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NOTA TECNICA N2 1704/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante:
1.2. Processo n2 5000016-03.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 24/02/2026

1.4. Data da Resposta: 18/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/03/1967 — 58 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Adamantina/SP

2.4. Histérico da doenga: Mieloma Multiplo - CID €90.0

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

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

N3o integralmente. A lenalidomida em monoterapia tem indicacgdo em bula para
manutencdo poés-transplante autélogo no mieloma multiplo, mas o esquema pedido foi
daratumumabe + lenalidomida, e essa associacdo como manutencdo pds-TMO ndo consta
como indicacdo em bula brasileira.

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

Sim, parcialmente. A CONITEC decidiu ndo incorporar a lenalidomida para manutencao
p6s-TCTH em 2022, e depois surgiram dados do estudo AURIGA (fase Ill, 2025), mostrando
melhora de MRD-negatividade e PFS com daratumumabe + lenalidomida versus
lenalidomida isolada.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3o. Pelos dados informados, houve intolerancia ao bortezomibe, mas permanece op¢ao
disponivel no SUS, como a talidomida, sem documentacdo formal de contraindicacdo, falha
ou impossibilidade de uso

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

Lenalidomida (Brasil): mieloma multiplo recém-diagnosticado ndo elegivel a transplante
em combinagdes; mieloma multiplo ndo tratado previamente em combinacdo com
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bortezomibe+dexametasona; manutengao pods-transplante autélogo em monoterapia;
mieloma multiplo recidivado/refratario em combina¢do com dexametasona; sindrome
mielodisplasica com del(5q); linfoma de células do manto recidivado/refratario; linfoma
folicular previamente tratado em combinag¢do com rituximabe.

Daratumumabe (Brasil): mieloma multiplo recém-diagnosticado elegivel ou inelegivel a
transplante em combinagdes especificas; mieloma multiplo com pelo menos 1 tratamento
prévio em combinag¢des especificas; mieloma multiplo com 1 a 3 linhas prévias em
combinacdo com carfilzomibe+dexa; mieloma multiplo com 23 linhas prévias em
monoterapia; mieloma multiplo latente de alto risco; amiloidose AL.

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

Parcialmente. Para mieloma multiplo, ambos os farmacos tém registro/indica¢des
aprovadas no Brasil; porém, para o esquema especifico de manutencado pés-TMO com
daratumumabe + lenalidomida, a aprovagao em bula brasileira ndo esta estabelecida como
tal. A indicacdo aprovada de manutencdo pds-transplante em bula é da lenalidomida
isolada.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Sim,
para o esquema solicitado.

O uso de daratumumabe + lenalidomida como manutencgao pds-transplante caracteriza, na
pratica, uso fora da indicacdo expressa em bula brasileira, embora os medicamentos
individualmente tenham registro para mieloma multiplo.

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

Existem ensaios fase lll randomizados e controlados, mas ndo duplo-cegos para a
associacdo pedida. O estudo AURIGA é fase lll, randomizado, aberto, controlado,
comparando daratumumabe + lenalidomida versus lenalidomida na manutencdo pds-
transplante. Ja para lenalidomida isolada, ha estudos fase Ill randomizados, duplo-cegos,
controlados por placebo, que sustentam seu uso em manutencao.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as op¢des disponiveis no SUS?

N3o de forma conclusiva. Ha superioridade de daratumumabe + lenalidomida sobre
lenalidomida isolada no AURIGA, mas ndo ha comparacdo direta robusta com talidomida,
gue é a alternativa destacada no SUS.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

N3o demonstrado até o momento. Os dados disponiveis enfatizam MRD-negatividade e
PFS; OS ainda n3o esta madura/consolidada.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?
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Sim. O AURIGA mostrou redugdo do risco de progressao ou morte com daratumumabe +
lenalidomida versus lenalidomida isolada.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ndo ha demonstracdo robusta, como
desfecho principal consolidado, nas fontes principais consultadas

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Sim, parcialmente. O NCCN ja cita daratumumabe + lenalidomida entre opg¢des de
manutencdo, mas a lenalidomida isolada permanece como preferéncia principal/padrao.
b) Bula aprovada pela ANVISA?

N3o integralmente. A bula brasileira sustenta lenalidomida isolada como manutencéo pds-
transplante, ndo a associa¢do formal daratumumabe + lenalidomida para esse fim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim. Ha suporte em estudo fase Ill randomizado para a associacdo e em estudos fase Il
classicos para lenalidomida isolada.

