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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1141/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000077-58.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 05/02/2026

1.4. Data da Resposta: 20/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 25/07/1996 — 29 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Leucemia Linfoblastica Aguda — CID C91.0

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

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
hipétese de incorporagao?

Parcialmente/Ndo aplicavel ao SUS no momento. Para blinatumomabe, a paciente se
enquadra clinicamente no cenario LLA B recidivada/refrataria (Ph+) descrito em bula
(doenca refrataria pos HyperCVAD + dasatinibe), porém a tecnologia ndo esta incorporada
ao SUS para essa indicagcdo (incorporagbes, quando existentes, ndao abrangem
automaticamente todos os cenarios clinicos). Para ponatinibe, ha incorporac¢ao no SUS para
LMC em resgate apds falha a ITQ de 22 geragdo (contexto distinto de LLA Ph+), portanto
nao se aplica integralmente ao caso

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

Para ponatinibe (LMC): houve decisdo desfavoravel em 2023 (Portaria SECTICS/MS n2
61/2023) e posteriormente reavaliagdo com incorporagdo em 2025 (Portaria n? 6/2025),
indicando  existéncia de fatos novos/novo processo para LMC. Para
blinatumomabe/ponatinibe na LLA Ph+ (como combinacdo): a evidéncia principal é fase Il,
braco Unico, publicada (pds-avaliagdes mais antigas), sem equivaler a “alto nivel” do tipo
fase Ill controlado para a combinacao.
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3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Esgotou alternativas terapéuticas usuais disponiveis no SUS para LLA Ph+ refrataria apos
quimioterapia intensiva + TKI de 22 gera¢do (HyperCVAD + dasatinibe), mantendo DRM
positiva e progressado/refratariedade segundo o relato. Para op¢des como blinatumomabe
e ponatinibe, o pleito tipicamente surge justamente por limitacao de alternativas efetivas
no SUS para refratariedade/DRM persistente. (Conclusdo dependente da confirmacdo local
de disponibilidade/linhas efetivamente ofertadas no servigo SUS).

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

LLA de linhagem B recidivada ou refrataria;

Adultos com LLA de células B com DRM positiva apds remissdo completa;

LLA de células precursoras B CD19+ e Philadelphia negativo, na consolidag3o.

Ponatinibe (ICLUSIG®) (bula/relatério técnico regulatdrio):

LMC (fases cronica/acelerada/blastica) em cenarios de resisténcia/intolerancia a TKls
prévios e/ou mutagdo T315I;

LLA Ph+ resistente/intolerante a dasatinibe (e quando imatinibe subsequente ndo é
apropriado) e/ou mutagdo T315I.

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

Sim, para os farmacos individualmente (em geral):

Blinatumomabe: indicado para LLA B recidivada/refrataria, sem restringir por Ph no item
de recidiva/refratariedade na bula.

Ponatinibe: contempla LLA Ph+ em resisténcia/intolerancia a TKls (inclui cenarios com
mutacgdo T315I e falha/intolerancia conforme descrito).

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

A combinacgdo “blinatumomabe + ponatinibe” como esquema combinado (quimioterapia-
free) tende a ser uso fora de bula (off-label) como combinagdo, embora cada medicamento
isoladamente possua indicagGes aprovadas que podem cobrir o cenario (LLA B R/R; LLA Ph+
resistente/intolerante).

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

N3do para a combinacdo blinatumomabe + ponatinibe em LLA Ph+ refrataria. A evidéncia
para a combinacao é principalmente fase Il, braco unico.
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Para blinatumomabe isolado, existe fase lll randomizado (TOWER), porém em LLA B Ph-
negativa R/R (ndo especifico para Ph+). Para LLA Ph+, ha estudos relevantes como
ALCANTARA (fase Il, braco unico) com blinatumomabe.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? Ndo de forma robusta para
LLA Ph+ refrataria: ndo ha fase Ill comparativa da combina¢ao contra “padrao SUS”. Para
blinatumomabe isolado ha superioridade vs quimioterapia em Ph- (TOWER), mas
extrapolacdo para Ph+ é indireta.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Para blinatumomabe isolado
em Ph- R/R (TOWER): sim, com mediana de OS 7,7 vs 4,0 meses (HR 0,71; p=0,01).

