TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0805/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5001006-28.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 26/01/2026

1.4. Data da Resposta: 19/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 18/03/1982 — 43 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histodrico da doencga: Neoplasia maligna dos bronquios ou pulmdes — CID C34.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?

Ndo aplicavel, uma vez que o crizotinibe ndo estd incorporado ao SUS para céncer de
pulméo ROS1-positivo.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

Até o momento, ndo hd recomendagdo especifica da CONITEC para incorporagéo do
crizotinibe nessa indicagcdo. Ndo se trata de negativa formal baseada em ineficdcia, mas de
auséncia de incorporag¢do.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim. As alternativas terapéuticas disponiveis no SUS (quimioterapia citotdxica) ja foram
utilizadas, sem opgdo de terapia-alvo padronizada para ROS1.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

O crizotinibe possui registro na ANVISA para tratamento de céncer de pulmdo de ndo
pequenas células avan¢ado com rearranjos de ALK e ROS1.
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5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Sim, consta em bula aprovada pela ANVISA.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Nao.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Ndo existem ensaios randomizados fase Il especificos, em razdo da raridade da mutagdo.
A evidéncia disponivel é de estudos prospectivos de brago unico com beneficio clinico
expressivo e consistente.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS?

Nédo hd demonstracdo formal de superioridade em ensaios clinicos randomizados de fase Il
com comparador ativo, uma vez que tais estudos ndo existem para tumores ROS1-positivos,
em razdo da raridade da alteracdo molecular. Contudo, os estudos prospectivos disponiveis
demonstram taxas de resposta objetiva, duraclGo de resposta e sobrevida livre de
progress@o substancialmente superiores as observadas historicamente com quimioterapia
citotoxica, que constitui a alternativa terapéutica disponivel no SUS.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Néo hd demonstragdo de ganho de sobrevida global em ensaio clinico randomizado fase Il
com comparador ativo. Os dados disponiveis provém de estudos prospectivos de brago
Unico, nos quais a sobrevida global observada é prolongada e clinicamente relevante
quando comparada a dados historicos de pacientes tratados exclusivamente com
quimioterapia.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Sim. Os estudos prospectivos de brago unico demonstram ganho consistente e clinicamente
relevante de sobrevida livre de progressdo, com medianas em torno de 15 a 19 meses, valor
muito superior ao esperado historicamente com quimioterapia convencional em doen¢a
metastdtica

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
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Néo ha estudos randomizados comparativos com avaliagdo formal de qualidade de vida
frente a quimioterapia. Entretanto, a elevada taxa de resposta objetiva, o controle tumoral
prolongado e o perfil de toxicidade mais favordvel em comparacGo a quimioterapia
sugerem beneficio clinico indireto em qualidade de vida.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim. O uso de crizotinibe como tratamento de
primeira linha para céncer de pulmdo de ndo pequenas células metastdtico com rearranjo
ROS1 é recomendado por diretrizes internacionais amplamente reconhecidas, como NCCN
e ESMO, apesar da auséncia de ensaios fase Ill randomizados.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim. A indica¢do para cdncer de pulmdo ROS1-positivo
consta em bula aprovada pela ANVISA.

c) Literatura cientifica de qualidade ? Debativel, pois ndo existem ensaios clinicos de fase Il
com comparador ativo.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Ndo existe comparacgdo direta em ensaio clinico randomizado. Entretanto, a sobrevida
global observada nos estudos com crizotinibe em pacientes ROS1-positivos é
significativamente superior aquela descrita em séries histdricas de pacientes tratados
apenas com quimioterapia citotoxica, que representam as alternativas disponiveis no SUS.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?”.

Ndo hd estudos comparativos diretos entre crizotinibe e as linhas quimioterdpicas
previamente utilizadas. Contudo, considerando os dados histdricos de eficdcia limitada da
quimioterapia e a resposta sustentada observada com o uso de crizotinibe, o tratamento
atual apresenta maior potencial de controle da doenca e prolongamento de sobrevida.