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

N3o é possivel definir de forma objetiva. Ndo ha, nas evidéncias principais, comparacao
direta de OS entre daratumumabe + lenalidomida e todas as alternativas do SUS,
especialmente talidomida.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

N3do ha dado comparativo direto. Ndo existem ensaios que comparem formalmente a OS
de daratumumabe + lenalidomida em manutencdo versus a manutencdo prévia com
bortezomibe no contexto individual descrito.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L . . Disponivel no ~ . Lo . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Sus? Opcgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
DARATUMUMABE DARATUMUMABE 1123634140036 NAO* Ciclofosfamida, talidomida, dexametasona, melfalano e transplante de NAO
400mg/20m| medula 6ssea autdlogo.
LENALIDOMIDA 10ml LENALIDOMIDA 1468201200074 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* SIM

*Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os responsaveis
pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose (1) Custo Anual*
DARATUMUMABE JANSSEN-CILAG 400 MG SOL DIL INJ CT FAVD TRANS X 20
400mg/20ml DALINVI FARMACEUTICA LTDA ML RS 6.561,94 39 frascos RS 255.915,66
SUN FARMACEUTICA DO 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS .
LENALIDOMIDA 10mg LENALIDOMIDA BRASIL LTDA PVC/PCTFE TRANS X 21 RS 9.839,20 13 caixas RS 127.909,60
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 383.825,26

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
(1) — Daratumumabe: 880mg (03 frascos de 400mg) a cada 4 semanas / Lenalidomida 10mg: 1 cp. ao dia do D1 ao D21 de cada ciclo de 28 dias.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia mar¢o/2026.
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4.3. Recomendagdes da CONITEC:

Daratumumabe:

» Avaliado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou
refrataria que receberam uma Unica terapia prévia no Sistema Unico de Saude (SUS).
Decisao de ndo incorporacao ao SUS.

= Avaliado para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratario (MMRR). Decisdo
de ndo incorporagao ao SUS.

Lenalidomida:

= Avaliado para tratamento de pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante
de células tronco hematopoiéticas. Decisdo de ndo incorporac¢do ao SUS.

» Avaliado para terapia de manutengao em pacientes com mieloma multiplo submetidos
ao transplante de células tronco hematopoiéticas. Decisdao de ndo incorporagdo ao SUS.

A combinacdo daratumumabe associado a lenalidomida ainda ndo foi avaliada pela

CONITEC como manutengao pds-transplante no SUS.

A combinacao DRd ainda ndo foi avaliada pela CONITEC.

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O mieloma miltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de plasmadcitos provenientes da
medula dssea que, de acordo com a Agéncia Internacional para Pesquisa em Cancer da
Organizacdao Mundial de Saude (OMS), em 2020, foi responsdvel por 176.404 novos casos
e 117.077 ébitos de pacientes com ambos os sexos. A incidéncia mundial, neste mesmo
ano, foi de 1,8 casos/100 mil habitantes com taxa de mortalidade mundial de 1,1
Obitos/100 mil habitantes. Na América do Sul, a incidéncia foi de 2,0 casos/100 mil
habitantes e a taxa de mortalidade foi de 1,5 ébitos a cada 100 mil habitantes, para ambos
os sexos. No Brasil, dados do Painel Oncologia Brasil mostram que, entre 2013 e 2019,
foram diagnosticados cerca de 2.600 casos de MM, anualmente, em ambos os sexos,
estimando-se 1,24 casos/100 mil habitantes.

Algumas condigdes clinicas também estdo associadas ao maior risco de desenvolver
MM, tais como a gamopatia monoclonal de significado indeterminado (GMSI), o
plasmocitoma solitario e o MM latente. Individuos com GMSI, com mais de 1,5 g/dL de
proteina M e razdo alterada de cadeias leves livres, apresentam risco aumentado entre
20% e 30% de desenvolverem MM ativo em 20 anos. O plasmocitoma solitario, em especial
o plasmocitoma dsseo, apresenta risco maior que o plasmocitoma extramedular na
evolugdo para o MM (35% e 7%, respectivamente, em dois anos). J& o MM latente
apresenta um risco de progressdo entre 70 e 80% em dois anos, com taxas decrescentes
em fungdo do tempo.
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O MM ¢é classicamente descrito como sindrome “CRAB”, acrénimo, do inglés, que
resume as principais manifestagdes clinicas da doenca: hipercalcemia (Calcium elevation),
insuficiéncia renal (Renal failure), anemia (Anemia) e doenca 0ssea (Bone disease). A
doenca é caracterizada pela proliferacdo descontrolada de plasmdcitos, que pode causar
sinais e sintomas localizados, de acordo com o sitio de proliferacdo (principalmente 0ssos),
e sistémicos, que ocorrem pelo excesso dessas células na corrente sanguinea. Cerca de 73%
dos pacientes apresentam anemia ao diagndstico, que esta associada a fadiga em 32% dos
casos. Outras manifestacGes observadas sdao dores dsseas (58%), perda de peso (28%),
parestesia (5%) e febre (0,7%).

