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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0909/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:
1.2. Processo n? 5001045-25.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 28/01/2026

1.4. Data da Resposta: 13/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 31/01/1953 — 72 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Leucemia Mieloide Aguda — CID C92.0

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacéo? Parcialmente. A azacitidina é incorporada ao SUS para SMD; o
venetoclax ndo é incorporado para SMD.

2. Caso haja manifestagdo contrdria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo érgdo? Ndo se aplica. Ndo hd recomendagdo negativa formal por ineficdcia
da CONITEC; existem evidéncias de alto nivel (fase Ill) publicadas posteriormente (VIALE -
A/C).

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim. Falha a eritropoetina e citarabina; azacitidina isolada com eficdcia limitada; inelegivel
a quimioterapia intensiva; transfusées recusadas por convic¢do religiosa. Ndo hd
alternativa eficaz no SUS.

4. Quais sdo todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? Azacitidina: SMD de risco intermedidrio/alto e LMA em contextos
especificos.Venetoclax: LLC e LMA em associacdo (hipometilante ou LDAC).

5. Aindicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Sim. Para LMA, o venetoclax é aprovado em
associacdo; azacitidina é on-label.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Sim,
para o venetoclax em SMD (off-label). Azacitidina é on-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Sim. Ensaios VIALE-A e VIALE-C (fase Ill)
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demonstram eficdcia e sequranca em LMA inelegivel a quimioterapia intensiva, incluindo
LMA secunddria a SMD.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? Sim

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Indiretamente sim, por maiores taxas de
remiss@o e independéncia transfusional.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim, quando em associagdo.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagcdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Superior. Mediana de OS 14,7 meses com
venetoclax+azacitidina vs 9,6 meses com azacitidina isolada (VIALE-A).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”. Superior. Apds falha a eritropoetina e citarabina
paliativa, a combinag¢do oferece maior probabilidade de resposta e sobrevida do que a
manutengdo das terapias previamente utilizadas.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opsoes dlsponlvelf ne S,US G B Exkste .Ge.nerlco
financiamento ou Similar?
AZ?;::;NA AZACITIDINA 1514300460020 SImM* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * SIM
Dependente de protocolo do CACON e UNACON *
VENETOCLAX - Para tratamento da leucemia mieloide aguda, o SUS =
VENETOCLAX 1986000140023 NAO* . oo o . ~ NAO
100mg disponibiliza a quimioterapia padrao e o transplante de
medula éssea.
. Marca L. -
Medicamento » Laboratorio Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
DR. REDDYS 150 MG PO LIOF SUS INJ SC ' aplicagéo e 150mg i,
et Ll WINDUZA | FARMACEUTICA DO RS 2476,48 | Por 7 dias consecutivos com RS 208.024,32
150mg CT FA VD TRANS intervalo de 28 dias entre cada
BRASIL LTDA s 7
ciclo, uso continuo
100mg -
sera ministrado em esquema de
VENETOCLAX ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG COM REV CT FR progressao de dose, com ciclos
100mg VERICCERA LTDA. PLAS OPC X 120 RSL113.20 de 28 dias sendo: D1 - 100mg B5878:859,48
por dia; D2 - 200mg por dia; D3
e seguintes 400mg
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 581.383,8
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

ne 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026
4.3. Recomendacdes da CONITEC: Azacitidina: incorporada ao SUS para SMD de maior risco. Venetoclax: ndo avaliado/incorporado
pela CONITEC para SMD. ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Sindrome Mielodisplasica (SMD)

A Sindrome Mielodisplasica (SMD) sdo um grupo de neoplasias da medula dssea
caracterizadas por hematopoese ineficaz e manifestada por displasia morfolégica em
células hematopoéticas e por citopenia(s) no sangue periférico, na auséncia de outras
causas que justifiquem a(s) citopenia(s). Predominantemente uma doenca dos idosos (a
idade mediana dos pacientes ao diagndstico é 75,7 anos), a SMD pode evoluir para
leucemia mieloide aguda (LMA) e é mais comum em homens (aproximadamente 2:1).

