L TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1039/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5000054-15.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 02/02/2026

1.4. Data da Resposta: 20/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/10/1947 — 78 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Osasco/SP

2.4. Historico da doenga: Leucemia Linfocitica Crénica— CID C91.1

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

Ademais, considerando os termos da tese de julgamento acima, e que a matéria envolve
direito fundamental a satide, bem como a necessidade de anadlise técnica especializada
acerca da indicacgdo, eficacia, seguranca e alternativas terapéuticas disponiveis no SUS,
necessaria a opinido do Nucleo de Apoio Técnico ao Poder Judiciario (NATJUS) local.
Ressalto que, embora todos os casos desta natureza sejam, em regra, de alta urgéncia, a
analise técnica do NATJUS e medida que visa qualificar a decisdo judicial, subsidiando o
juizo com informagdes baseadas em evidéncias cientificas e protocolos clinicos oficiais.

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio
previamente preenchido pela parte:

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

R: Em tese, sim (LLC recidivada/refrataria, previamente tratada, com alto risco bioldgico
del(17p)/TP53 e intolerancia a BTKi). Na pratica, no SUS atualmente n3o se trata de
tecnologia incorporada para LLC, entdao o enquadramento “na hipdétese de incorporacdo”
fica condicionado ao texto/escopo de eventual incorporacdo.
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2. Caso haja manifestagdo contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

R: N3o se aplica/indeterminado para LLC, pois ndo foi identificado parecer CONITEC
especifico para venetoclax + rituximabe em LLC nas fontes principais consultadas; o que ha
é avaliagdo CONITEC de venetoclax em outra indicagao (LMA).

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
R: Ndo, de forma estrita. Pelo histérico, houve rituximabe, tentativa de BTKi (suspenso por
ICC descompensada) e clorambucil (intercorréncia), mas ndo é possivel afirmar
esgotamento de todas as alternativas do SUS para LLC sem detalhes do PCDT aplicavel/local
e elegibilidade para outras combinacbes (p.ex., esquemas com analogos de
purina/bendamustina quando clinicamente vidveis). (Resposta baseada na insuficiéncia de
dados no caso resumido.)

4. Quais sdao todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

R:  Venetoclax (Venclexta®): LLC em adultos; LMA em combinagdo com
azacitidina/decitabina ou citarabina em baixa dose em pacientes inelegiveis a
guimioterapia intensiva; LCM em combinacdo com ibrutinibe apds >1 terapia prévia.
Rituximabe (MabThera®): possui multiplas indicacdes onco-hematoldgicas e autoimunes;
para LLC, a bula indica em combinagdo com quimioterapia em 12 linha e recaida/refrataria.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: Para venetoclax: sim (LLC em adultos). Para rituximabe: sim, porém em combinagdo com
quimioterapia para LLC.

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

R: Parcialmente. O venetoclax esta on-label para LLC. O rituximabe, embora indicado para
LLC, é descrito em bula em combinagcdo com quimioterapia; portanto, a associa¢do
rituximabe + venetoclax (sem quimioterapia) pode caracterizar uso fora da forma prevista
em bula para rituximabe, apesar de ser esquema sustentado por ECR fase Il (MURANO).
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7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

R: Ha ECR fase lll, porém nao duplo-cego: o MURANO é fase lll, randomizado, aberto,
comparando venetoclax + rituximabe vs bendamustina + rituximabe em LLC R/R.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as op¢oes disponiveis no SUS?

R: Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

R: Sim.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo?

R: Sim.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

R: Evidéncia limitada/indireta no corpo principal de publicagdes do MURANO (PROs ndo
sao o desfecho central mais reportado publicamente; ha coleta planejada em
NCT02005471). Assim, ndo é possivel afirmar ganho mensurdvel com alta seguranca com
base apenas nos dados essenciais citados aqui.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

R: Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

R: Parcialmente: venetoclax on-label para LLC; rituximabe em LLC em combina¢dao com
guimioterapia (ndo especificamente com venetoclax).

c) Literatura cientifica de qualidade?

