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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10134/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5030571-71.2023.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2025

1.4. Data da Resposta: 22.01.26

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/08/1963 — 62 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo /SP
2.4. Histodrico da doenga: Neoplasia maligna da mama — CID C50.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medi it Principio Ati Registro na Disponivel no Obckies & e o . " " ] . Existe Genérico
edicamento rincipio Ivo ANVISA sus? pcoes disponivels no nrormacgoes sobre o financiamento ou Similar?
Dependente de protocolo do CACON e UNACON *
mastectomia total ou parcial, podendo ser associada a
ABEMACICLIBE quimioterapia e/ou radioterapia. No SUS, a alternativa seria
. ABEMACICLIBE | 1126001990069 SIM de hormonioterapia com drogas como o fulvestranto ou SIM
e quimioterapias como a gencitabina e vinorelbine. Na saude
suplementar, também existiriam as alternativas de
palbociclibe e abemaciclibe
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
ABEMACICLIBE 150 MG COM REV CTBL AL AL X .
VERZENIOS ELILILLY DO BRASIL LTDA RS 14.062,84 | 02 cp.ao dia | RS 168.754,08
150mg 60
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 168.754,08
MEDICO PRESCRITOR

* Calculo anual somente para medicamentos nédo 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 pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: (x ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Os membros da Conitec presentes na 1032 reunido ordinaria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples
recomendar a incorporacdo da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o
tratamento do cancer de mama avan¢ado ou metastatico com HR+ e HER2- , de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 674/2021.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior
parte do mundo. A extensdao do cancer e sua disseminacdao no momento do diagndstico
determinam seu estagio, que é essencial para orientar as opgdes de tratamento e o
progndstico. A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo
histopatoldgico invasivo mais comum é o carcinoma ductal infiltrante (CDI), observado em
mais de 90% dos casos e o segundo mais comum é o carcinoma lobular infiltrante (CLI),
observado em 5% a 10% dos casos. Na pratica clinica, para a definicdo do tratamento do
cancer de mama além dos critérios clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status
dos receptores hormonais (RE e RP) e a avaliacdo do status do HER-2. As opgles
terapéuticas do cancer de mama incluem uma combinagdo de abordagens locais, como a
cirurgia do tumor primario; avaliacdo do acometimento axilar e radioterapia; e o
tratamento medicamentoso sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O
tratamento sistémico pode ser prévio a cirurgia do tumor primario] (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores
preditivos (HER-2 e RH) estd bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

Abemaciclibe
a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

b.Nomes comerciais

Verzenios ®

c.IndicagGes

O medicamento abemaciclibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com:

Cancer de mama precoce: em combinacdo com terapia enddcrina para o
tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama precoce, com alto risco
de recorréncia, receptor hormonal positivo (HR positivo), receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo) e linfonodo positivo;

Cancer de mama avanc¢ado ou metastatico: em pacientes com receptor hormonal
positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento epidérmico

humano 2 negativo (HER2 negativo):

- em combinagao com um inibidor da aromatase como terapia enddcrina inicial.

- em combinagdao com fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou apds terapia
enddcrina.

- como agente Unico, apos progressao da doenga apds o uso de terapia enddcrina e
1 ou 2 regimes quimioterapicos anteriores para doenca metastatica.
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As mulheres tratadas com a combinacdao de abemaciclibe mais terapia enddcrina
diferente de tamoxifeno devem estar em um estado de pés-menopausa antes da terapia.

d.Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
nao integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento abemaciclibe ndo esta 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) s3ao os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

- Consideragoes:

De acordo com a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdao no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineopldsicas Orais para Tratamento do Cancer,
que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatdria, encontra-se o
medicamento abemaciclibe indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer
de mama avancado ou metastatico, com receptor hormonal positivo (HR positivo) e
receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 negativo (HER2 negativo), em
combinacdo com um inibidor da aromatase como terapia enddcrina inicial; ou em
combinagdo com fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou apds terapia enddcrina.
Sendo, portanto, sua cobertura obrigatdria pelas operadoras de planos de saude.

e.Avaliagdo pela CONITEC

Em dezembro de 2021, a Comissao Nacional de Incorporagado de Tecnologias no SUS
— CONITEC publicou o Relatdrio de Recomendac¢ao n? 678, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MSne 73, de 6 de dezembro de 2021, com a decisio final
de sugerir a incorporag¢do dos medicamentos da classe de inibidores de ciclinas
(abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de
mama avanc¢ado ou metastatico com HR+ e HER2-, de acordo com a assisténcia oncolégica
no SUS e as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Ministério da Saude.

Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsdveis pela

escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.
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f.InformacgdGes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, 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.

Na pratica clinica, para a definicdo do tratamento do cancer de mama além dos
critérios clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status dos receptores hormonais
(RE e RP) e a avaliacdo do status do HER-2. As opc¢des terapéuticas do cancer de mama
incluem uma combinagdo de abordagens locais, como a cirurgia do tumor primario;
avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia; e o tratamento medicamentoso
sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O tratamento sistémico pode ser
prévio a cirurgia do tumor primario (também dito neoadjuvante) ou adjuvante (apds a
cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores preditivos (HER-2 e RH) estd bem
estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento. (1)

O MONARCH 3 é um estudo randomizado, duplo-cego, de fase Ill, de abemaciclibe
em combinacdo com anastrozol ou letrozol (NSAI) versus placebo mais NSAl em mulheres
pés-menopausicas com cancer mama avancado HR+, HER2- sem terapia sistémica prévia
no cenario avangado. O objetivo primario foi sobrevida livre de progressao (PFS) avaliada
pelo investigador; a sobrevida global (SG) foi um desfecho secunddrio controlado, e a
sobrevida livre de guimioterapia foi um desfecho exploratério.

Um total de 493 mulheres foram randomizadas na propor¢ao de 2:1 para receber
abemaciclibe mais NSAI (n = 328) ou placebo mais NSAI (n = 165). Apdés um seguimento
mediano de 8,1 anos, houve 198 eventos de SG (60,4%) no braco de abemaciclibee 116
(70,3%) no braco placebo (razdo de risco, 0,804; intervalo de confianca de 95%: 0,637-
1,015; P = 0,0664, ndo significativo). A mediana de SG foi de 66,8 versus 53,7 meses para
abemaciclibe versus placebo. No subgrupo com doenca visceral, houve 113 eventos de SG
(65,3%) no braco de abemaciclibe e 65 (72,2%) no braco placebo (razdo de risco, 0,758;
intervalo de confianga de 95%: 0,55. A sobrevida global mediana foi de 63,7 meses versus
48,8 meses paraabemaciclibe versus placebo. O beneficio de sobrevida livre de progressao
(PFS) demonstrado anteriormente foi mantido, e a sobrevida sem quimioterapia
apresentou melhora numérica com a adigdo de abemaciclibe. Nenhum novo sinal de
seguranca foi observado. (2)

O relatério da CONITEC de 2021 realizou a avaliagdo de incorporagdo do
abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de mulheres
adultas com cancer de mama avangado ou metastatico, com HR+ e HER2- considerando o
contexto do Sistema Unico de Saude (SUS). Reuniu as seguintes evidencias em relacdo ao
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abemaciclibe nestes pacientes: a revisao sistematica identificou 4.762 registros depois de
remocdo de duplicidades, dos quais 4.564 foram considerados irrelevantes durante a
triagem e 155 foram excluidos apds leitura dos textos na integra e 43 estudos foram
incluidos na analise final. Os 43 artigos eram provenientes de 13 de estudos e
representavam ECR, fase Il ou lll, e incluiram uma populagdo total inicial de 5.812
participantes do sexo feminino. Os estudos apresentaram avaliagdao dos seguintes
medicamentos: abemaciclibe, anastrozol, capecitabina, exemestano, fulvestranto, letrozol,
loperamida, palbociclibe, ribociclibe e tamoxifeno. A sobrevida livre de progressao em
pacientesem pré, periou pds-menopausa e em primeiraousegunda linhadetratamento:
abemaciclibe associado ao fulvestranto possui uma diferenca média superior de 7,100 (IC
95%: 4,097 —10,103) meses quando comparado ao abemaciclibe associado aofulvestranto;
palbociclibe associado ao fulvestranto possui uma diferenca média superior de 5,400 (IC
95%: 3,880 — 6,920) meses quando comparado ao abemaciclibe associado ao fulvestranto;
abemaciclibe associado a fulvestranto vs. palbociclibe associado a fulvestranto, ndo foram
observadas diferencas entre os grupos (diferenca média = 1,70 (IC 95%: -1,666 — 5,066). A
taxa de resposta objetiva em pacientes pré, peri ou péds-menopausa e em primeira ou
segunda linha de tratamento: abemaciclibe associado fulvestranto possui um RR maior
(RR: 2,181; 1C95%: 1,576 — 3,017) de apresentar resposta objetiva comparado ao
fulvestranto. A taxa de resposta objetiva e controle da doenga em pacientes pré, peri ou
pés-menopausa e em primeira ou segunda linha de tratamento: abemaciclibe associado
fulvestranto possui um RR maior (RR: 1,095; IC95%: 1,005 —1,192) de apresentar resposta
objetiva e controle da doenga comparado fulvestranto; abemaciclibe associado
fulvestranto possui um RR menor (RR:0,610; IC95%: 0,430 — 0,867) de apresentar resposta
objetiva e controle da doenga comparado palbociclibe associado ao fulvestranto;
fulvestranto possui um RR menor (RR: 0,558; IC95%: 0,397 — 0,784) de apresentar resposta
objetiva e controle da doenga comparado palbociclibe associado ao fulvestranto.