Pacientes com suspeita de Sindrome Mielodisplasica devem ser avaliados por um
especialista na drea de hematologia para serem submetidos a investigacao diagndstica.

A Unica terapia curativa para a Sindrome Mielodisplasica é o transplante de células-
tronco hematopoéticas (TCTH) alogénico, reservado preferencialmente para pacientes
abaixo de 75 anos e sindrome mielodisplasica de risco intermedidrio e alto definidos pelo
IPSS e IPSS-R. O objetivo principal da terapia da Sindrome Mielodispldsica de baixo risco é
melhorar a(s) citopenia(s), a fim de prevenir complica¢des, como sangramento e infec¢des
graves, reduzir a necessidade de transfusdo de hemocomponentes e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes. A observagao clinica, sem necessidade de terapia especifica, pode
ser a melhor opgdo para pacientes com Sindrome Mielodispldsica de baixo risco e
citopenia(s) assintomatica(s). A detecg¢ao de sinais de gravidade ou evolugao da doenga
indicam a necessidade de terapia especifica. Os indicadores de evolucdo sdo o
agravamento de citopenia(s) e um nuimero crescente de blastos no sangue periférico ou
medula éssea e evolucdo clonal.

Como se trata de doenga com curso clinico variavel, o diagndstico, a estratificagdo de
risco e tratamento sdo feitos por médicos hematologistas.

Diagnostico clinico, laboratorial, citogenético e molecular

Os pacientes com SMD podem ser assintomaticos ou apresentarem sinais e sintomas
de fragueza/astenia, infec¢des de repeticdo ou sangramento cutdneo mucoso decorrentes
de anemia, neutropenia ou plaguetopenia, respectivamente. A SMD deve ser considerada
em todos os pacientes com citopenia(s) inexplicada(s) persistentes detectadas em exame
de hemograma. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) definiu citopenia(s) como
hemoglobina abaixo de 10 g/L, contagem absoluta de neutrdfilos abaixo de 1,8 x 10°/L e
plaquetas abaixo de 100 x 10%/Ll. Se o paciente apresentar citopenia(s) persistente e
inexplicavel, a confirmacdo do diagndstico de SMD requer a exclusao de outras causas de
citopenias e a presenca de, pelo menos, um dos critérios a seguir:

(i) displasia morfolégica (envolvendo 10% ou mais de células da medula éssea em
1 ou mais linhagem);
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(ii) aumento de mieloblastos (maior ou igual a 5% e menor que 20%); ou
(iii) evidéncia de clonalidade por meio de deteccdo de anormalidade citogenética
caracteristica de SMD.

Definir o diagndstico de SMD pode ser desafiador. Outras causas de displasia
morfoldgica devem ser excluidas e um periodo de observacdao seguido de reavaliagdes
periddicas pode ser necessario. A displasia morfolégica ndo ocorre apenas em pacientes
com SMD e pode ocorrer apds exposicao a agente toxico, em condi¢bes reativas (vide
diagndstico diferencial), na presenca de anemias de outras causas, além de ter sido
relatada em individuos saudaveis. Além da identificagdo de sinais e sintomas de
citopenia(s) e confirmacdo de citopenia(s) persistente(s) no exame de hemograma
completo, o algoritmo sugerido para investigacdao diagnodstica de SMD inclui anamnese e
exame fisico completos, exames laboratoriais para investigar outras causas de citopenia(s),
citomorfologia do esfregaco de sangue periférico e avaliacdo da medula déssea.

Investigacdo clinica e laboratorial minimas do paciente com suspeita de Sindrome
Mielodisplasica:

= Anamnese: Consumo de alcool; Exposicdo prévia a quimioterapia/radioterapia;
Histérico familiar de SMD/LMA, trombocitopenia, neoplasia ou fibrose
hepatica/pulmonar; Histérico nutricional, ambiental ou ocupacional (exposicdo a
benzeno e chumbo), deficiéncia nutricional.

