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NOTA TECNICA N2 1660/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: ||| | | G
1.2. Processo n? 5000945-06.2025.4.03.6110
1.3. Data da Solicitacdo: 24/02/2026

1.4. Data da Resposta: 15/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 07/05/2001 — 24 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sorocaba /SP

2.4. Histérico da doenca: CID K51.8 Retocolite ulcerativa

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA D velne Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Existe G e.nerlco
Sus? ou Similar?
Pertence ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF,
UPADACITINIBE NAO PARA A conforme PCDT Dermatite ,:;Ezr:]lé:ia‘—ir/nZ(rI]tDJfArtrlte Reumatoide. Grupo de
RINVOQ 30mg HEMI-HIDRATADO 1986000170038 PATOLOGIA DO Alternativas terapéuticas: acido fdlico, azatioprina, ciclosporina, NAO
AUTOR : - P B B .
hidrocortisona, infliximabe, mesalazina, prednisona, sulfassalazina,
tofacitinibe e vedolizumabe.
Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
RINVOQ 30mg RINVOQ ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 30 MG COM REV'LIB PROL CT FR PLAS RS$ 5.223,03 01 cp. ao dia RS 67.899,39
PEAD OPC X 30
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 67.899,39

* Célculo 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 margo/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado para o quadro clinico do autor.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Retocolite Ulcerativa:

A Retocolite Ulcerativa (RCU) é uma doenca inflamatdria intestinal crénica
caracterizada por episddios recorrentes de inflamacdo que acomete predominantemente
a camada mucosa do célon. A doencga usualmente afeta o reto e também variaveis porgoes
proximais do célon, em geral de forma continua, ou seja, sem dreas de mucosa normal
entre as por¢les afetadas.

Muitos pacientes permanecem em remissao clinica da doenga por longos periodos,
mas a probabilidade de auséncia de recidiva por dois anos é de apenas 20%. As recidivas
geralmente ocorrem na mesma regido do célon afetada em outros periodos de agudizacao.
Entretanto, cerca de 20% a 50% dos pacientes pode apresentar extensdao proximal da
doenca ao longo do seguimento.

A doenca pode iniciar-se em qualquer idade. O pico de incidéncia parece ocorrer dos
20 aos 40 anos e muitos estudos mostram um segundo pico de incidéncia nos idosos. Um
estudo transversal da Bahia observou média de 39,4 anos ao diagnodstico. A maioria dos
estudos evidencia discreto predominio no sexo masculino, embora alguns estudos recentes
tenham demonstrado o contrdrio.

O objetivo principal do tratamento é atingir remissdo clinica livre de corticoide e,
posteriormente, manter a remissdo em longo prazo, evitando recidivas. O tratamento
preconizado no PCDT da Retocolite Ulcerativa do Ministério da Saude estd dividido em
fases de indugdo de remissdo e de manutengao da remissdo, e a conduta terapéutica
estabelecida em termos de extensdo da doenca e gravidade da agudizacdo, em
conformidade com os principais consensos mundiais.

A identificacdo da doenga em seu estdagio inicial e o encaminhamento agil e adequado
para o atendimento especializado d3o a Ateng¢do Primaria um cardter essencial para um
melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.

Tratamento:

A estratégia de tratamento da RCU é principalmente baseada na gravidade,
distribuicdo (proctite, colite esquerda ou pancolite) e padrdo da doenca, que inclui
frequéncia de recaida, curso da doencga, resposta a medicamentos anteriores, efeitos
colaterais de medicamentos e manifesta¢des extra-intestinais.

O tratamento da RCU consiste de aminossalicilatos orais e por via retal, corticoides,
imunossupressores, medicamentos bioldgicos e inibidores da Janus Kinase (JAK), e é feito
de maneira a tratar a fase aguda e, apds, manter a remissdo clinica, sendo o seu maior
objetivo atingir a remissdo livre de corticoide. Sabe-se que aqueles pacientes que atingem
a cicatrizacido da mucosa (CM), definida na maioria dos estudos como sub-
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escore endoscopico de Mayoigual a 0 ou 1 (mucosa normal ou eritema, reducdo da
trama vascular, friabilidade leve), apresentam melhores desfechos a longo prazo, como
menor risco de colectomia e melhor evolucdo da doenca, conforme achados de estudos de
coorte e meta-analise de estudos prospectivos.