R: Sim.

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

R: No MURANO, em seguimento 5 anos, a OS em 5 anos foi 82% com VenR vs 62% com BR
(comparador de quimioimunoterapia).

No relatdrio final (7 anos), OS 70% com VenR vs 51% com BR (estimativas).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
R: Nao ha taxa comparativa direta aplicavel, porque:
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— ndo existe ECR comparando VenR diretamente com naranbrutinibe/BTKi em
pacientes com o mesmo perfil de intolerancia cardiovascular;

— e o histdrico individual (rituximabe isolado/combinagGes, BTKi interrompido por
ICC, clorambucil interrompido) ndo permite célculo de OS “em rela¢do” as terapias
ja usadas sem dados prospectivos comparativos.

O que pode ser dito, com base em ECR, é que VenR supera quimioimunoterapia BR em
OS/PFS em LLC R/R.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ABBVIE FARMACEUTICA

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 14 +

32 SEMANA: 100MG/DIA

) . . . Disponivel no . ) .. - . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
VENETOCLAX VENETOCLAX 1986000140031 NAO DEPENDENTE DE PROTOCOLO DO CACON E UNACON NAO

1986000140023 PARA TRATAMENTO DA LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA, O SUS
1211004780012 DISPONIBILIZA A QUIMIOTERAPIA PADRAO E O TRANSPLANTE DE
RITUXIMABE RITUXIMABE 1211004780020 SIM MEDULA OSSEA. BIOSSIMILAR
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
11(2J00'\I:IAGGCC%T/I RREE\</CCXXBBLLI;LLPPI-I_AASST'ItzR/-\A’\ll\lSSXX174 ’ LHSEMANA 20MG/DIA
* RS$ 6.715,29 22 SEMANA: 50MG/DIA RS 6.715,29

VENETOCLAX VENCLEXTA LTDA. 50 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 7 42 SEMANA: 200MG/DIA
52 SEMANA ATE O CICLO
100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 120 RS 31.113,29 24: 400MG/DIA RS 373.359,48
10 MG/ML SOL DILII:gllJ\;LIV CT FA VD TRANS X RS 924.79 97571\32\?360'1?(35(')02-(;16 X RS 277437
RITUXIMABE RUXIENCE PFIZER BRASIL LTDA !
10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X CADA 28 DIAS POR 6
50 ML RS 4.624,01 CICToE RS 50.864,11

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 433.713,25

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

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

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

Até o momento, venetoclax ndo se encontra incorporado ao SUS para LLC, sobretudo por impacto orgamentario. Ndo ha recomendagdo

negativa por ineficacia. As diretrizes internacionais o reconhecem como tratamento padrdo, especialmente em LLC com del(17p)/TP53.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a Leucemia Linfocitica Cronica LLC:

A Leucemia Linfocitica Cronica LLC é um cancer hematoldgicos oriundo de um dos
tipos de célula de defesa do organismo (linfdcitos), sendo o tipo de leucemia mais comum
em adultos no Ocidente.

E um tumor de evolugdo lenta e de curso crénico e indolente. Afeta principalmente
individuos idosos, porém pode ocorrer em pessoas mais jovens.

A maioria das pessoas sdo assintomaticas ao diagndstico da LLC, sendo nesses casos
o diagnostico suspeitado apenas por alteragdes nos exames de sangue, tais como elevagao
marcante na contagem sanguinea de glébulos brancos (linfocitose). Uma minoria tem
sintomas logo no inicio da doenca, tais como aumento de volume dos linfonodos, febre,
perda ponderal, fadiga, infeccdes ou fendmenos autoimunes.