Para LLA Ph+ (ALCANTARA) e para a combinacdo: dados sdo de estudos ndo randomizados,
nao permitindo afirmar “ganho estatisticamente significativo” versus controle.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Para Ph+: ha sinais de beneficio em desfechos
de resposta/controle (ex.: RFS no ALCANTARA), porém novamente sem comparagdo
controlada.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ha avaliacdo de HRQoL associada ao TOWER
(Ph-), mas ndo é evidéncia direta para LLA Ph+ refrataria e para a combinacao.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Em geral, sim como estratégia de
resgate/ponte em centros especializados, mas a evidéncia é baseada em fase Il e pratica
de centros de referéncia.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Parcialmente: os farmacos tém indicagdes aprovadas,
porém a combinagdo ndo é uma “posologia/associagdo padronizada em bula” como regime
unico.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim, ha publicacdes em periddico relevante para a
combinacdo (fase Il) e estudos fase Il em Ph+.

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

Nao ha estimativa comparativa direta para LLA Ph+ refrataria “vs SUS”, porque a evidéncia
da combinacgdo é braco unico.

Como referéncia indireta (ndo SUS-especifica), o TOWER (Ph-) mostrou OS mediana 7,7
meses com blinatumomabe vs 4,0 meses com quimioterapia padrao.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
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N3o é possivel quantificar de forma valida (“taxa/OS comparativa”) frente as linhas ja
usadas pela paciente (HyperCVAD + dasatinibe), pois ndo existe estudo que compare
diretamente, na mesma populacdo e linha, HyperCVAD+TKI versus blinatumomabe +
ponatinibe em cendrio refratario com DRM persistente. O que existe sdao dados ndo
comparativos em Ph+ (ALCANTARA para blinatumomabe; fase Il para a combinagao), que
sugerem altas taxas de resposta molecular/hematoldgica em subgrupos, mas sem controle.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . 3 Registro na Disponivel . . .. . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
ICLUSIG 15mg CLORIDRATO DE PONATINIBE 1390000010014 SIM* NAO

Dependente de protocolo do CACON e UNACON* —
BLINCYTO 38,5mcg BLINATUMOMABE 1024400110019 SIM* NAO

*QOs Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis
pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO- 15 MG COM REV FR PLAS PEAD OPC .
ICLUSIG 15mg ICLUSIG HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA X 30 R$9.629,88 02 cp. ao dia RS 240.747,00
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL 38,5 MCG PO LIOF SOL INJ CT FAVD 267 frascos ao
BLINCYTO 38,5mcg BLINCYTO LTDA. TRANS + 1 FA SOL ESTABIL X 10 ML RS 9.355,30 ars RS 2.497.865,10
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 2.738.612,10

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,
(1) — Blinatumomabe: Ciclo 1 (28 dias) —09mcg do D1 a D7; 28mcg do D8 a D28. A partir do Ciclo 2 - 28mcg do D1 a D28 com intervalo de 14 dias a cada ciclo.

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

4.3. Recomendacdes da CONITEC:
= Ponatinibe: N3o avaliado para o quadro clinico da autora.
= Blinatumomabe: N3o avaliado para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A Leucemia Linfoide Aguda com Cromossomo Philadelphia positivo (LLA Ph+)
representa um subtipo biologicamente agressivo, caracterizado pela presenca do rearranjo
BCR-ABL1, associado historicamente a altas taxas de recaida e mortalidade. Apesar do
avan¢o com a introdugdao dos Tyrosine Kinase Inhibitor - Inibidor da Tirosina Quinase -
(TKls), pacientes que evoluem com refratariedade apds quimioterapia intensiva associada
a TKl de 22 geragdo apresentam progndstico extremamente reservado, sendo o transplante
alogénico de medula dssea a Unica estratégia potencialmente curativa. Contudo, a
realizacdo do Transplante de Medula Ossea (TMO) depende criticamente da negativacdo
da doenca residual minima.

O blinatumomabe foi avaliado em estudos pivotais, incluindo o ensaio BLAST e estudos
subsequentes em LLA Ph+ refratdria, demonstrando altas taxas de conversao para Doenca
Residual Minima (DRM) negativa, mesmo em pacientes fortemente pré-tratados. Em
estudos publicados no New England Journal of Medicine e Blood, o blinatumomabe
alcangou negativagao da DRM em cerca de 75-80% dos pacientes, com proporgao
significativa conseguindo prosseguir para TMO.

O racional para a associagdo com ponatinibe decorre do fato de que este TKI de 32
geracdo apresenta atividade contra praticamente todas as mutagdes de resisténcia do BCR-
ABL, incluindo T315I, frequentemente associadas a falha de imatinibe, nilotinibe e
dasatinibe. Estudos de coorte e séries prospectivas conduzidas por grupos como MD
Anderson demonstraram que a combinacdo blinatumomabe + ponatinibe resulta em
respostas moleculares profundas, com taxas de resposta completa molecular superiores a
80%, permitindo a transi¢ao segura para TMO.