De ordemjudicial,encaminho documentosdos autos 5001006-28.2025.4.03.6703,
com vistas a elaboracao de Nota Técnica, devendo o nucleo responder os quesitos
unificados do juizo, bem como manifestar-se sobre:

(a) a eficacia do Crizotinibe especificamente para a mutag¢do ROS1;

A eficacia do crizotinibe em cancer de pulmdo de ndao pequenas células com
rearranjo ROS1 estd demonstrada em estudos prospectivos de brago Unico, multicéntricos,
que evidenciam elevada taxa de resposta objetiva, controle tumoral prolongado e
medianasde sobrevidalivre de progressao longas para o contexto de doenga metastatica.
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A sobrevida global observada nessas coortes é prolongada em comparagdo a séries
histdricas de pacientes tratados exclusivamente com quimioterapia. Nao existem, contudo,
ensaios clinicos randomizados de fase Ill com comparador ativo que permitam afirmar
ganho de sobrevida global em comparagdo direta com outras estratégias terapéuticas.

(b) se as alternativas padronizadas no SUS sdo aptas ao tratamento desta mutagdo
especifica;

N3o. As alternativas terapéuticas padronizadas no SUS para cancer de pulmao
metastatico consistem em quimioterapia citotoxica e, em contextos selecionados,
imunoterapia, que ndo atuam de forma dirigida sobre o rearranjo ROS1. N3do ha evidéncia
de que essas estratégias apresentem eficacia equivalente a terapia-alvo no subgrupo
molecular ROS1-positivo, no qual a biologia tumoral é distinta e o beneficio das terapias-

alvo é substancialmente maior em termos de resposta e controle da doenga.
(c) o risco imediato em caso de interrupg¢do do tratamento ja iniciado pela autora.

A interrupg¢ao do crizotinibe em paciente com cancer de pulmao metastaticoROS1-
positivo em uso continuo da medicacdo estd associada a risco concreto de perda do
controle tumoral e progressao da doenga, uma vez que se trata de terapia-alvo de uso
continuo, sem efeito sustentado apods suspensdo. Considerando a auséncia de alternativa
terapéutica equivalente disponivel no SUS, a interrupgdao do tratamento pode resultar em
deterioracao clinica e reducdo do beneficio oncoldgico previamente alcangado.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

y e N Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento EEincRiosAitvo ANVISA sus? financiamento ou Similar?
CRIZZ;)J::;BE CRIZOTINIBE 1211004540054 SIM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* NAO

*0s medicamentos oncoldgicos pertencema Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca. Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
CRIZOTINIBE PFIZER BRASIL 250 MG CAP DUR CT BL AL PLAS .
250mg XALKORI LTDA TRANS X 60 RS 26.874,13 02 cp. ao dia RS 161.244,78
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 161.244,78
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X) NAO RECOMENDADO () NAO AVALIADO

O Plendrio da Conitec, em sua 1142 Reunido Ordindria, no dia 10 de novembro de 2022, deliberou por unanimidade recomendar a i ncorporagao de crizotinibe
para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CP NPC) avangado ALK+ no SUS. Os membros da
Conitec consideraram que as novas evidéncias apresentadas durante a consulta publica contribuiram para diminuir as incertezas inicialmente discutidas quanto
ao desfecho de sobrevida livre de progressdo. Além disso, levaram em conta a redugdo da razdo de custo incremental por QALY e do impacto orgamentario.
Por fim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 783/2022.

Recomendacdo preliminar: Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 1412 reunido ordinaria da Conitec do dia 04/06/2025 recomendaram por
unanimidade favoravelmente a exclusao do crizotinibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células
(CPNPC) avangado ALK+.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer de pulmao é o terceiro tipo mais comum de neoplasia maligna em homens e
mulheres no Brasil, sendo, em homens, o primeiro em todo o mundo desde 1985, tanto
em incidéncia quanto em mortalidade, e o segundo em mulheres, neste caso s6 perdendo
para o cancer de mama. Cerca de 13% de todos os casos novos de cancer sdo de pulmao.

O tabagismo e a exposi¢ao passiva ao tabaco sdao importantes fatores de risco para o
desenvolvimento de cancer de pulmado. Em cerca de 85% dos casos diagnosticados, o
cancer de pulmao estd associado ao consumo de derivados de tabaco. Geralmente, os
sintomas do cancer de pulmao aparecem apenas quando a doenca ja esta avancada. Por
isso, @ minoria dos casos é diagnostica em fase inicial.

