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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1136/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante |
1.2. Processo n2 5000670-24.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 05/02/2026

1.4. Data da Resposta: 19/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/05/1947 — 78 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Aracatuba/SP

2.4. Histodrico da doenga: Neoplasia maligna da pele — CID C44

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

Assim, considerando os termos da tese de julgamento acima, e que a matéria envolve
direito fundamental a saude, bem como a necessidade de andlise técnica especializada
acerca da indicagdo, eficacia, seguranga e alternativas terapéuticas disponiveis no SUS,
indefiro do pedido de tutela provisdria de urgéncia antecipada, considerando que o STF
exige nota técnica favoravel expedida no caso concreto pelo Nucleo de Apoio Técnico ao
Poder Judiciario (NATJUS).

Desde j3a, 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 incorporacao?
O medicamento nao é incorporado para esta indicacdo. Foi incorporado para o tratamento
do melanoma, mas foi avaliado e ndo incorporado para outras indicagdes, como carcinoma
espinocelular.

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

Descrito acima.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
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Como tratamento convencional estao disponiveis cirurgia, radioterapia, quimioterapia
convencional. De acordo com os documentos apresentados, a paciente realizou
radioterapia comprovadamente. O relatério médico descreve quimioterapia, mas nao
explicita os agentes ou resultados. Quanto a cirurgia, envolveria, devido ao tamanho e
localizacdo, amputacdao de membro, o que as equipes assistentes desejam evitar, de acordo
com os documentos apresentados. Cabe ressaltar que, para o tratamento do cancer, no
ambito do Sistema Unico de Saude, ndo ha uma lista especifica de medicamentos. Nos
estabelecimentos de saude relacionados para o tratamento oncolégico, o fornecimento de
medicamentos é feito via autorizacdo de procedimento de alta complexidade (APAC),
conforme os procedimentos tabelados. Assim, esses servicos devem oferecer assisténcia
especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tratamento do
paciente, sendo ressarcidos quando da realizacao dessa assisténcia, inclusive farmacéutica,
de acordo com valores pré-estabelecidos na Tabela de Procedimentos do SUS.

4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
De acordo com a bula:
“1. INDICACOES
e Melanoma
KEYTRUDA® (pembrolizumabe) é indicado como monoterapia para o tratamento de
pacientes com melanoma metastdtico ou irressecavel.
KEYTRUDA® como monoterapia é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes
adultos e pediatricos (12 anos ou mais) com melanoma em estadio 1B ou IIC que tenham
sido submetidos a ressecc¢ao cirdrgica completa.
KEYTRUDA® como monoterapia, é indicado para o tratamento adjuvante em adultos com
melanoma estadio Ill com envolvimento de linfonodos, que tenham sido submetidos a
resseccgao cirurgica completa.
e Cancer de pulmao de células ndo pequenas
KEYTRUDA® (pembrolizumabe) é indicado em combinacdo com quimioterapia a base de
platina e pemetrexede para o tratamento de primeira linha em pacientes com cancer de
pulmao de células ndo pequenas (CPCNP) ndo escamoso, metastatico e que ndo possuam
mutacao EGFR sensibilizante ou translocagdo ALK.
KEYTRUDA® (pembrolizumabe) é indicado em combinagdo com carboplatina e paclitaxel
ou nab-paclitaxel para tratamento de primeira linha em pacientes com CPCNP escamoso e
metastatico.
KEYTRUDA®, em monoterapia, € indicado para o tratamento de pacientes com CPCNP nao
tratado anteriormente, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagao de proporg¢ao de
tumor (PPT) 2 1%, conforme determinado por exame validado e que ndo possuam mutagao

@www TISP.JUS.BR yEhHOBRPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
= SGP 5 — Diretoria da Saude

EGFR sensibilizante ou translocacao ALK, e que estejam: em estagio lll, quando os pacientes
nao sao candidatos a ressecgao cirdrgica ou quimiorradiagao definitiva, ou o metastatico
KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com CPCNP em
estddio avancado, cujos tumores expressam PD-L1, com PPT 1%, conforme determinado
por exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina.