O tratamento das agudizacdes leves a moderadas é feito basicamente
com aminossalicilatos, orais e tdépicos, e com corticoides. Entre os aminossalicilatos
(sulfassalazina e mesalazinas), ndo ha diferenca estatistica quanto a eficacia nesse grupo
de pacientes.

Os pacientes refratarios aos aminossalicilatos ou aqueles com doenga moderada
podem, alternativamente, usar prednisona. E preconizado o tratamento empirico
de Strongyloides antes do inicio do tratamento com prednisona. Os pacientes que ndo
respondem completamente, que ndo conseguem reduzir a dose da prednisona sem
recorréncia da doenga ou que necessitam de mais de trés cursos de prednisona no ano,
caracterizando-se como resistentes ou dependentes de corticoide, podem beneficiar-se do
uso de azatioprina.

Pacientes com doencga ativa classificada como moderada a grave devem ser tratados
inicialmente com aminossalicilato e  corticoide. Aqueles que ndo respondem
completamente ao corticoide ou que ndao conseguem reduzir a dose da prednisona sem
recorréncia da doenga podem beneficiar-se do uso de azatioprina. Os pacientes que
apresentam falha terapéutica ao uso de azatioprina, sem critério para colite aguda grave e
com indicacdo de internacao devem ser tratados com infliximabe.

Agueles pacientes com doenga grave com sinais de comprometimento sistémico
(febre, taquicardia, anemia) devem ser tratados em ambiente hospitalar por equipe clinico-
cirdrgica treinada e devem utilizar corticoide intravenoso inicialmente. Os que tiverem
piora e ndo melhorarem em poucos dias devem ser considerados para colectomia de
urgéncia ou para o uso de ciclosporina intravenosa em servigo com experiéncia no seu
emprego. Nos pacientes com colite aguda grave em uso de azatioprina ou com insuficiéncia
renal, pode-se utilizar indugcdo com infliximabe.

Os pacientes com quadro moderado a grave devem ser tratados inicialmente com
corticoide por via oral e aminossalicilato. Deve-se iniciar imunossupressor naqueles com
dependéncia de corticoide.

Naqueles casos de falha do imunossupressor, caracterizada por dependéncia de
corticoide apesar de dose adequada de azatioprina por um tempo minimo de 12 semanas,
deve ser considerado o uso de terapia imunobioldgica com anti-TNF alfa (infliximabe)
ou anti-integrina (vedolizumabe) ou inibidores da JAK (tofacitinibe).

A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou a
incorporacdo do infliximabe e do vedolizumabe, limitado ao custo do tratamento com
infliximabe e do tofacitinibe para tratamento da colite ulcerativa moderada a grave.
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Farmacos:

Acido félico: comprimidos de 5 mg.

Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

Ciclosporina: cdpsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucdo oral com 100 mg/mL;
ampolas com 50 e 250 mg.

Hidrocortisona: pd para solucdo injetavel de 100 e 500 mg.

Infliximabe: p6 para solugdo injetavel com 100 mg.

Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; saché contendo granulos de
liberacdo prolongada de 2 g; supositérios de 250, 500 e 1.000 mg; enemade 1 g; —
Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.

Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

Vedolizumabe: pd para solucdo injetdvel com 300 mg.

Sobre o Upadacitinibe (Rinvoq®)

a. Classificagao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Imunossupressores.

b. Indica¢es
O medicamento upadacitinibe é indicado para:

Artrite reumatoide: Pacientes adultos com doenga ativa moderada a grave, que ndo

responderam adequadamente ou que foram intolerantes a uma ou mais drogas
antirreumaticas modificadoras do curso da doenca (DMARD). O medicamento
também pode ser utilizado como monoterapia ou em combinagdo com
metotrexato ou outras drogas antirreumaticas sintéticas convencionais
modificadoras do curso da doenca (csDMARDs).

Artrite Psoridsica: Pacientes adultos com artrite psoridsica ativa que nao

responderam adequadamente ou que foram intolerantes a uma ou mais drogas
antirreumaticas modificadoras de doenga (DMARD). O medicamento também pode
ser utilizado como monoterapia ou em combinacdo com drogas antirreumaticas
modificadoras do curso da doenca (DMARDs) n&o bioldgicas.