Os tipos de cancer de pulmao sdo divididos de acordo com o tipo de células presentes
no tumor (aspecto histopatoldgico), e cada tipo de cancer se desenvolve e tem tratamento
diferente. Os dois principais sdo o cancer de células ndo pequenas, que é o mais comum
(80-85% dos casos), e o cancer de células pequenas (10-15% dos casos).

O cancer de pulmao de ndo pequenas célulasdependendo da céluladaqual se originou
esta dividido em trés subtipos: adenocarcinoma, carcinoma espinocelular e o carcinoma de
grandes células (indiferenciado). Cerca de 30% dos tumores apresentardo alteracoes
especificas em seu material genético chamadas de mutagdes patogénicas. As mais comuns
sdo mutacdes ativadoras do receptor do fator de crescimento epidérmico (gene EGFR) que
ocorrem em cerca de 15% dos pacientes.

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenca
(classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condi¢des clinicas e
preferéncia do doente. Estadio IV ou doenga avangada é aquela disseminada além da fossa
supraclavicular ipsilateral, incluindo-se os casos de metastases a distancia. Uma vez
detectadas metdstases, a doenga é incurdvel e o tratamento com quimioterapia esta
associado a sobrevida de cerca de 9 meses. A quimioterapia padrdo para o tratamento da
doenga é a associacdo de cisplatina (ou carboplatina) com um segundo agente
antineopldsico. Porém, a resposta a determinado quimioterdpico depende principalmente
do perfil molecular do tumor e do tipo histoldgico.

Para doenca avancada, em servicos onde é possivel realizar o teste genético antes de
se iniciar o tratamento, o tumor é testado para as mutagdes patogénicas, como os genes
EGFR, ALK, ROS1 ou BRAF. Se um desses genes estd mutado nas células cancerigenas, o
primeiro tratamento pode ser direcionado para a mutacdo especifica (terapia alvo). As
célulastumorais também podem ser testadas paraa proteina PD-L1. Os tumores com niveis
mais elevados de PD-L1 sdo mais propensos a responder a determinados medicamentos
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imunoterdpicos, portanto o tratamento com pembrolizumabe ou atezolizumabe podem
ser opgOes como primeiro tratamento associados a quimioterapia.

Quando a doenga progride durante o tratamento quimioterapico ou durante a fase de
manutenc¢do, os pacientes podem se beneficiar com uma terapia sistémica adicional
direcionada a pacientes com metastases localizadas. Normalmente, opta-se por uma
quimioterapia com agente Unico, normalmente sem incorporagdao de imunoterapia no
tratamento de linha subsequente para pacientes que receberam imunoterapia como
primeira linha. A selecdo do quimioterdpico posterior dependera da histologia e do
tratamento prévio.

Segundo as diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica de 2021, o
tratamento para cancer de pulmao avancado com mutacao EGFR, como o caso da paciente
em tela, deve ser feito:

12 linha: Inibidores de tirosina kinase- EGFR (TKI-EGFR) em monoterapia (Gefitinibe;
Erlotinibe; Afatinibe; Osimertinibe) ou associado (Erlotinibe + Ramucirumabe, Gefitinibe +
Carboplatina + Pemetrexede) -todas opgdes nivel de evidéncia |/for¢ca de recomendacéo
A

22 linha: Osimertinibe (se mutacdao T790M positiva e uso de TKI-EGFR 12 ou 22 geracdo
na 12 linha); quimioterapia (doublet de platina); Carboplatina + Paclitaxel + Bevacizumabe
+ Atezolizumabe (conforme esquema descrito na 12 linha) (todas as op¢bes NE I/FR A);

32 linha: As linhas subsequentes a partir da terceira linha seguem as mesmas diretrizes
dos tumores sem mutacao conhecida. A pesquisa de mutagdes de resisténcia apods inibidor
de 32 geracdodeve ser encorajada num ambiente de pesquisa clinica. Ndo se favorece a
utilizacdo de imunoterapia. Dentre as terapias subsequentes utilizadas: Nivolumabe,
Pembrolizumabe, Atezolizumabe, Docetaxel, Docetaxel + Ramucirumabe, Docetaxel +
Nintedanibe (histologia ndo escamosa), Paclitaxel + Bevacizumabe, Pemetrexede
(histologia ndao escamosa).