Pacientes com alteragcdes gendmicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido
tratamento prévio para essas alteracdes antes de serem tratados com KEYTRUDA®.
KEYTRUDA® em combinag¢do com quimioterapia a base de platina é indicado para o
tratamento neoadjuvante de pacientes com CPCNP ressecavel em estadio I, IlIA ou IlIB (T3-
4N2), e entdo continuado como monoterapia para tratamento adjuvante. Esta indicagdo
foi aprovada com base na analise interina do desfecho sobrevida livre de evento de um
estudo clinico de Fase 3 (KEYNOTE-671) cujos desfechos de eficacia primarios foram
sobrevida livre de evento e sobrevida global. A manutencdo da aprovacdo para esta
indicagdo depende da verificagdo e descricdo do beneficio clinico das proximas analises
interinas e final do estudo KEYNOTE-671.

KEYTRUDA® como monoterapia é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com
CPCNP em estadio IB (T2a = 4 cm), Il ou llIA, que tenham sido submetidos a ressec¢do
completa e quimioterapia a base de platina.

* Mesotelioma Pleural Maligno

KEYTRUDA® (pembrolizumabe), em combinag¢do com pemetrexede e quimioterapia a base
de platina, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos com
mesotelioma pleural maligno (MPM) irressecdvel avancado ou metastatico.

e Carcinoma urotelial

KEYTRUDA®, em combinacdo com enfortumabe vedotina, é indicado para o tratamento de
pacientes com carcinoma urotelial localmente avangado ou metastatico.

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma
urotelial localmente avancado ou metastatico que tenham apresentado progressao da
doenca durante ou apds a quimioterapia contendo platina ou dentro de 12 meses de
tratamento neoadjuvante ou adjuvante com quimioterapia a base de platina.

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma
urotelial localmente avangado ou metastdtico ndo elegiveis a quimioterapia a base de
cisplatina e cujos tumores expressam PD-L1 com pontuacdo positiva combinada (PPC) > 10,
conforme determinado por exame validado.

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de
bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI), de alto risco, ndo responsivo ao Bacillus Calmette-
Guerin (BCG), com carcinoma in-situ (CIS) com ou sem tumores papilares, e que sejam
inelegiveis ou optaram por ndo se submeter a cistectomia.

e Cancer gastrico
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KEYTRUDA® (pembrolizumabe), em combinacdo com fluoropirimidina e quimioterapia a
base de platina, é indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes adultos com
adenocarcinoma gdstrico ou da juncado gastroesofagica (JGE), localmente

avancado, irressecavel ou metastatico, HER2-negativo cujos tumores expressam PD-L1 com
PPC> 1.

KEYTRUDA®, em combinagao com trastuzumabe, quimioterapia a base de fluoropirimidina
e platina, é indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes com
adenocarcinoma gastrico ou da jungdo gastroesofdgica (GEJ) localmente avangado,
irressecavel ou metastatico, HER2-positivo, cujos tumores expressam PD-L1 com
pontuagdo positiva combinada (PPC) = 1, conforme determinado por exame validado.

e Linfoma de Hodgkin Classico

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin
classico (LHc) refratario ou recidivado.

KEYTRUDA® é indicado para o tratamento de pacientes pedidtricos, com idade igual ou
superior a 3 anos, com LHc refratario, ou LHc que recidivou apds 2 ou mais linhas de terapia.
e Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com Linfoma
de Grandes Células B Primario do Mediastino (LCBPM) refratario, ou que recidivou apos 2
ou mais linhas de terapia anteriores.

Limitagcdes de uso: KEYRUDA® n3do é recomendado para o tratamento de pacientes com
LCBPM que precisem de terapia citorredutora urgente.

e Carcinoma de células renais

KEYTRUDA®, em combinacdo com axitinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha
em pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancado ou metastatico.
KEYTRUDA®, em combinagdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de primeira
linha em pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avangado.