Adicionalmente, dados publicados em Journal of Clinical Oncology e Blood Advances
mostram que essa combinagdo apresenta perfil de toxicidade aceitavel, especialmente
guando comparada a quimioterapia intensiva de resgate, com menor mielotoxicidade
cumulativa — aspecto fundamental em pacientes jovens, previamente expostos a multiplas
linhas.

As diretrizes internacionais (NCCN, ESMO, ASH) recomendam explicitamente o uso de
blinatumomabe associado a TKI potente (preferencialmente ponatinibe) como estratégia
de resgate em LLA Ph+ refratdria, particularmente como ponte para transplante alogénico,
guando ndo ha resposta adequada a quimioterapia + TKI de 22 geracdo.

No contexto do SUS, apds falha de HyperCVAD (um protocolo de quimioterapia
intensiva, abreviacdo dos medicamentos ciclofosfamida, vincristina, adriamicina e
dexametasona) + dasatinibe, ndo existe alternativa terapéutica de eficicia comparavel
disponivel, tornando a estratégia solicitada a Unica opgao realista com potencial curativo.
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Sobre o tratamento oncoldgico no SUS

A assisténcia oncolégica no Sistema Unico de Satde (SUS) integra a Politica Nacional
para Prevencdo e Controle do Cancer - PNPCC, instituida pela Lei n? 14.758/2023 e
regulamentada pela Portaria GM/MS N2 6.590, de 3 de fevereiro de 2025. Seu objetivo é
reduzir aincidéncia e a mortalidade por cancer, garantir acesso integral e continuo as acoes
de promogado, prevengao, diagndstico, tratamento e reabilitagdo, e melhorar a qualidade
de vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncoldgico — cirurgia, radioterapia ou
quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diagndstico em laudo patoldgico,
conforme a Lei n? 12.732/2012 e a Portaria GM/MS n2 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACONs) e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACONSs), habilitados pelo Ministério da Saude segundo a Portaria n® 140/2014.

As UNACONSs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncoldgica e oncologia clinica,
podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncologia pediatrica e medicina nuclear.

Os CACONs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldgica, oncologia clinica,
radioterapia e hematologia, podendo também oferecer ou referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sao responsaveis pelo diagnéstico, estadiamento e condugao
terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e diretrizes
clinico-assistenciais definidas pelo Ministério da Saude e pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC.

Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)
Com a publica¢do da Portaria GM/MS n2 8.477/2025, foi instituido o Componente da
Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que organiza e financia o acesso a

medicamentos oncoldgicos no SUS. O AF-Oncotem como finalidade garantir a
integralidade do tratamento medicamentoso oncolégico, com base em linhas de cuidado
priorizadas nos PCDTs e demais diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS passam a integrar
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e os novos medicamentos
oncoldgicos incorporados também serdo incluidos conforme o Decreto n2 7.508/2011.

A disponibilizacdao dos medicamentos oncolégicos no ambito do SUS serd assegurada
mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da forma de organizacdo entre a Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto nesta Portaria.

Financiamento e Programacao
O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.
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Nos casos de negociacao nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo aos
estados e DF para execuc¢ao local das compras. A previsdao orgamentdria serd ajustada no
Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos
no SIGTAP.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
= Alta probabilidade de negativacdo da DRM
= Controle da doenga refrataria
= Viabilizacdo do transplante alogénico de medula dssea
= Reducdo do risco de progressao e mortalidade
= Estratégia menos mielotdxica que quimioterapia de resgate

6. Conclusdo
6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente de 29 anos, com leucemia mieloide crénica (LMC) de longa evolucdo, que
transformou em LLA Ph+, apresentou falha ao tratamento com HyperCVAD associado a
dasatinibe, mantendo DRM positiva e doenca refrataria. As linhas terapéuticas disponiveis
no SUS foram plenamente utilizadas, sem resposta adequada.

Conforme detalhado, a combinagdo blinatumomabe + ponatinibe possui evidéncia
cientifica robusta, é recomendada por diretrizes internacionais e constitui estratégia
padrao em centros de referéncia para obtenc¢ao de resposta molecular profunda e ponte
para TMO, Unica alternativa com potencial curativo neste cendrio. A negativa da tecnologia
implicaria progndstico extremamente desfavoravel, com elevada probabilidade de d6bito.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Salde e as Secretarias de Saude nao 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
indicacdes 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
organizagdo da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo 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
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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 usuario 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 decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo 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 alegagao de urgéncia, conforme defini¢do de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo (oncologia)

( )NAO

7. Referéncias bibliograficas
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5. UpToDate. Treatment of relapsed/refractory Ph+ ALL.

8. Outras InformacGes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de satude 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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: 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 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 - 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
prioritdrias 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 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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 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 Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo 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 variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regidoes 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¢Ges 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 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 responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
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