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NOTA TECNICA N2 1536/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5006686-95.2023.4.03.630
1.3. Data da Solicitagdo: 19/02/2026

1.4. Data da Resposta: 13/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/05/1942 — 83 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Histérico da doenca: CID N32.8 — Bexiga Hiperativa do Adulto

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
MIRABEGRONA 50MG

4. Discussdo e Conclusao

1. Informar se ha risco iminente a vida do paciente.

Incontinéncia urindria secundaria a hiperatividade do detrusor ndo oferece risco iminente

a vida do paciente.

2. Informar sobre a enfermidade ou problema de salde, por meio de apresentacao da linha

terapéutica padronizada no Sistema Unico de Saude (SUS) para patologia correspondente
a Classificacdo Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente da agao judicial.
Atualmente o SUS ndo disponibiliza nenhuma opc¢ao farmacolégica para o tratamento da

incontinéncia urinaria. No entanto, varias sdo as op¢des de manejo, controle e correcdo da
condicdo presentes no SIGTAP:

0303150050 - TRATAMENTO DE OUTRAS DOENCAS DO APARELHO URINARIO;
0409010499 - TRATAMENTO CIRURGICO DE INCONTINENCIA URINARIA VIA
ABDOMINAL;

0409020044 - INJECAO DE GORDURA / TEFLON PERI-URETRAL;

0409020117 - TRATAMENTO CIRURGICO DE INCONTINENCIA URINARIA;

0409070203 - OPERACAO DE BURCH;
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= 0409070270 - TRATAMENTO CIRURGICO DE INCONTINENCIA URINARIA POR VIA
VAGINAL;

» (0701060018 - BARREIRAS PROTETORAS DE PELE SINTETICA E/OU MISTA EM FORMA DE
PO / PASTA E/OU PLACA.

3. Informar se a doenca é considerada, sob a dtica da literatura médica, rara ou ultrarrara.
Ndo é considerada doenca rara ou ultrarrara. Um estudo brasileiro, realizado em Montes
Claros — MG, identificou que prevaléncia global de incontinéncia urindria foi de 28,3%.
Entre os homens idosos, identificou-se a prevaléncia de 23,2%, e entre as mulheres idosas,
31,1%.

4. Informar se o paciente estd sendo atendido pela rede publica de saide local ou se a
procurou, anteriormente.

O relatério médico encaminhado a este nucleo técnico ndo possui esta informagdo. O
relatdrio foi emitido por médico da salude suplementar.

5. Em caso de paciente oncoldgico, informar se o tratamento se deu em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON).

N3o se aplica.

6. Informar até qual fase do tratamento a parte interessada aderiu, junto a unidades do
Sistema Unico de Satde (SUS) e, em caso de pacientes oncolégicos, em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON).

Esta informacgdo nado consta no relatério médico.

7. Informar sobre o medicamento solicitado, especialmente sua indicacdo terapéutica,
dosagem, eficacia, se tem carater experimental, se é considerado 6rfdo, seus efeitos
adversos, imprescindibilidade no tratamento da patologia e se é a Unica op¢do conhecida,
a luz da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas e
metanalises).

Sobre a Mirabegrona

a. Classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)

Uroldgicos.
b. Indicacdes
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O medicamento mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo beta-3
indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de
micc¢des e incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa (BH).
c. Informacdes sobre o medicamento

Os agonistas dos receptores adrenérgicos beta-3 (3-AR) melhoram o enchimento

vesical, com significativa melhora dos episddios de incontinéncia urinaria (IU) e do nimero
de miccdes em 24 horas e melhora significativa também da qualidade de vida (4-7).
A mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo B3-AR indicado para o
tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de micgbes e
incontinéncia urindria de urgéncia (IUU) em adultos com sindrome da bexiga hiperativa.

A mirabegrona proporciona relaxamento do musculo liso da bexiga, com maior volume de
esvaziamento, diminuindo a frequéncia das contra¢des sem esvaziamento, sem afetar a
pressdo de mic¢ao ou urina residual.

O medicamento mirabegrona ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS. Também ndo se encontra na lista de medicamentos
padronizados do Ministério da Saude, ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua
liberacdo pelas Secretarias Estaduais de Saude.

d. Alternativas terapéuticas

O tratamento farmacoldgico do fator vesical na disfuncdo miccional neurogénica
é realizado para situacdes em que ha hiperatividade do musculo detrusor. Ndo h3, até o
momento, recomendagdo para o uso de medicamentos para o tratamento da
hipoatividade detrusora neurogénica.