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com
RCC com riscos intermediario-alto ou alto de recorréncia apds nefrectomia, ou apds
nefrectomia e ressecgao de lesGes metastaticas.

e Cancer de cabeca e pescoco

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma de cabega
e pescoco de células escamosas (HNSCC) localmente avangado, ressecavel com expressao
de PD-L1 (pontuagdo positiva combinada (PPC) > 1), conforme determinado por exame
validado, como tratamento neoadjuvante em monoterapia, continuado como tratamento
adjuvante em combina¢do com radioterapia (RT) com ou sem quimioterapia a base de
platina e seguindo como monoterapia.
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KEYTRUDA®, em monoterapia, € indicado para tratamento de primeira linha em pacientes
com HNSCC metastatico, irressecavel ou recorrente e que possuam expressao de PD-L1
(pontuacao positiva combinada (PPC) > 1) .

KEYTRUDA®, em combinagdo com quimioterapia a base de platina e 5-fluorouracil (5-FU),
é indicado para tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma de cabeca e
pescoco de células escamosas (HNSCC) metastatico, irressecdvel ou recorrente.

e Cancer esofagico

KEYTRUDA®, em combinagdo com quimioterapia a base de platina e fluoropirimidina, é
indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esofagico ou
adenocarcinoma da jungao gastroesofdgica HER2 negativo, irressecavel, localmente
avangado ou metastatico, em adultos com tumores que possuem expressao de PD-L1 com
pontuacao positiva combinada (PPC) 210.

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes com cancer esofagico localmente
avangado e recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagdo
positiva combinada (PPC) > 10, conforme determinado por exame validado, e que tenham
recebido uma ou mais linhas anteriores de terapia sistémica.

e Cancer com instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou deficiéncia de enzimas de reparo
(dMMR)

Cancer Colorretal (CCR)

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para adultos com cancer colorretal MSI-H ou
dMMR, conforme determinado por um teste validado, nos seguintes cenarios:

- tratamento de primeira linha de cancer colorretal metastatico;

- tratamento de cancer colorretal irressecavel ou metastatico apds terapia prévia
combinada a base de fluoropirimidina.

Cancer nao-colorretal

KEYTRUDA®, em monoterapia, é indicado para o tratamento dos seguintes tumores MSI-H
ou dMMR, conforme determinado por um teste validado, em adultos com:

- carcinoma endometrial avancado ou recorrente, com progressao da doenga durante ou
apos tratamento prévio com terapia contendo platina em qualquer cendrio e que nao sao
candidatos a cirurgia curativa ou radioterapia;

- cancer irressecdvel ou metastatico gastrico, do intestino delgado ou biliar, com
progressao da doenca durante ou apds pelo menos uma terapia prévia.

e Cancer endometrial

KEYTRUDA®, em combinag¢ado com carboplatina e paclitaxel, seguido por KEYTRUDA® como
monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma endometrial
primario avanc¢ado ou recorrente.

KEYTRUDA®, em combinagao com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de pacientes
com cancer endometrial avangado, que apresentaram progressao da doenca apds terapia
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6.

sistémica anterior, em qualquer cendrio, e ndo sdo candidatas a cirurgia curativa ou
radioterapia.

e Cancer de mama triplo-negativo

KEYTRUDA®, em combinagdo com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes
adultos com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou
metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por
exame validado, e que nao receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica.
KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama
triplo negativo (TNBC) de alto risco em estagio inicial em combinagdo com quimioterapia,
e continuado como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.

e Cancer Cervical, também chamado de cancer do colo do Utero

KEYTRUDA®, em combina¢dao com quimiorradioterapia (CRT), é indicado para o tratamento
de pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo de Utero, com
estadio FIGO 2014 IlI-IVA.