Espondilite Anquilosante: Pacientes adultos com espondilite anquilosante ativa,

que ndo responderam adequadamente a terapia convencional.
Espondiloartrite axial ndo radiografica: Pacientes adultos com espondiloartrite axial

ndo radiografica ativa com sinais objetivos de inflamacao.
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= Dermatite Atdpica: Pacientes adultos e pediatricos com idade maior ou igual a 12

anos (adolescentes) com dermatite atépica moderada a grave que sdo candidatos
a terapia sistémica.
» Colite ou retocolite ulcerativa (RCU): Pacientes adultos com colite ulcerativa ou

retocolite ulcerativa (RCU) ativa moderada a grave que apresentaram resposta
inadequada, perda de resposta ou intolerancia a terapia convencional ou a terapia
bioldgica.

c. Informagoes sobre o medicamento

O upadacitinibe é um inibidor seletivo e reversivel da JAK1. Janus Quinases (JAKs) sdo
importantes enzimas intracelulares que transmitem sinais de citocinas ou de fatores de
crescimento envolvidos em uma ampla gama de processos celulares, incluindo respostas
inflamatérias, hematopoiese e vigilancia imunoldgica. A familia JAK de enzimas contém
guatro membros, JAK1, JAK2, JAK3 e TYK2, que sinalizam em pares para fosforilar e ativar
transdutores de sinal e ativadores de transcricdo (STATs). Esta fosforilacdo, por sua vez,
modula a expressao génica e a funcdo celular. JAK1 é importante na sinalizacdo de citocinas
inflamatoérias, ao passo que JAK2 é importante para maturagao de eritrdcitos, e os sinais de
JAK3 desempenham um papel na imunovigilancia e funcao de linfdcitos.

O upadacitinibe inibe de modo mais potente JAK1 em comparac¢ao a JAK2 e JAK3. Em
ensaios de poténcia celular que se correlacionam com respostas farmacodinamicas in vivo,
o upadacitinibe demonstrou 50—70 vezes maior seletividade para JAK1 em relacdo a JAK2
e >100 vezes para JAK1 em relacdo a JAK3. A patogénese da dermatite atdpica é
orquestrada por citocinas pré-inflamatérias (incluindo IL-4, 1L-13, IL22, TSLP, IL-31 e IFN-y)
gue transduzem sinais por meio da via JAK1. A inibicdo da JAK1, realizada por upadacitinibe,
reduz a sinalizacdo de muitos mediadores que desencadeiam e melhoram os sinais e
sintomas da dermatite atdpica, entre eles, lesdes cutaneas eczematosas e prurido.

As citocinas pro inflamatdrias (principalmente IL 6, IL 7, IL 15 e IFNy) convertem sinais
por meio da via JAK1 e estdo envolvidas na patogénese das doencas inflamatérias
intestinais. A inibicdo de JAK1 com upadacitinibe modula a sinalizacdao das citocinas
dependentes de JAK subjacentes a carga inflamatdria e aos sinais e sintomas das doengas
inflamatdrias intestinais.

O medicamento upadacitinibe esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Artrite Reumatoide - CID10 M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0,
MO06.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
apresentacdo de 15 mg (comprimido revestido), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusao definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doenga.

Ampliacdo de uso
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A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC por meio do
Relatério de Recomendagdo n? 931, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SECTICS/MS n2 48, de 03 de outubro de 2024, tornou publica a decisdo de
incorporar o upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atdpica
grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satide, no &mbito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Conforme determina o Art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a
oferta ao SUS é de cento e oitenta dias (180 dias) a partir da publicacdo da portaria. Este
prazo se faz necessario para os tramites operacionais:

= pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para definir qual ente vai

custear a aquisicao;

= elaboracdo ou atualizacdo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) para orientacdo de uso racional;
= publicacdo de cddigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS para que seja possivel parametrizar
o sistema que gerencia o CEAF;

= processo licitatério para aquisi¢ao;

= envio efetivo da tecnologia ao Estado.

Portanto, apesar da publicacdo da Portaria SECTICS/MS n2 48, de 03 de outubro de
2024, o medicamento upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite
atdpica grave, ainda ndo se encontra disponivel para a popula¢do por meio do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o
Relatério de Recomendagao n? 930, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria n? 53, de 24 de outubro de 2024 com a decisdo de ndo incorporar os
medicamentos abrocitinibe, baricitinibe, dupilumabe e upadacitinibe para o tratamento de
dermatite atépica moderada a grave em adultos, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS.

d. Alternativas terapéuticas

Os seguintes medicamentos estdo disponiveis no ambito do SUS pelo Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) e pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o tratamento da retocolite ulcerativa:

» Acido félico: comprimidos de 5 mg.

