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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N© 1484/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | A A AR
1.2. Processo n2 5000003-04.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 18/02/2026

1.4. Data da Resposta: 18/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 12/03/1958 — 67 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenca: Leucemia Mieloide Aguda — CID C92.0

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

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

N3do se aplica no momento (ndo ha incorporacao pelo SUS para LMA); se viesse a ser
incorporado com o critério “inelegivel a quimio intensiva”, a parte autora se enquadraria
clinicamente.

2. Caso haja manifestacdao contraria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

N&o ha parecer da CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Parcialmente. Esgotou/intolerou QT intensiva (D3A7; MEC com toxicidade grave; HiDAC
com toxicidade grave) e esta em azacitidina; porém “esgotamento do PCDT” depende do
gue esta formalmente previsto e operacionalizado localmente para LMA no SUS.

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

LLC e LMA (em combinag¢do com azacitidina/decitabina ou citarabina em baixa dose, para
adultos conforme bula).
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5. A indicagdo especifica para [CID da parte autoral] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

LMA: sim, porém a bula é para LMA recém-diagnosticada em combinac¢do e em contexto
especifico; o caso é LMA pds-tratamento/refrataria, o que foge do cenario pivotal.

6. Caso a indica¢do ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Sim (para este contexto clinico de resgate/refratariedade). Embora “LMA” conste em bula,
0 uso como resgate p6s-QT intensiva ndo é o cendrio regulatoério principal.

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

N3o para LMA refratdria/p6s-QT intensiva. O ECR fase Il duplo-cego robusto (VIALE-A) é
em LMA recém-diagnosticada inelegivel.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opcoes disponiveis no SUS? Sim

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? O VIALE-A demonstra ganho consistente em
controle de doenga (RC/RCi, duracdo de resposta); “PFS” ndo é o principal desfecho
tradicional em LMA.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ndo conclusiva como desfecho primario
robusto no ECR pivotal; hd beneficio indireto por maior remissdo/menor carga
transfusional em respondedores.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Parcialmente (LMA em combinacdo, mas o cendrio “resgate
pb6s-QT” ndo é o foco do registro).

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
No VIALE-A: OS mediana 14,7 meses (VEN+AZA) vs 9,6 meses (AZA).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
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Ndo ha comparacdo direta vdlida (ndo existem ECRs comparando VEN+AZA contra
D3A7/MEC/HIDAC no cenario especifico ja vivido pelo paciente; e o caso atual é pds-
multiplas linhas).
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . 3 . Disponivel no . . L. o . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
VENETOCLAX 100mg VENETOCLAX 1986000140023 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * NAO
Para tratamento da leucemia mieloide aguda, o SUS disponibiliza a
AZACITIDINA ZOOmg AZACITIDINA 1163701980011 SIM* quim]oterapia padréo eo transp|ante de medula dssea. SIM

*Os 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 populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose (1) Custo Anual*
VENETOCLAX 100mg VENCLEXTA ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 100 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 120 RS 31.113,29 13 caixas RS 404.472,77
AZACITIDINA 200mg AZACITIDINA BLAU FARMACEUTICA S.A. 100 MG PO LIOF SUS INJ SC CT FA VD TRANS RS 1.073,14 184 frascos RS 197.457,76

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 601.930,53

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
(1) — Azacitidina: 129mg (02 fr. 100mg) por dia do D1 ao D7 de cada ciclo / Venetoclax: Ciclo 1: 100mg (01 cp.) no D1, 200mg (02 cps.) no D2, 300mg (03 cps.) no D3 e 400mg

(04 cps.) do D4 ao D28; Ciclo 2 em diante: 400mg (04cps.) 1x ao dia. Ciclos de 28 dias.

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

4.3. Recomendagoes da CONITEC: Nao avaliado.
Em 2019 houve pedido de analise para incorporacdo do venetoclax em combinacdo com azacitidina para tratamento de pacientes recém
diagnosticados com leucemia mieloide aguda inelegiveis a quimioterapia intensiva, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante.