= Exame fisico: Caracteristicas dismorficas (sugerindo faléncia medular congénita);
Infeccdo, hematoma ou sangramento ativos.

=  Exames laboratoriais: Hemograma completo; Andlise morfoldgica do esfregaco de
sangue periférico; Contagem de reticuldcitos; Dosagem de vitamina B12, acido
félico, ferritina e estudo da cinética do ferro (ferro sérico, saturagdo de
transferrina); Dosagem da lactato desidrogenase; Teste para avaliagdo hepatica
(enzimas hepaticas [TGO/AST e TGP/ALT] e canaliculares [FA e GGT], TTPA, TP,
bilirrubinas [total e fracdes], eletroforese de proteinas séricas); Teste de funcdo
renal e eletrdlitos (ureia, creatinina, sédio, potassio, calcio, fésforo, urina de rotina);
Sorologias para HIV, hepatite B e C, CMV; Funcdo tireoidiana (TSH e T4 livre);
Investigacdo de doenga autoimune (Fator antinuclear e Fator reumatoide).

= Exames de imagem: RX de térax; Ultrassonografia de abdomen.

= Aspirado e bidpsia de medula dssea: Analise morfoldgica do aspirado de medula
Ossea (500 células) paraavaliacdode celularidade, displasias e contagem de blastos;
Coloracao do ferro e quantificacao de sideroblastos em anel; Bidpsia de medula
O6ssea com coloracdao para reticulina; Analise citogenética convencional com
bandeamento G. Nao mandatdrios, podem ser realizados apenas se disponivel:
Analise citogenética molecular com FISH ou SNP array; Imunofenotipagem com
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analise de expressao antigénica aberrante e quantificacdo dos blastos; Analise
mutacional/gendémica.
Na auséncia de outras causas de citopenia(s), deve-se realizar o aspirado de medula
ossea (morfologia, avaliagdo de sideroblastos em anel e cariétipo) e a bidpsia de medula
Ossea.

Avaliacdo morfoldgica
A avaliacao morfoldgica é fundamental para o diagndstico, classificacdo e progndstico

de SMD. As alteracdes morfoldgicas, incluindo displasias, devem ser avaliadas no
esfregaco de sangue periférico e de medula éssea, por um hematologista ou
hematopatologista com experiéncia. Esfregacos e coloracdes de boa qualidade sao
essenciais para diagndstico.

Amostras frescas devem ser processadas dentro de 2 horas, sempre que possivel, e o
excesso de etilenodiamina tetraacético acido (EDTA) deve ser estritamente evitado. A
contagem diferencial ideal do esfregaco de medula éssea corado por May—Grunwald
Giemsa (ou equivalente) deve avaliar 500 ou mais células nucleadas, incluindo 30 ou mais
megacariocitos, a presenca de displasia nas séries eritroide, granulocitica e megacariocitica
e a porcentagem de mieloblastos. A coloragao com Azul da Prussia ou Perls deve ser
realizada em todos os aspirados de medula para avaliar os estoques de ferro e quantificar
os sideroblastos em anel.

Todosos pacientescomsuspeita de SMD devem contar com biépsiade meduladssea
para que as informacdes sobre a arquitetura da medula dssea, celularidade e fibrose (com
coloracdo de reticulina) auxiliem no diagndstico e na classificacdo de SMD. O padrdo ouro
para a contagem da porcentagem de mieloblastos é a avaliagao morfolégica do aspirado
de medula éssea. No entanto, se o aspirado for de baixa qualidade, a bidpsia de medula
Ossea pode ser utilizada para quantificar blastos usando imunohistoquimica.