» Azatioprina: comprimidos de 50 mg.

= Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50 e 100 mg; solucdo oral com 100 mg/mL;
ampolas com 50 e 250 mg.

» Hidrocortisona: pd para solucdo injetavel de 100 e 500 mg.

» Infliximabe: pé para solugdo injetdvel com 100 mg.

@WWWT]SPJUSBR YEHOBPFPMO tisPoFICIAL



mmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
WEN . SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

» Mesalazina: comprimidos de 400, 500 e 800 mg; saché contendo granulos de
liberacao prolongada de 2 g; supositérios de 250, 500 e 1.000 mg; enemade 1 g; —
Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg.

= Sulfassalazina: comprimidos de 500 mg.

» Tofacitinibe: comprimidos de 5 mg

» Vedolizumabe: pé para solucdo injetavel com 300 mg.

O upadacitinibe é uma opgdo terapéutica eficaz em pacientes com retocolite
ulcerativa refratarios a adalimumabe, vedolizumabe e tofacitinibe. Os estudos clinicos
demonstraram eficdcia mesmo em populacdes altamente refratarias, incluindo pacientes
com multiplas falhas bioldgicas. [6]

Nos estudos de fase 3 U-ACHIEVE e U-ACCOMPLISH, aproximadamente 50% dos
pacientes incluidos tinham falha bioldgica prévia. [6] A eficacia do upadacitinibe foi
consistente tanto em pacientes virgens de bioldgicos quanto naqueles com falha bioldgica
prévia. [6] As diferencas ajustadas por placebo observadas foram maiores do que as
relatadas para outros biolégicos e moléculas pequenas em estudos de fase 3 de retocolite
ulcerativa. [6]

Um estudo espanhol multicéntrico avaliou 100 pacientes com doenca inflamatdria
intestinal altamente refratdria que haviam recebido uma mediana de 4 terapias avangadas
prévias. [7] Entre os 32 pacientes com retocolite ulcerativa, 25 haviam sido previamente
expostos ao tofacitinibe. [7] A remissdo clinica foi alcancada em 78% dos pacientes na
semana 12 e 50% na semana 52, demonstrando eficaicia mesmo apods falha ao
tofacitinibe. [7] O estudo concluiu que o upadacitinibe é eficaz e seguro para tratar
pacientes com doenca inflamatdria intestinal altamente refrataria, mesmo naqueles
previamente tratados com inibidores de JAK. [7]

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Em pacientes com doenca ativa, os beneficios esperados sdo remissdao dos sinais e
sintomas e manuten¢do deste estado por, pelo menos, 6 meses. Em pacientes em
remissdo, o objetivo é a prevencdo de recorréncias da doenga. Espera-se que o
medicamento em uso seja capaz de manter a remissao por, pelo menos, 6 meses, para ser
considerado efetivo.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel
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6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo masculino, 24 anos de idade, diagnosticado com
retocolite ulcerativa hd 3 anos sem resposta terapéutica apds uso de adalimumabe,
azatioprina, prednidona, loperamida, mesalazina, vedolizumabe e tofacitinibe. O médico
assistente solicita o medicamento upadacitinibe (Rinvoq®) para controle da doenca.

O medicamento upadacitinibe estd incorporado no SUS para tratamento de
adolescentes com dermatite atdpica grave e para tratamento da artrite reumatoide. Nao
estd preconizado no PCDT da Retocolite Ulcerativa, entretanto esta aprovado pela ANVISA
com indicagdo em bula para pacientes adultos com colite ulcerativa ou retocolite ulcerativa
(RCU) ativa moderada a grave que apresentaram resposta inadequada, perda de resposta
ou intolerancia a terapia convencional ou a terapia bioldgica.

O upadacitinibe é uma opcgdo terapéutica eficaz em pacientes com retocolite
ulcerativa refratarios a adalimumabe, vedolizumabe e tofacitinibe. Os estudos clinicos
demonstraram eficacia mesmo em populacdes altamente refratarias, incluindo pacientes
com multiplas falhas biolégicas.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=198600017.
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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,
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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdéxicos 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 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, eficécia,
a acuracia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
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

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias 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 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
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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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primdria 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da popula¢do 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 variacGes 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 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
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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 organizacao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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