A sobrevida livre de progressao em pacientes em pds-menopausa e em primeira ou
segunda linha de tratamento: abemaciclibe associado ao anastrozol ou letrozol possui uma
diferenga média superior de 11,530 (IC 95%: 2,713 — 20,347) meses quando comparado ao
abemaciclibe associado ao fulvestranto; abemaciclibe associado ao anastrozol ou letrozol
possui uma diferenca média superior de 8,27 (IC 95%: 2,810 — 13,730) meses quando ao
anastrozol ou letrozol; abemaciclibe associado ao anastrozol ou letrozol possui uma
diferenca média superior de 17,41 (IC 95%: 12,908 — 21,912) meses quando comparado ao
fulvestranto; abemaciclibe associado ao anastrozol ou letrozol possui uma diferenca média
superior de 9,71 (IC 95%: 4,011 — 15,409) meses quando comparado ribociclibe associado
ao fulvestranto; anastrozol ou letrozol possui uma diferenca média superior de 9,14 (IC
95%: 5,029 — 13,251) meses quando comparado ao fulvestranto. A taxa de resposta
objetiva e controle da doenca em pacientes pds-menopausa e em primeira ou segunda
linha: abemaciclibe associado a anastrozol ou letrozol possui um RR maior (RR: 1,308;
IC95%: 1,090 — 1,569) de taxa de resposta completa e controle da doenca comparado ao
fulvestranto; Abemaciclibe associado a fulvestranto possui um RR maior (RR: 1,114;1C95%:
1,003 — 1,238) de taxa de resposta completa e controle da doenca comparado ao anastrozol
ou letrozol; abemaciclibe associado a fulvestranto possui um RR maior (RR: 1,322; 1C95%:
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1,098 — 1,592) de taxa de resposta completa e controle da doenca comparado ao
fulvestranto; Fulvestranto possui um RR menor (RR: 0,851; 1C95%: 0,748 — 0,968) de taxa
de resposta completa e controle da doengca comparado ao ribociclibe associado ao
fulvestranto.

Os dados da revisao sistematica da CONITEC, realizada por meio da demanda
interna, demonstrou que uso do abemaciclibe, succinato de ribociclibe ou palbociclibe
promovem o aumento da sobrevida livre de progressdo quando comparado aos
tratamentos atualmente disponiveis no SUS. Assim, os membros da Conitec presentes na
1032 reunido ordinaria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples
recomendar a incorporacgdo da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e
succinato de ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avan¢ado ou metastatico
com HR+ e HER2- , de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticasdo Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberagdo
n 674/2021. (3)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida global, aumento de sobrevida livre de progressao de doenga.

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Os estudos demonstram que a medica¢ao pleiteada em tela promove aumento de
sobrevida livre de progressao de doenca, em pacientes com cancer de mama avangado ou
metastdtico e perfil RH + e HER negativo. Os membros da CONITEC na 1032 reunido
ordinaria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples recomendar a
incorporacdo da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e
HER2- , de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 674/2021.
Neste caso, o estadiamento patoldgico da paciente compativel com as pacientes dos
estudos em que houve beneficio com abemaciclibe.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes 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).
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O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criagcdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
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 CACON e informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliagao do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagOes tumorais especificas, que orientam a codificagao desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsdveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessdrios 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 alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo

( )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 ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconOmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 prioritarias da 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 - Relagdo 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 populagdo, 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 salude; 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3ao 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:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 variacdes de organizacdo
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¢Ges de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federa¢do o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengcas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao 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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