Avaliacdo citogenética
Anormalidades cromossdmicas que evidenciam um disturbio clonal sdo detectadas por

exame de cariétipo convencional com banda G em aproximadamente 50% dos pacientes
com SMD. Algumas anormalidades recorrentes [mais comumente -5, del(5q), -7, del(7q),
i(17q9)] sdao consideradas definidoras de SMD em paciente com citopenia. A andlise
citogenética convencional de banda G de amostra de medula dssea deve ser realizada em
todos os casos suspeitos de SMD para auxiliar no diagndstico, progndstico e tratamento.
Quando nenhuma anormalidade for encontrada em uma amostra diagndstica, no minimo
20 metafases devem ser examinadas e relatadas usando as recomendag¢des do Sistema
Internacional de Nomenclatura Citogenética Humana. Nos casos em que a analise da banda
G ndo é possivel por auséncia de metafases, andlises de hibridizacdo in situ por
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fluorescéncia (FISH) podem ser realizadas para fins de detectar as principaisanormalidades
de significancia progndstica ou fornecer confirmacdo de clonalidade. Entretanto, as
andlises de FISH sdo limitadas a pesquisa de uma Unica anormalidade por exame e so
devem ser realizadas se estiverem disponiveis.

Avaliacao molecular

Metodologias de analise do genoma em larga escala podem fornecer informacdes
relevantes sobre anormalidades cromossdmicas, clonalidade e mutagdes, como analise de
matriz de polimorfismos de nucleotideo Unico e sequenciamento em larga escala de todo
0 genoma, mas ndo sao obrigatdrias e ndo estdao disponiveis no SUS.

Mutag¢les somaticas podem ser identificadas em individuos saudaveis e, portanto,
apenas a deteccdo de mutacgles ndo é considerada critério diagndstico. As metodologias
de avaliacdo do genoma em larga escala requerem alto custo de recursos humanos,
equipamentos e insumos, padroniza¢des e validagdes de andlises e interpretacdes, e ndo
sdo obrigatorias na avaliacdo diagndstica e progndstica dos pacientes com SMD.

A detecgao de certas mutagOes associadas a SMD pode ser usada para estabelecer
subtipos com relevancia progndstica. Mutagdes SF3B1 sdo encontradas em mais de 95%
dos casos de SMD com sideroblastos em anel (SMD-SA). Na classificacdo revisada da OMS,
a presenga de uma mutac¢ao SF3B1 reduz a porcentagem de sideroblastos em anel
necessaria para um diagnodstico de SMD-SA de 15% a 5%. Em SMD-SA, a presenga de
mutacdo SF3B1 estd associada a um progndstico favoravel. Andlises univariadas indicaram
gue mutagles nos genes ASXL1, EZH2, RUNX1 e TP53 conferem progndstico adverso,
contudo, sua significancia progndstica em andlises multivariadas ainda ndo foi
consistentemente reproduzida em séries independentes.

Citometria de fluxo
A citometria de fluxo pode ser util para quantificar a porcentagem de blastos. No

entanto, este exame ndo é obrigatério para o diagndstico de SMD porque os achados
podem ndo estar precisamente correlacionados com a morfologia, devido a hemodiluigao
do aspirado, ao fendtipo da célula progenitora sem expressdao de CD34 ou a auséncia de
imunofendtipo especifico. Os achados mais comuns s3o expressao de antigeno aberrante
em progenitores mieloides, maturacao aberrante das células das linhagens mieloides,
monociticas e eritroides e aumento de células CD34+. Achados imunofenotipicos, quando
disponiveis, devem sempre ser interpretados em conjunto com achados da avaliacao da
morfologia e citogenética da medula éssea.
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A evolucdo da sindrome mielodisplasica para leucemia mieloide aguda em
pacientes idosos estd associada a progndstico extremamente desfavoravel, com sobrevida
mediana inferior a 6 meses quando manejada apenas com cuidados de suporte ou
quimioterapia paliativa de baixa intensidade, como citarabina isolada. A quimioterapia
intensiva padrdo, baseada em antraciclina e citarabina em altas doses, apresenta
toxicidade proibitiva, mortalidade precoce elevada e dependéncia transfusional, sendo
contraindicada no cenario clinico apresentado.