KEYTRUDA®, em combinag¢do com quimioterapia com ou sem bevacizumabe, é indicado
para o tratamento de pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo
do utero, persistente, recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 (PPC) >
1, conforme determinado por exame validado.

e Carcinoma do Trato Biliar

KEYTRUDA®, em combinagdao com gencitabina e cisplatina, é indicado para o tratamento
de pacientes com carcinoma do trato biliar (CTB) irressecdvel localmente avan¢ado ou
metastatico.

e Carcinoma cutaneo de células escamosas

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma cutaneo de células
escamosas (CEC) recorrente ou metastdtico ou localmente avangado ndo curdvel por
cirurgia ou radiagao.

e Cancer de alta carga mutacional tumoral

KEYTRUDAZ® é indicado para o tratamento de pacientes adultos e pedidtricos com tumores
solidos irressecdveis ou metastaticos com alta carga mutacional tumoral (TMB-H) [>10
mutacdes/megabase (mut/Mb)], conforme determinado por um teste validado, que
progrediram apds o tratamento anterior e que ndo tém opg¢des de tratamento alternativas
satisfatorias.

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

Sim.

Caso a indicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
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Indicacao de acordo com a bula aprovada pela ANVISA.

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?

Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as op¢des 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 mensuravel? Ndo avaliado.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

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

Foi realizada revisdo sistematica (Petzold, 2022) na qual foram incluidos 22 estudos
independentes, dos quais n = 927 pacientes foram avalidveis para sobrevida livre de
progressao (SLP) e n = 1054 para sobrevida global (SG). A imunoterapia com inibidores de
checkpoint imunolégico (ICB) apresentou a maior mediana de sobrevida livre de
progressao (SLP mediana de 9,9 meses (IC 95%: 8,1-19,9)) e sobrevida global mediana (SG
mediana ndo atingida (IC 95%: 31,5 meses - ndo atingida)) em comparagdo com a
guimioterapia (SLP mediana de 3,0 meses (IC 95%: 2,2-4,8), SG mediana de 12,6 meses (IC
95%: 9,6-15,8)), terapia direcionada ao fator de crescimento epidérmico (SLP mediana de
4,9 meses (IC 95%: 4,4-5,6), SG mediana de 12,7 meses (IC 95%: 11,9-14,9)) e terapias
combinadas sem ICB (SLP mediana de 9,1 meses (IC 95%: 8,0-12,1), SG mediana de 18,1
meses (IC 95%: 16,3-22,8)). A taxa de sobrevida com ICB apds 26 meses para carcinoma de
células escamosas metastatico foi de 70,8% (IC 95%: 61,5%-81,5%) versus 37,9% (IC 95%:
29,5%-48,8%) para o grupo de combinacdo e 17,1% (IC 95%: 9,5%-30,8%) para
quimioterapia.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
Descrito acima.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. q - Existe
Medicamento Principio Ativo REEEirOnh Clppniveliie Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Genérico ou
ANVISA SuUs? ..
Similar?
Cirurgia, radioterapia, quimioterapia convencional. Para o tratamento do cancer,
no ambito do Sistema Unico de Satde, ndo ha uma lista especifica de
medicamentos. Nos estabelecimentos de satde relacionados para o tratamento
o oncolc'J.gico, o fornecimento dg medicamentos é feito via autorizaigéo de
PEMBROLIZUMABE Pembrolizumabe Sim tratamento de procedlment9 GRAl comPIexndade WREAC confor.mf_ ost procedfm'entos =
N tabelados. Assim, esses servigos devem oferecer assisténcia especializada e Nao
integral ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tratamento do
paciente, sendo ressarcidos quando da realizagdo dessa assisténcia, inclusive
farmacéutica, de acordo com valores pré-estabelecidos na Tabela de
Procedimentos do SUS

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOLINJ CTFAVDINCX 4 RS 13.117,71 1 g
PEMBROLIZUMABE FARMACEUTICA LTDA ML . azTZ:s @ RS 446.002,14