O arsenal farmacoldgico para tratamento da bexiga hiperativa/hiperatividade detrusora
envolve medicamentos antimuscarinicos ou anticolinérgicos e os inibidores Beta 3.
Atualmente ndo ha medicamentos incorporados no SUS para o tratamento da disfungao de
armazenamento em pacientes adultos com bexiga neurogénica. No entanto, o SUS dispde
de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especificos para as condi¢des mais
prevalentes relacionadas a bexiga neurogénica, como por exemplo os PCDT de Doenca de
Parkinson, Esclerose Lateral Amiotrdfica e Doencga de Alzheimer.

Além disso, o SUS é composto por profissionais que podem dar a adequada orientacdo
guanto ao tratamento nao farmacolégico da condicao.

8. Informar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afec¢do de saude, ha prejuizo
na obtencdo de dados de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metanalises).

N3o é considerada doenca rara ou ultrarrara.
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9. Esbocar se, tendo em vista o cardter raro ou ultrarraro da afeccdo de saude, qual é o
nivel maximo de investigacdo cientifica disponivel, na literatura médica (opinides de
especialistas, estudos tem animais, estudos “in vitro”, estudos de caso-controle, séries de
casos, relatos de caso ou estudos de Coorte).
N3o é considerada doenca rara ou ultrarrara.

10. Informar se o medicamento foi registrado, em solo nacional, e, em caso afirmativo, qual
foi o mecanismo: via ordindria, via “fast-track", via termo de compromisso ou outro
método.

Medicamento com registro ativo na ANVISA por diversos laboratérios pela via ordinaria.

11. Informar se o medicamento faz parte, sob a perspectiva do SUS, do Componente
Estratégico ou do Componente Especializado - Grupo 1A.
Medicamento ndo incorporado ao SUS.

12. Em se tratando de medicamento nao padronizado pelo SUS, avaliar a analise
desfavoravel da CONITEC, se existente, principalmente a luz das evidéncias cientificas sobre
a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca, bem como em relagdo a avaliacdo
econOmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas.

Recomendacdo desfavordvel a incorporacdo.

Evidéncias cientificas: Para essa analise 22 estudos foram incluidos, entre eles revisoes

sistematicas de ECR, com meta-andlise direta e indireta, e ECR ndo inclusos nas revisdes
sistematicas. Os desfechos primarios avaliados foram reduc¢do de nimero de episddios de
IU/dia; reducdo de episddios de urgéncia/dia; reducdo de episddios de IUU/dia; reducdo
do nimero de mic¢bes/dia; e taxa de cura (reducdo de 100% dos episddios de IU/dia). No
geral, para qualquer um dos desfechos primarios avaliados, a mirabegrona foi mais eficaz
gue o placebo. Em geral, para todos os desfechos primarios avaliados, a solifenacina foi
superior a mirabegrona. Geralmente, quando a mirabegrona é associada a solifenacina (5
ou 10 mg), a associacdo apresenta melhores resultados de eficdcia. A mirabegrona
apresentou perfil geral de eventos adversos semelhantes aos do placebo. Considerando os
eventos adversos relacionados ao tratamento, a o perfil de seguranca da mirabegrona
também foi semelhante ao dos antimuscarinicos avaliados. No entanto, a frequéncia de
ocorréncia de boca seca, foi superior nos antimuscarinicos em relagdo a mirabegrona. A
gualidade geral do corpo da evidéncia, apesar de advinda de revisdes sistematicas e ECRs,
é baixa, haja vista a grande heterogeneidade e o alto risco de viés presente na maioria dos
estudos aqui avaliados. Ademais, precisamos levar em conta a significancia clinica dos
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desfechos avaliados. Em geral, para os desfechos avaliados em reducdo de nimeros de
episodios, esse foram menores do que 1/dia.
Avaliacdo econdmica: A Andlise de custo efetividade foi feita para os desfechos reducdo de

episédios de IU/dia; reducdo de episddios de urgéncia/dia; e redugdo do nimero de
mic¢Oes/dia. O cenario base foi aquele no qual os pacientes recebiam cuidados para o
acompanhamento da IU, disponivel no SUS. Os cenarios alternativos foram os seis
utilizados na AlO. Para qualquer um dos desfechos analisados, as RCElI foram menores para
solifenacina e para oxibutinina. Os desfechos de eficacia foram superiores paras as
comparagdes entre oxibutinina versus placebo e para solifenacina versus placebo.

Avaliacdo de impacto orcamentario: A AlO foi feita na perspectiva do SUS e considerou um

horizonte temporal de cinco anos. Os dados sobre a populacdo elegivel foram claculados
por meio de estimavas populacionais presentes no site do IBGE, os quais foram associados
a prevaléncia de IUU, obtida de uma revisao sistemdtica. Para essa andlise, seis cenarios
foram avaliados: 1) todos os medicamentos seriam incorporados com um Marketshare
especifico (33% para a tolterodina; 28% para a solifenacina; 17% oxibutinina; 17%
mirabegrona; e 4% darifenacina); 2) apenas a tolterodina seria incorporada; 3) apenas a
solifenacina seria incorporada; 4) apenas a oxibutinina seria incorporada; 5) apenas a
mirabegrona seria incorporada; e 6) apenas a darifenacina seria incorporada. Esses
cenarios passaram por analise de sensibilidade para verificacdo da influéncia da variacédo
da prevaléncia. Os cenarios com menor impacto orcamentario foram aqueles com 100% de
oxibutinina e 100% de solifenacina.