O tratamento de paciente portador de adenocarcinoma pulmonar com episddios de
recorréncia requer consideragdes que levam em consideracgao:

= Condi¢do de funcionalidade do paciente apds ressec¢do (ou multiplas ressecgées)

do tumor;

= Extensdo da lesdo e das recorréncias, se sincronos (varias recorrénciasao mesmo

tempo), ou metacronos (varias recorréncias que ocorrem meses mais tarde da
primeira ressec¢ao;

= Progndstico das futuras recorréncias.

Dessa forma, a indicacdo de variasabordagens cirurgica com resseccdo como opg¢ao de
tratamento necessita ser individualizada (1,2,3). Mas encontram respalda na literatura
médica para a sua indicagao.
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Crizotinibe
Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos e moduladores.

Nomes comerciais
Xalkori ®

IndicagOes

O medicamento crizotinibe é indicado para o tratamento de cancer de pulmao nao
pequenas células (CPNPC) avancado que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico
(ALK) e para o tratamento de cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC) avancado
que seja positivo para ROS1.

Informagbes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento crizotinibe ndo estd citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsdveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Avaliagao da CONITEC

Em novembro de 2022, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologiasno SUS
— CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n2 786, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 168, de 6 de dezembro de 2022, com a decisdo
final de sugeriraincorporacao do medicamento crizotinibe para o tratamento, em primeira
linha, de pacientes adultos com cancer de pulmao ndo pequenas células (CPNPC) avancado
ALK+.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncolégicos, devido sua forma de
financiamento, ndo fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

O crizotinibe foi avaliado em cancer de pulmao de ndo pequenas células com rearranjo
do gene ROS1 principalmente em estudos prospectivos de brago unico, devido a raridade
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dessa alteracdao molecular, o que inviabilizou a realiza¢ao de ensaios clinicos randomizados
de fase Ill com comparador ativo.

O principal estudo de referéncia é a coorte ROS1 do ensaio conduzido por Shaw et al.,
publicada no New England Journal of Medicine em 2014. Nesse estudo, pacientes com
CPNPC avancado ROS1-positivo tratados com crizotinibe apresentaram taxa de resposta
objetiva de aproximadamente 70%, mediana de sobrevida livre de progressao de 19,2
meses e sobrevida global mediana superior a 50 meses, resultados expressivos quando
comparados aos desfechos historicamente observados com quimioterapia citotéxica em
doenga metastatica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora a sobrevida geral e sobrevida livre de progressao.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O crizotinibe possui registro sanitario na ANVISA para o tratamento de cancer de
pulmao de ndao pequenas células avangado com rearranjo do gene ROS1 e é recomendado
por diretrizes clinicasinternacionais amplamente reconhecidas como tratamento padrao
para esse subgrupo molecular.

Embora n3o existam ensaios clinicos randomizados de fase Ill com comparador
ativo para tumores ROS1-positivos, em razdo da raridade da alteragdo genética, os estudos
prospectivos de braco unico disponiveis demonstram beneficio clinico consistente,
caracterizado por elevadas taxas de resposta objetiva e controle tumoral prolongado, com
sobrevida livre de progressao substancialmente superior aquela historicamente observada
com quimioterapia citotdxica, que constitui a alternativa terapéutica disponivel no SUS.

As opgOes padronizadas no SUS ndo sao terapias-alvo e nao atuam sobre a mutagao
ROS1, ndo havendo evidéncia de eficacia equivalente nesse subgrupo molecular especifico.

Considerando que a parte autora ja se encontra em uso do crizotinibe, a interrupgao
do tratamento implica risco concreto de progressao tumoral e deterioracdo clinica, uma
vez que se trata de terapia de uso continuo e ndo ha alternativa terapéutica equivalente
disponivel no SUS.

Dessa forma, a luz da evidéncia cientifica disponivel, do racional bioldgico, do
registrona ANVISA, da inexisténcia de alternativa terapéutica equivalente no SUS e do risco
clinico associado a interrupgcdo de tratamento eficaz ja iniciado, a continuidade do
crizotinibe encontra respaldo técnico-cientifico no caso em analise.
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Justifica-se a alegag¢aode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(x ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fun¢do essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atenc¢do Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cles socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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