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 446.002,14

* 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 de 2026
4.3. Recomendag¢des da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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5. Discussao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O tratamento do carcinoma epidermoide cutaneo refratdrio a radioterapia e quimioterapia
envolve principalmente o uso de imunoterapia com inibidores de checkpoint,
especialmente anticorpos anti-PD-1. As opg¢bes convencionais, como quimioterapia
(cisplatina, carboplatina, paclitaxel) e inibidores de EGFR (cetuximabe), apresentam
respostas modestas e geralmente nao sao duradouras, com toxicidade significativa, sendo
reservadas para casos em que imunoterapia nao é vidavel ou apds falha desta abordagem
(Wysong, 2023; Gellrrich, 2019; Peris, 2021; Alberti, 2022).

O papel do pembrolizumabe nesse cenario é central. O pembrolizumabe é um anticorpo
anti-PD-1 aprovado para o tratamento de carcinoma epidermoide cutaneo recorrente ou
metastatico, especialmente em pacientes ndo candidatos a cirurgia ou radioterapia (Peris,
2021; Grob, 2020). Estudos clinicos demonstram taxas de resposta objetiva entre 32% e
50%, com respostas duraveis e perfil de seguranca favordavel, mesmo em pacientes
refratarios a tratamentos prévios (Grob, 2020; Hughes, 2021; Ferrarotto, 2021; Giri, 2022).
Ademais, o pembrolizumabe tem sido estudado em combinagdo com radioterapia e em
estratégias neoadjuvantes, mostrando potencial para evitar cirurgias mutilantes em casos
selecionados (Ladwa, 2025; Lavaud, 2019).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Foi realizada revisdo sistematica (Petzold, 2022) na qual foram incluidos 22 estudos
independentes, dos quais n = 927 pacientes foram avalidveis para sobrevida livre de
progressao (SLP) e n = 1054 para sobrevida global (SG). A imunoterapia com inibidores de
checkpoint imunolégico (ICB) apresentou a maior mediana de sobrevida livre de
progressao (SLP mediana de 9,9 meses (IC 95%: 8,1-19,9)) e sobrevida global mediana (SG
mediana ndo atingida (IC 95%: 31,5 meses - ndo atingida)) em comparagdo com a
guimioterapia (SLP mediana de 3,0 meses (IC 95%: 2,2-4,8), SG mediana de 12,6 meses (IC
95%: 9,6-15,8)), terapia direcionada ao fator de crescimento epidérmico (SLP mediana de
4,9 meses (IC 95%: 4,4-5,6), SG mediana de 12,7 meses (IC 95%: 11,9-14,9)) e terapias
combinadas sem ICB (SLP mediana de 9,1 meses (IC 95%: 8,0-12,1), SG mediana de 18,1
meses (IC 95%: 16,3-22,8)). A taxa de sobrevida com ICB apds 26 meses para carcinoma de
células escamosas metastatico foi de 70,8% (IC 95%: 61,5%-81,5%) versus 37,9% (IC 95%:
29,5%-48,8%) para o grupo de combinacdo e 17,1% (IC 95%: 9,5%-30,8%) para
quimioterapia.

6. Conclusdo
6.1. Parecer
( x ) Favoravel a dispensa¢do por CACON/UNACON
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() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Existem evidéncias cientificas que fundamentam o uso do medicamento pleiteado na
situacdo clinica apresentada, com aumento da sobrevida.

Importante esclarecer a dinamica do tratamento oncoldgico. O esquema de tratamento
deve ser definido pelo médico em conjunto com o paciente, conforme protocolo do servico
de saude assistencial. O valor de reembolso serd o valor proposto para as APACs disponiveis
para o tratamento da neoplasia. A partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineopldsico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos

Justifica-se a alega¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( x) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fungao

() 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

CONITEC — Comissdo 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 fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdao 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUME - Rela¢do 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 satude
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 diagnostico 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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
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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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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¢ées de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 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 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
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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