (BNP ou NT-proBNP) e/ou Troponina T ou | de alta
sensibilidade (acima dos limites superiores de referéncia para a idade/sexo).

Exames Obrigatdrios para Avaliacdo do Acometimento Neuroldgico (para hATTR com
polineuropatia) (Aplicéveis para a dosagem de 20mg)

e Eletroneuromiografia (ENMG): Com evidéncia de polineuropatia sensitivo-
motora axonal (com ou sem desmielinizacdo secundaria).

e Avaliacdo clinica documentada: Da polineuropatia em estagio 1 (de acordo com
as escalas de classificagdo reconhecidas, como a escala de Coutinho ou PND-1),
caracterizada por déficit neuroldgico leve que ndo impede a deambulagdo sem
auxilio.

A prescri¢ao devera ser renovada a cada 180 dias.

Caso ainda haja qualquer duvida em relagdo aos critérios, pedimos que a encaminhe por meio do e-
mail duvidas.criteriotecnicobf @saudepetrobras.com.br , para que possamos esclarecer

adequadamente.
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