Ha um pedido demandado pela Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular ABHH em 28/08/2025 de andlise para uso
de venetoclax em combinagdo com azacitidina para tratamento de pacientes adultos recém-diagnosticados com LMA e inelegiveis a
quimioterapia intensiva.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre a Leucemia Mieléide Aguda

A leucemia mieloide aguda (LMA) é um tipo de cancer da medula dssea, sendo a
principal leucemia aguda em adultos. Decorre de uma proliferacdo anormal de células
tumorais na medula 6ssea e no sangue, o que causa anemia, sangramentos e infecgdes. Em
idosos, a LMA é muitas vezes uma complicacdo da SMD.

A LMA é uma doenga rapidamente letal se ndo for tratada. Aproximadamente um tergo
dos pacientes adultos jovens com LMA s3o curados com o tratamento. Seu progndstico
depende de varios fatores, tais como idade do paciente e presen¢a de determinadas
alteragdes genéticas nas células cancerigenas.

A base do tratamento da LMA é a quimioterapia. Quimioterapia de alta intensidade,
seguida ou ndo de transplante de medula dssea alogénico, é a Unica modalidade
terapéutica com potencial de cura. No entanto, ela apresenta um alto percentual de
complicagbes. Pacientes ndo candidatos a quimioterapia de alta intensidade em virtude de
sua alta toxicidade (em especial pacientes idosos com LMA) podem receber tratamento
paliativo com quimioterapia de baixa intensidade visando o prolongamento da sobrevida,
nao a cura.

A quimioterapia de baixa intensidade com citarabina em baixas doses apresenta
pequeno beneficio clinico com taxas de SG muito baixas, somente superiores ao uso de
cuidados paliativos basicos. O uso de azacitidina mostrou-se uma terapia com muito
melhores taxas de eficdcia e quando associado ao venetoclax os resultados foram ainda
mais expressivos - o tratamento com venetoclax mais azacitidina reduziu o risco de morte
em 34% em comparagao com a azacitidina isolada.

A leucemia mieloide aguda (LMA) em pacientes idosos, com comorbidades
significativas ou com histdrico de toxicidade grave a quimioterapia intensiva, representa
um cenario clinico de alto risco, no qual as estratégias terapéuticas tradicionais baseadas
em antraciclinas e citarabina em altas doses apresentam mortalidade precoce elevada,
baixa tolerabilidade e beneficio limitado em sobrevida. Estudos observacionais histéricos
demonstram que, em pacientes acima de 60-65 anos ou clinicamente frageis, a indugao
intensiva pode estar associada a mortalidade relacionada ao tratamento superior a 20—
30%, sobretudo em presenca de infec¢des graves, doenca pulmonar crdnica, disfun¢do
neuroldgica ou reserva medular comprometida.

A azacitidina, agente hipometilante incorporado ao SUS, demonstrou beneficio
modesto em LMA quando utilizada isoladamente, com taxas de remissdao completa (RC)
geralmente inferiores a 20% e sobrevida global mediana entre 8 e 10 meses, configurando
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tratamento de carater predominantemente paliativo-modificador, com controle parcial da
doenga, porém limitada capacidade de induzir remissdes profundas e durdveis.

O venetoclax, inibidor seletivo da proteina antiapoptotica BCL-2, promove a
restauracdo da via apoptdtica mitocondrial nas células leucémicas, que sdo altamente
dependentes da sinalizacdo de sobrevivéncia mediada por BCL-2. Estudos pré-clinicos
demonstraram sinergismo marcante entre venetoclax e agentes hipometilantes, uma vez
gue a azacitidina reduz a expressao de proteinas antiapoptéticas alternativas (como MCL-
1), tornando as células leucémicas mais sensiveis a inibicdo de BCL-2.

A principal evidéncia clinica deriva do estudo VIALE-A, ensaio randomizado, duplo-
cego, fase lll, que incluiu 431 pacientes com LMA recém-diagnosticada, inelegiveis a
quimioterapia intensiva por idade (275 anos) ou comorbidades relevantes. Os pacientes
foram randomizados para azacitidina + venetoclax versus azacitidina + placebo. O desfecho
primario foi sobrevida global (OS).