Embora inicialmente assintomdtica na maioria dos casos, a LLC acaba progredindo
com o passar dos meses/anos, podendo evoluir com sintomas (febre, perda ponderal),
crescimento dos 6rgdos do sistema linfatico (aumento de volume do bacgo e do figado,
crescimento dos linfonodos periféricos), infeccdes, fendmenos autoimunes (anemia
hemolitica, plaguetopenia autoimune) ou transformar-se em formas agressivas de
tumores (transformacao de Richter). Tudo isso acaba limitando a expectativa de vida dos
individuos doentes. Existem diversos sistemas de estadiamentoe marcadores de
progndstico na LLC.

O estadiamento mais utilizado para classificar os pacientes com LLC é o de Binet,
gue leva em conta o niumero de tecidos do sistema linfatico envolvidos pelo tumor segundo
avaliacdo clinica e a presenca de anemia e/ou plaquetopenia (queda nas plaquetas).

Segundo a classificacao de Binet, os pacientes com LLC podem ser estadiados em:

= Estagio A: Envolvimento de menos de trés sitios linfaticos.

= Estdgio B: Envolvimento de 3 a 5 sitios linfaticos.

= Estagio C: Presenca de anemia e/ou queda nas plaquetas.

Os pacientes com LLC classificados como Binet A apresentam um melhor
progndstico, com sobrevida mediana que se aproxima a da populacgdo geral. Ja aqueles em
estdgio Binet B e C apresentam um pior progndstico. Dentre os marcadores genéticos de
prognostico da LLC, um dos mais bem estabelecidos é a alteracdo no gene TP53, presente
em aproximadamente 15% dos pacientes com LLC. Ela esta associada a um pior progndstico
e a refratariedade da LLC as linhas terapéuticas usuais.

Nem todo paciente com LLC deverd receber tratamento especifico logo ao
diagndstico, pois, como ela é uma doenca indolente na maioria das vezes, muitos pacientes
podem permanecer por longos periodos assintomaticos. Nestes casos, o doente pode
apenas ser observado. As principais indicacdes para o inicio de tratamento na LLC s3o:
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= Fendmenos autoimunes associados a LLC pouco responsivos a corticoides;

= Sintomas constitucionais, tais como febre persistente e perda ponderal;

= Bac¢o muito aumentado de volume;

= Linfonodos muito aumentados de volume;

= Sinais de faléncia da medula dssea (anemia e/ou redugdo nas plaquetas).

A LLC é uma doenga incurdvel na maioria dos casos, porém pode ser
temporariamente controlada com o uso de diversos medicamentos. Varios sdos os
farmacos que podem ser utilizados no tratamento da LLC. Em geral, seu uso é feito na
forma de combinagdes.

Os principais grupos de medicagoes utilizados na terapia da LLC s3o:

= Quimioterapicos alquilantes: clorambucil e ciclofosfamida.

= Quimioterapicos analogos de purinas: fludarabina, bendamustina.

* |munoterapia: rituximabe, ofatumumabe, obinutuzumabe, alentuzumabe.

= Farmacos inibidores da Bruton Tirosina Kinase: ibrutinibe.

Nenhum dos farmacos acima mencionados tem o potencial de curar a LLC. A Unica
terapia com potencial curativo é o transplante de medula dssea (TMO) alogénico, que deve
ser considerado nos pacientes com doenga grave que tenham doadores compativeis e
possuam condigdes clinicas de se submeter a um tratamento altamente agressivo como é
0 TMO alogénico. Um dos protocolos quimioterdpicos mais utilizados no tratamento da LLC
é o RFC, que consiste na associacdo dos medicamentos rituximabe, fludarabina e
ciclofosfamida, sendo ele prescrito por 4 a 6 ciclos, a depender da resposta do paciente.