Consideracdes: Atualmente ndo existem alternativas farmacoldgicas para o tratamento da
IUU no SUS. A evidéncia analisada por meio deste relatdrio, mostra que a mirabegrona
apresenta boa eficicia em relacdo ao placebo, sendo semelhante a maioria dos
antimuscarinicos comparados. A excecdo é a solifenacina que, em geral, apresentou
melhores resultados de eficacia que a mirabegrona. A qualidade geral do corpo da
evidéncia, apesar de advinda de revisdes sistematicas e ECRs, é baixa, haja vista a grande
heterogeneidade e o alto risco de viés presente na maioria dos estudos aqui avaliados.
Ademais, precisamos levar em conta a significancia clinica dos desfechos avaliados. Em
geral, para os desfechos avaliados em reducdo de numeros de episddios, esse foram
menores do que 1 episddio/dia. Ademais, apesar do valor baixo das RCEI, para os desfechos
avaliados, o impacto orcamentario em cinco anos é enorme, o que pode inviabilizar a
incorporacdo de tal farmaco. A mirabegrona demonstrou ser menos eficaz do que a
solifenacina e mais onerosa ao sistema de saude.

13. Informar se o medicamento esta ou ndo de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca relatada. Se ndo estiver em total consonancia com o PCDT
correspondente, fazer o comparativo entre esse e o tratamento pretendido.
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Atualmente o SUS ndo disponibiliza nenhuma opc¢ado farmacolégica para o tratamento da
incontinéncia urinaria.

Medicamento avaliado pela CONITEC com parecer desfavordvel. As evidéncias e
comparagdes do estudo de custo-efetividade constam na resposta do item 12.

14. Informar se o uso pretendido para o medicamento é “off-label” e se ha, sob a
perspectiva da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metandlises), fundamento para a administracdo, nos moldes pretendidos
pela parte interessada.

O medicamento mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo beta-3
indicado para o tratamento sintomatico da urgéncia miccional, aumento da frequéncia de
mic¢des e incontinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa
(BH). Portanto nao é considerado “off-label”.

Existem evidéncias cientificas robustas que respaldam o uso de mirabegrona para
incontinéncia urinaria secundaria a hiperatividade do detrusor. Multiplos ensaios clinicos
de fase 2 e 3 demonstraram eficacia significativa do medicamento. Entretanto o
medicamento foi avaliado pela CONITEC com parecer desfavordavel no contexto de
incorporagao ao SUS.

15. Em caso de medicamento ndo registrado, informar se ha alternativas de medicamentos
possiveis, junto ao Sistema Unico de Saude (SUS), fundamentando o porqué o resultado
terapéutico seria similar.

N3o se aplica.

16. Informar, a luz da literatura médica, quais sdao as alternativas de medicamentos
possiveis, considerando a medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados,
revisdes sistematicas e metanalises).

Tratamento Farmacoldégico

Antimuscarinicos

No Brasil, os antimuscarinicos atualmente disponiveis para o tratamento da bexiga
hiperativa sdo: oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina. A eficacia dos diversos
antimuscarinicos é semelhante, sendo as principais diferencas observadas em rela¢do ao
esquema de administracao e nos efeitos adversos. Existem cinco subtipos de receptores
muscarinicos (M1 a M5) distribuidos em diversos érgdos no corpo humano. Na bexiga, os
receptores muscarinicos encontrados em maior numero sdo os M2, porém os M3 sdo
aqueles relacionados diretamente com a contracao vesical.
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Oxibutinina: Possui efeitos antimuscarinicos, antiespasmaddicos e anestésicos locais. Tem
grande afinidade pelos receptores muscarinicos M1 e M3, e também por glandulas
salivares, resultando em uma incidéncia importante de sensac¢do de boca seca com o uso,
que acarreta em elevada taxa de abandono do tratamento. A oxibutinina estd disponivel
em comprimido de liberacdo imediata de 5 mg. A dose didria recomendada é de até 15 mg,
de acordo com tolerdncia e resposta ao tratamento. A oxibutinina em doses 210 mg/d
apresentou um perfil pior de eventos adversos. A indisponibilidade da apresentacdo em
dose Unica diaria representa uma desvantagem em rela¢do aos demais antimuscarinicos.
Tolterodina: Trata-se de um antimuscarinico ndao seletivo, com maior afinidade pelos
receptores vesicais do que pelos receptores das glandulas salivares e intestinais, e,
portanto, gerando menor sensa¢do de boca seca e constipagdo em comparagao com a
oxibutinina. A apresentacdo de liberacdo prolongada tem eficdcia superior com menos
efeitos adversos. A tolterodina esta disponivel em capsulas de liberacdo lenta de 4 mg. A
dose diaria recomendada é de 4 mg.