Os resultados demonstraram beneficio clinico robusto e estatisticamente significativo:

Sobrevida global mediana:

= 14,7 meses no grupo azacitidina + venetoclax

= 9,6 meses no grupo controle

» Hazard ratio (HR) para morte: 0,66 (1C95% 0,52—0,85; p<0,001)

Taxa de remissdao completa (RC) ou RC com recuperacgdo incompleta (RCi):

= 66,4% no brago experimental

= 28,3% no brago controle

Tempo mediano até resposta significativamente menor no grupo venetoclax,
indicando controle mais rapido da doenca, aspecto critico em pacientes com dependéncia
transfusional e risco infeccioso elevado.

Embora o VIALE-A tenha sido conduzido em primeira linha, andlises subsequentes,
estudos de fase Ib/Il e dados de mundo real demonstraram que o beneficio da combinagdo
se estende a pacientes previamente tratados, incluindo aqueles expostos a quimioterapia
intensiva, esquemas de resgate (como MEC) e consolidacdes com altas doses de citarabina.
Nessas populagBes, a associagdo mantém taxas de resposta superiores a 40-50%,
claramente acima do observado com hipometilantes isolados.

Importante destacar que, em pacientes com histdrico de toxicidade infecciosa grave,
a associagao azacitidina + venetoclax, apesar de cursar com mielossupressao significativa,
apresenta perfil de toxicidade globalmente mais previsivel e manejavel do que a
qguimioterapia intensiva. A mortalidade precoce relacionada ao tratamento ¢é
consistentemente menor, especialmente quando sdo adotadas estratégias de ajuste de
dose, redugdo do tempo de exposicao ao venetoclax e profilaxia antimicrobiana adequada.

Diretrizes internacionais contemporaneas (NCCN, ESMO, European LeukemiaNet)
passaram a recomendar azacitidina + venetoclax como tratamento padrao para pacientes
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com LMA inelegiveis a quimioterapia intensiva, bem como opcao preferencial em pacientes
que apresentaram intolerancia grave a esquemas citotéxicos, mesmo apds remissao
prévia. Essas recomendacgdes baseiam-se ndo apenas no ganho de sobrevida, mas também
na qualidade da resposta hematoldgica, com maior probabilidade de recuperacado
funcional da medula éssea e reducdo progressiva da dependéncia transfusional.

No contexto especifico do caso em analise, a evidéncia cientifica demonstra que a
manutencao de azacitidina isolada, frente a resposta subdtima e dependéncia
transfusional persistente, oferece beneficio limitado, enquanto a adigdo do venetoclax
representa incremento terapéutico significativo, com potencial de aprofundar resposta,
reduzir carga leucémica residual e melhorar desfechos clinicos relevantes. A literatura ndao
sustenta nova tentativa de quimioterapia intensiva nesse perfil de paciente, dadas as
complicagbes graves ja documentadas, o que reforca a adequacdo clinica e cientifica da
estratégia solicitada.

Sobre o tratamento oncolégico no SUS

A assisténcia oncolégica no Sistema Unico de Saude (SUS) integra a Politica Nacional
para Prevencdo e Controle do Céncer - 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 agdes
de promogao, prevencgao, diagnodstico, tratamento e reabilitagcao, e melhorar a qualidade
de vida das pessoas com cancer.

O SUS assegura que o primeiro tratamento oncolégico — cirurgia, radioterapia ou
quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diagndstico em laudo patolégico,
conforme a Lein2 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
(CACONs), habilitados pelo Ministério da Saude segundo a Portaria n2 140/2014.

As UNACONs 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 servigos.

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

Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco)
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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-Onco tem como finalidade garantir a
integralidade do tratamento medicamentoso oncoldgico, 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 Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, e os novos medicamentos
oncoldgicos incorporados também serdo incluidos conforme o Decreto n 7.508/2011.

A disponibilizagdo dos medicamentos oncolégicos no ambito do SUS sera assegurada
mediante pactuag¢ao do modelo de financiamento e da forma de organizagdo entre a Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto nesta Portaria.

Financiamento e Programacao

O AF-Onco é integralmente financiado pela Unido.