Sobre as tecnologias pleiteadas: VENETOCLAX + RITUXIMABE

A base de evidéncia mais solida para venetoclax associado a rituximabe em LLC
recidivada/refrataria (R/R) é o ensaio MURANO, estudo fase Ill, randomizado,
multicéntrico, aberto, que incluiu 389 pacientes com LLC R/R e comparou VenR em duragdo
fixa (venetoclax por até 24 meses, com rituximabe nos primeiros 6 meses) versus
bendamustina + rituximabe (BR) por 6 ciclos. O desfecho primario foi sobrevida livre de
progressao (PFS) avaliada por comité independente. Na analise publicada no NEJM (2018),
o VenR demonstrou redugdo muito expressiva do risco de progressao ou morte (HR para
progressdo/ébito 0,17; 1C95% 0,11-0,25; p<0,001), com PFS em 2 anos de 84,9% no brago
VenR versus 36,3% no braco BR. Essa magnitude de beneficio em PFS é clinicamente
relevante em R/R LLC, sobretudo em pacientes com alto risco bioldgico e/ou fragilidade
clinica, por traduzir controle de doenca significativamente mais duradouro do que
quimioimunoterapia padrao.

Um ponto crucial para o caso em discussdo é a presenca de del(17p)/TP53,
marcador de alto risco e historicamente associado a resisténcia a quimioimunoterapia. No
MURANO, o beneficio do VenR foi mantido nos subgrupos bioldgicos, incluindo dele¢ao
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17p, com dados do préprio artigo indicando PFS em 2 anos de 81,5% no subgrupo del(17p)
no brago VenR (com manutencdo do beneficio comparativo frente ao BR). Embora analises
de subgrupo tenham poder estatistico menor, a consisténcia do efeito e a plausibilidade
biolégica (mecanismo de acdo do venetoclax independente de p53) reforcam a
aplicabilidade em TP53/disrupgdo 17p.

Além do controle de doenga, o MURANO demonstrou profundidade de resposta
com maior obtencdo de doenca residual minima indetectavel (UMRD), um marcador
prognostico forte em LLC. Nas analises subsequentes (atualizacdes de seguimento), a
propor¢ao de uMRD foi substancialmente maior com VenR do que com BR, e a uMRD ao
final do tratamento associou-se a melhores desfechos de longo prazo. Em especial, a
atualiza¢do de 5 anos reportou PFS mediana de 53,6 meses (VenR) versus 17,0 meses (BR),
com beneficio sustentado de sobrevida: OS em 5 anos de 82,1% no brago VenR versus
62,2% no braco BR (p<0,0001). Esses dados ampliam a relevancia clinica do VenR ao
mostrar que um esquema quimioterapia-free e de duracao fixa pode produzir controle
prolongado e beneficio de sobrevida mesmo apds término do tratamento, o que é
particularmente valioso em pacientes idosos e com comorbidades.

No seguimento final de longo prazo (=7 anos), as andlises do MURANO mantiveram
a superioridade do VenR: estimativas em 7 anos indicam PFS de 23,0% com VenR versus
0% com BR (nenhum paciente do BR permaneceu livre de progressdo nesse horizonte), e
OS em 7 anos de 69,6% com VenR versus 51,0% com BR. Também houve aumento do
tempo até o préoximo tratamento (TTNT), cerca de 63 meses com VenR versus 24 meses
com BR, evidenciando beneficio ndo apenas estatistico, mas também assistencial (menos
necessidade de novas linhas, menos exposi¢cdo cumulativa a toxicidades e internagGes).

Do ponto de vista de seguranga, o venetoclax tem um perfil caracteristico e
manejavel, sendo o evento de maior relevancia a sindrome de lise tumoral (SLT), risco que
é mitigado por um escalonamento (“ramp-up”) e estratificagdo por risco (carga
tumoral/linfonodos/linfécitos, fungdo renal), com profilaxia (hidratacdo/hipouricemiantes)
e monitorizacdo laboratorial. No MURANO, as toxicidades relevantes incluiram
neutropenia (frequente) e infecgdes, exigindo vigilancia e, quando indicado, suporte (p.ex.,
fator de crescimento), mas com um balango beneficio-risco favordvel dado o grande ganho
de PFS/OS. Em um paciente como o descrito (78 anos, fragilizado, com intercorréncias e
intolerancia prévia), a vantagem clinica decisiva é que o VenR evita a cardiotoxicidade tipica
dos inibidores de BTK (p.ex., fibrilacdo atrial, hipertensdo, descompensacdo), sendo
alternativa frequentemente preferida quando ha intolerancia cardiovascular ao BTKi.