Solifenacina: Antimuscarinico com maior afinidade para os receptores M1 e M3, com baixa
incidéncia de boca seca. A solifenacina esta disponivel em comprimidos de liberacdo lenta
de 5 e 10 mg. A dose didria recomendada é de até 10 mg, de acordo com tolerancia e
resposta ao tratamento.

Darifenacina: Medicamento antimuscarinico mais seletivo de receptores M3, com pouca
afinidade pelos receptores M1 e M2. A darifenacina esta disponivel em comprimidos de
liberacdo lenta de 7,5 e 15 mg. A dose diaria recomendada é de até 15 mg, de acordo com
tolerancia e resposta ao tratamento.

Agonistas B3
Os agonistas dos receptores adrenérgicos beta-3 (B3-AR) melhoram o enchimento vesical,

com significativa melhora dos episddios de IU e do nimero de mic¢des em 24 horas e
melhora significativa também da qualidade de vida.

O Unico representante da classe, a mirabegrona, de apresenta¢do de 50 mg, promove a
reducdo significante no nimero de micgdes em 24 horas e nos episédios de IUU, levando
ao controle do nimero de micgdes e também de episddios de IUU, tanto em pacientes
nunca tratados, como naqueles com falha ao tratamento medicamentoso prévio com
antimuscarinicos. Ademais, a mirabegrona apresenta seguranca e tolerabilidade
semelhante a tolterodina.

17. Conclusao favoravel ou desfavoravel ao pedido.
Desfavoravel.
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18. Em caso de conclusdo favoravel, estimar o tempo de tratamento e o custo mensal do
medicamento.
Nao se aplica.
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5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Disponivel no Existe Genérico

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?

Atualmente ndo ha medicamentos incorporados no SUS para o
MIRABEGRONA 50mg MIRABEGRONA 1351700810039 NAO tratamento da disfungdo de armazenamento em pacientes adultos com SIM
bexiga neurogénica.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
MIRABEGRONA 50mg MIRABEGRONA ALTHAIA S.A. INDUSTRIA 50 MG COM REV LIB PROL CT BLALAL X 30 RS 102,62 1CP/DIA R$1.334,06
FARMACEUTICA
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 1.334,06

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia mar¢o/2026.

5.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o Relatério de Recomendacado n2 509, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria n2 10, de 10 de margo de 2020 com a decisdo final de nao incorporar a mirabegrona para tratamento da disfun¢ao
de armazenamento em pacientes com bexiga neurogénica, no ambito do SUS. Considerou-se primordialmente, a auséncia de beneficio clinico
significante e baixa qualidade metodoldgica dos estudos avaliados.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacado n2 466, aprovado pelo Ministério da Saldde por meio da Portaria n2 34, de 27 de junho de 2019
com a decisdo final de ndo incorporar a mirabegrona para incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU), no ambito do SUS. Considerou-se que as
evidéncias disponiveis sdo de qualidade muito baixa; os resultados apresentam pouca relevancia clinica, com a redu¢do de um episédio de IUU ou
menos; e estdo disponibilizadas no SUS outras op¢des ndo farmacoldgicas, como fisioterapia e cirurgias; além do alto custo do medicamento para
o baixo beneficio apresentado.
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6. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

6.1. Referéncias bibliogréficas
1. Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC). Relatério de Recomendacdo sobre Mirabegrona para o Tratamento da
Disfuncdo de Armazenamento em Pacientes com Bexiga Neurogénica. Brasilia:
Ministério da Saude, 2019.

2. Brasil. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no SUS
(CONITEC). Mirabegrona para o tratamento de incontinéncia urinaria de urgéncia
(IUU): relatério de recomendagdo n? 466. Brasilia: Ministério da Saude; 2019.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2019/relatorio _mirabegrona incontinencia urinaria.pdf

3. Ministério da Saude. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024.
Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/centrais-de-conteudo/biblioteca-virtual/rename-2024

4. Myrbetric: Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Myrbetric. Buldrio Eletrénico da Anvisa. Disponivel
em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/.

7. 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 Sanitéria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, 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 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdacia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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

REMUMIE - 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 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢do Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de salde da populacdo brasileira na
Atencdo Primadria 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 variacbes de organizagao
pactuadas por estados e regides de salde.

» 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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
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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 federa¢do 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 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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