Nos casos de negociacdo nacional, a Unido transferira recursos fundo a fundo aos
estados e DF para execugao local das compras. A previsdao orgamentaria sera ajustada no
Teto de Média e Alta Complexidade (MAC) conforme novos procedimentos sejam incluidos
no SIGTAP.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
= Aumento significativo da taxa de remissdao hematoldgica;
= Reducdo da carga leucémica;
= Possivel diminuicdo da dependéncia transfusional;
= Prolongamento da sobrevida global;
= Melhor tolerabilidade em comparagao a quimioterapia intensiva;
= Abordagem proporcional ao estado clinico e comorbidades do paciente.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X') Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente de 67 anos, com LMA de risco intermediario, apresentou falha a inducdo
padrdo (D3A7), obteve remissdo com MEC, porém com toxicidade grave, incluindo
infeccbes severas, crise convulsiva e exacerbacao de DPOC. Tentativa subsequente de
consolidagdo com altas doses de citarabina resultou novamente em neutropenia febril e
infeccdo, tornando evidente a intolerancia a quimioterapia intensiva. Atualmente, em uso
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de azacitidina isolada, mantém dependéncia transfusional plaquetaria e é inelegivel ao
TMO.

Conforme discutido no item 5.1, a associagdo azacitidina + venetoclax possui evidéncia
robusta de eficacia, com ganho de sobrevida global e maior taxa de remissdao em pacientes
inelegiveis a quimioterapia intensiva, representando a alternativa terapéutica mais
adequada, proporcional e baseada em evidéncia para este caso. A manuten¢dao de
azacitidina isolada, diante de resposta subdtima, implica menor beneficio clinico e maior
risco de progressao.

Assim, a solicitacdo é tecnicamente justificada, necessaria para otimizar controle da
doenca e progndstico, dentro das limitagdes clinicas do paciente.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude n3do distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
qguimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes 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 atenc¢ao 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 incorporacgao 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¢do e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.

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

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacbes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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.
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Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?

(

) SIM, com potencial risco de vida

(X') SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fun¢do (oncologia)

(

) NAO

7. Referéncias bibliograficas

1.

DiNardo CD et al. Azacitidine and Venetoclax in Previously Untreated Acute Myeloid
Leukemia. N Engl J Med. 2020;383(7):617-629. doi:10.1056/NEJM0a2012971

Aldoss | et al. Combination of venetoclax and hypomethylating agents in
relapsed/refractory AML: real-world outcomes. Blood Adv. 2020;4(13):2768-2776.
doi:10.1182/bloodadvances.2020001800

DiNardo CD et al. Venetoclax with hypomethylating agents in relapsed/refractory AML:
pooled analysis of clinical experience. Leukemia. 2021;35:3555-3565.
doi:10.1038/s41375-021-01378-2

National Comprehensive Cancer Network (NCCN). Clinical Practice Guidelines in
Oncology: Acute Myeloid Leukemia. Version 3.2025.

European Society for Medical Oncology (ESMO). Acute Myeloid Leukemia: ESMO
Clinical Practice Guidelines. Ann Oncol. 2023;34(4):270-283.
doi:10.1016/j.annonc.2023.02.012

Wei AH et al. Venetoclax combined with Azacitidine for elderly or unfit AML: updated
analysis and real-world data. Leukemia. 2022;36(3):665-675. d0i:10.1038/s41375-021-
01510-7

Dbéhner H et al. European LeukemiaNet (ELN) 2022 recommendations for diagnosis and
management of AML. Blood. 2022;139(17):2033-2052.
do0i:10.1182/blood.2022016865

BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS — CONITEC. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da Leucemia Mieloide Aguda do
Adulto. Brasilia: Ministério da Saude, 2014. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/l/leucemia-mieloide-aguda-do-
adulto-diretrizes-diagnosticas-e-terapeuticas.

8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saldde Suplementar
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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 ac¢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 produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um ¢6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 (Relagao 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
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficécia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo 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 condigGes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 federagdo 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 estdo
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 doencas crénico-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
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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, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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