Por apresentar grande carga de sintomas, o MM pode comprometer a qualidade de
vida e a capacidade funcional dos pacientes, desde os estagios iniciais da doenga, até os
mais avangados. Os pacientes relatam altera¢des em todos os dominios relacionados a
qualidade de vida, como aspectos emocionais, capacidade fisica (mobilidade, lazer, hobby
e atividade sexual), aspectos cognitivos e sociais (rede de apoio familiar; institucional e
financeiro). As principais queixas fisicas incluem formigamento nas maos e nos pés, dores
osteomusculares e tontura, além de ansiedade, depressao e fadiga que requerem atencao
dos profissionais de saude.

A atencdo a saude do paciente com MM no Sistema Unico de Saude (SUS) envolve
diferentes niveis de complexidade, desde a identificagdo precoce de sinais e sintomas que
levam a suspeita clinica, preferencialmente na aten¢do primdria, até a confirmacgao
diagndstica em um centro de referéncia em oncologia, acompanhada do planejamento do
tratamento. De acordo com a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na
Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas ho ambito do SUS, a atencao
ao paciente oncoldgico, incluindo os pacientes com MM, deve ser realizada de forma
multiprofissional e envolve diferentes especialidades como ortopedia, fisiatria, nefrologia,
enfermagem, odontologia, psicologia, fisioterapia, cuidados paliativos, radiologia, além de
servicos de procedimentos diagndsticos especializados.

A apresentacdo clinica inicial do paciente com MM pode variar, cabendo aos
profissionais da atenc¢do primaria o encaminhamento a Unidade de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) ou ao Centro de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON) a partir das caracteristicas epidemioldgicas, da avaliagdo clinica e
dos exames complementares. Em alguns casos, pacientes com sintomas agudos ou
subagudos podem procurar a Rede de Urgéncia e Emergéncia, principalmente por fraturas,
dores osteomusculares infec¢des, fraqueza e perda de peso. Diante da suspeita clinica,
estes pacientes devem ter seu referenciamento assegurado e, se necessario, serem
transferidos ao hospital geral de referéncia.

O Ministério da Saude, na Portaria n2 708 de 6 de agosto de 2015, aprovou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Mieloma Multiplo. Nele ha a seguinte
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orientagdo quanto aos medicamentos que podem ser utilizados em primeira linha no
tratamento do MM: “Os seguintes medicamentos possuem atividade clinica anti-mieloma
e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de primeira linha em diferentes
combinacdes: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxorrubicina,
doxorrubicina lipossomal, etoposide, melfalano, vincristina e talidomida”.

A estratégia de manutengao pds-transplante autélogo no mieloma multiplo tem por
objetivo prolongar a duracdo da resposta, retardar a progressao e, idealmente, impactar
sobrevida global. Entre as opcdes estudadas, a lenalidomida é a terapia com melhor nivel
de evidéncia nesse cenario. No estudo CALGB 100104, ensaio clinico randomizado, duplo-
cego, controlado por placebo, pacientes com mieloma multiplo submetidos a transplante
autodlogo receberam lenalidomida de manutencdo versus placebo a partir de
aproximadamente 100 dias apds o transplante. Houve prolongamento significativo da
sobrevida livre de progressdao, com tempo mediano até progressao de 46 meses no grupo
lenalidomida versus 27 meses no grupo placebo, além de beneficio em sobrevida global em
seguimento posterior, ainda que as custas de maior toxicidade hematoldgica e aumento de
neoplasias primarias secundarias. Esses achados consolidaram a lenalidomida como padrao
internacional de manutencado pds-TMO autdlogo.

Resultados semelhantes foram observados no estudo IFM 2005-02, também
randomizado e controlado, no qual a lenalidomida de manuten¢do apds transplante
autdlogo reduziu de forma relevante o risco de progressdao, com ganho expressivo de
sobrevida livre de progressdo em comparacdo com placebo/observacdo. Embora naquele
estudo o impacto em sobrevida global tenha sido menos evidente nas andlises iniciais, o
conjunto dos ensaios randomizados e metanadlises subsequentes confirmou que a
lenalidomida oferece o melhor balango entre profundidade de resposta e duragdo do
beneficio entre as estratégias de manutencao estudadas até o momento.