A azacitidina, isoladamente, demonstrou beneficio modesto em LMA secunddria,
com taxas de resposta limitadas e sobrevida inferior quando comparada as novas
combinacgdes alvo-dirigidas. A introducao do venetoclax, inibidor de BCL-2, representou
mudanc¢a substancial no tratamento da LMA em pacientes idosos e inelegiveis a
guimioterapia intensiva, ao atuar diretamente no mecanismo de sobrevivéncia das células
leucémicas.

O ensaio clinico pivotal VIALE-A (DiNardo et al., New England Journal of Medicine,
2020), estudo randomizado fase Ill, comparou azacitidina + venetoclax versus azacitidina
isolada em pacientes com LMA recém-diagnosticada, idosos ou com comorbidades. O
estudo demonstrou ganho estatisticamente significativode sobrevida global, com mediana
de 14,7 meses no braco combinado versus 9,6 meses no braco controle, além de taxa de
remissdo completa/RCi de 66% versus 28%, respectivamente.

O estudo VIALE-C avaliou venetoclax associado a citarabina em baixa dose, também
demonstrando melhora significativa de sobrevida global, reforcando que o beneficio do
venetoclax se mantém mesmo em estratégias de menor intensidade. Importante destacar
gue, em ambos os estudos, os beneficios foram observados independentemente de
citogenética de alto risco, e incluiram pacientes com LMA secunddria a SMD.

No contexto especifico do paciente em andlise, a combinagdo venetoclax +
azacitidina  apresenta vantagem adicional por reduzir a necessidade transfusional ao
promover respostas hematoldgicas mais profundas, aspecto particularmente relevante em
pacientes que recusam transfusdes sanguineas. Estudos de mundo real demonstram taxas
mais elevadas de independéncia transfusional com a combina¢ao quando comparada a
azacitidina ou citarabina isoladas.

Do ponto de vista de seguranca, embora haja mielossupressao, esta é esperada e
manejavel, sendo o perfil de toxicidade global inferior ao da quimioterapia intensiva e
compativel com o manejo paliativo ativo. O risco de sindrome de lise tumoral é baixo
guando respeitados os protocolos de escalonamento.

Diretrizes internacionais NCCN, ESMO e ASH recomendam o venetoclax associado a
hipometilantes como tratamento padrdo para pacientes com LMA inelegiveis a

quimioterapia intensiva, incluindo aqueles com LMA secundaria a SMD. No SUS, apés falha
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de eritropoetina e uso paliativo de citarabina, ndao ha alternativa terapéutica com eficacia
comparavel disponivel.

Assim, a evidéncia cientifica disponivel é robusta, de alto nivel e diretamente
aplicavel, sustentando que a associagao venetoclax + azacitidina representa tratamento
paliativo ativo, capaz de prolongar sobrevida e melhorar controle clinico em comparacao
as estratégias atualmente utilizadas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prolongamento da sobrevida global

Maior taxa de remissao hematoldgica

Melhor controle da doenga com intencao paliativa ativa
Reduc¢do da dependéncia transfusional

Toxicidade inferior a quimioterapia intensiva

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente de 72 anos com sindrome mielodisplasica evoluida para LMA foi tratado
com eritropoetina sem resposta e encontra-se atualmente em uso de citarabina paliativa,
sem perspectiva curativa, além de recusar transfusdes sanguineas por motivo religioso.

Nao ha alternativas terapéuticas eficazes disponiveis no SUS capazes de modificar a
histéria natural da doenga.

Conforme demonstrado no item 5.1, a associagao venetoclax + azacitidina possui
evidéncia cientifica robusta de ganho de sobrevida e melhor controle clinico, sendo
reconhecida como padrao terapéutico internacional para este perfil de paciente. Trata-se
de opgdo tecnicamente adequada, proporcional e necessaria, mesmo em contexto
paliativo.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
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incorporacao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de
2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACONe informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( X ) SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungdo

( )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.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producao 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 - Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populagdo
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 (Relagdo 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 doenga 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. S3do 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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengdo 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 varia¢gdes de organizagdo
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¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢les socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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 estao
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 doencas
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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao 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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