Quanto a comparacdo com alternativas terapéuticas e diretrizes, o VenR é
amplamente reconhecido como op¢do padrdo em LLC R/R e é citado como eficaz inclusive
apods terapia prévia com inibidores do receptor de célula B (BCRi), como BTKi. As NCCN
Guidelines Insights discutem explicitamente a eficacia do venetoclax no cenario de LLC R/R
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apos tratamento prévio com BCRi, sustentando sua posicdo como alternativa racional
guando ha falha ou intolerancia ao BTKi. Esse ponto é diretamente aplicavel ao caso, em
qgue o BTKi foi suspenso por ICC descompensada e piora funcional, tornando clinicamente
coerente migrar para uma classe diferente com eficacia comprovada e sem o mesmo perfil
de risco cardiovascular.

Limitagdes metodoldgicas e aplicabilidade ao caso: (i) o MURANO foi aberto e
comparou VenR a BR (quimioimunoterapia), ndo a um BTKi de 22 geragdo; portanto, ndo
responde “qual é melhor” entre VenR e BTKi quando ambos sdo viaveis; (ii) analises por
subgrupo (del17p/TP53) tém menor poder, embora com efeito consistente; (iii) desfechos
como OS podem sofrer influéncia de terapias subsequentes. Ainda assim, para este
paciente especifico, a questao central ndo é escolher entre duas terapias igualmente
toleraveis; ha intolerancia grave documentada ao BTKi (descompensagdao cardiaca) e
intercorréncia com clorambucil, restando uma alternativa alvo com evidéncia fase Il
robusta, beneficio sustentado de PFS e OS, e mecanismo adequado para TP53/del17p, com
uso consagrado como resgate e ponte para controle duradouro.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle eficaz da LLC de alto risco
Prolongamento significativo da sobrevida livre de progressao
Possivel ganho de sobrevida global
Opcao livre de cardiotoxicidade, adequada a paciente com ICC
Tratamento oral, com duragdo fixa e melhor tolerabilidade

6. Conclusao
6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada:

Paciente de 78 anos, com LLC Binet B e delegdo 17p/TP53, ja foi submetido a
rituximabe, inibidor de BTK (suspenso por ICC descompensada) e clorambucil (suspenso
por intercorréncias), caracterizando esgotamento das alternativas disponiveis no SUS e
intolerancia documentada as terapias padrdo. Conforme detalhado no item 5.1, o esquema
venetoclax + rituximabe possui evidéncia cientifica robusta (fase Ill), é recomendado por
diretrizes internacionais e apresenta perfil de seguranga mais adequado ao quadro clinico
do paciente. A negativa da tecnologia implicaria manutenc¢ao de doenca ativa sem opc¢ao
terapéutica eficaz, com risco elevado de progressao e mortalidade. Dessa forma, a
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solicitacdo ¢é clinicamente justificada, proporcional e necessdria, configurando
excepcionalidade plenamente fundamentada.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagGes 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
organizagao da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdao e manutenc¢do de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo 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 cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescri¢cdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacao 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 codificagcdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsdveis 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 alega¢ao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( )NAO

7. Referéncias bibliograficas:
1. Seymour JF et al. Venetoclax—Rituximab in relapsed or refractory CLL (MURANO). N
Engl J Med. 2018.
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2. NCCN Guidelines. Chronic Lymphocytic Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma.
3. ESMO Clinical Practice Guidelines. Chronic lymphocytic leukemia.
4. UpToDate. Treatment of relapsed or refractory CLL with TP53 aberrations.

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 a¢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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporag3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 - 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
prioritdrias 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
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tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢do Primdria em salde 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizacao
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¢cdes socioeconémicas 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 federagdo 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
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medicamentos, no ambito do SUS, para doencas 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resoluc¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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