No que se refere ao daratumumabe, a evidéncia em manutencdo pds-transplante é
mais recente e menos consolidada que a da lenalidomida isolada. No estudo CASSIOPEIA,
ensaio fase lll randomizado, aberto, a fase de manutengdo comparou daratumumabe
isolado versus observagdo em pacientes previamente tratados com indugdo/consolidacdo
baseada em VTd com ou sem daratumumabe. Nessa andlise, o daratumumabe em
manutengdo reduziu o risco de progressdo ou morte em comparagdo com observagao,
demonstrando beneficio em sobrevida livre de progressdo. Entretanto, esse estudo nao
avaliou a combinacdo daratumumabe + lenalidomida, nem comparou diretamente
daratumumabe com lenalidomida, de modo que seus resultados ndo permitem concluir
superioridade da associagao solicitada sobre a manutencdo padrao com lenalidomida
isolada. Além disso, o comparador foi observacdo, e ndo uma estratégia ativa ja
reconhecida como padrao.
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A evidéncia mais diretamente relacionada ao esquema pleiteado de daratumumabe +
lenalidomida vem do estudo AURIGA, ensaio fase Ill randomizado publicado em 2025, que
comparou daratumumabe + lenalidomida versus lenalidomida isolada como manutencdo
apos transplante autélogo em pacientes com doenca residual minima positiva. O estudo
demonstrou maior taxa de conversdao para MRD-negatividade com a combinacdo e
também melhora de sobrevida livre de progressdao em relacdo a lenalidomida isolada.
Contudo, a estratégia combinada apresentou maior incidéncia de citopenias grau 3/4 e
infeccdes, e o seguimento ainda é relativamente curto para afirmar ganho robusto de
sobrevida global. Trata-se, portanto, de evidéncia promissora, mas ainda em consolidacao,
especialmente quando se analisa incorporacdo em sistema publico com restricdo
orcamentaria. Além disso, a populagao do AURIGA era composta por pacientes especificos,
anti-CD38 naive e selecionados por MRD positiva apds transplante, o que limita a
extrapolacdo universal para todos os pacientes em remissdo pds-TMO.

As diretrizes internacionais refletem essa hierarquia de evidéncia. O NCCN mantém a
lenalidomida como manutencdo preferencial apds transplante autélogo, reconhecendo
outras estratégias em situagdes particulares, mas sem substituir a lenalidomida como
padrao principal na maioria dos pacientes. Revisdes recentes da ASH também reforcam que
a lenalidomida permanece como o padriao estabelecido de manutencdo, enquanto
estratégias com daratumumabe, isolado ou em combinagdo, representam avancgo
importante, porém ainda dependem de maturagao adicional de dados e melhor defini¢do
de quais subgrupos realmente obtém beneficio incremental clinicamente relevante.

Quanto a talidomida, ela foi uma das primeiras op¢des estudadas em manutencado pds-
transplante e mostrou beneficio em sobrevida livre de progressdo em comparacdo a
auséncia de manuten¢do em diversos estudos e metandlises. Entretanto, seu uso
prolongado é frequentemente limitado por toxicidade cumulativa, sobretudo neuropatia
periférica, sedacdo, constipacdo e pior tolerabilidade global, razdo pela qual foi
progressivamente substituida pela lenalidomida em muitos paises. Ainda assim, a
talidomida permanece como alternativa vidvel em cenarios nos quais a lenalidomida nao
estd disponivel no sistema de salde, e sua existéncia como op¢do no SUS é relevante do
ponto de vista de avaliagdo de necessidade, especialmente quando ndao ha comprovagao
formal de contraindicagdo ou falha prévia a esse agente. Em outras palavras, a talidomida
é inferior em robustez de evidéncia e tolerabilidade quando comparada a lenalidomida,
mas ndo é destituida de eficacia.

No caso concreto, hd um elemento clinico importante: o paciente apresentou baixa
tolerabilidade ao bortezomibe com pancitopenia, levando a suspensdo da manutencao.
Esse dado favorece a busca de estratégia alternativa ao inibidor de proteassoma. Todavia,
a documentacgdo apresentada ndo descreve citopenias basais atuais, status de recuperagao
medular, grau da toxicidade, duracdo da pancitopenia, avaliacdo de reserva
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hematopoética, citogenética de risco, status de MRD, nem eventual contraindicagao formal
a talidomida. Isso é particularmente relevante porque tanto a lenalidomida quanto o
daratumumabe também podem cursar com citopenias e infec¢des, e o AURIGA mostrou
aumento de toxicidade hematoldgica com a combinac¢do. Assim, embora a solicitacdo
tenha plausibilidade farmacoldgica e respaldo cientifico parcial, a vantagem da associacdo
solicitada sobre alternativas mais acessiveis depende de uma caracterizagdo clinica mais
precisa do risco/beneficio individual.

Em sintese, a literatura de maior qualidade demonstra, de forma consistente, que
lenalidomida isolada é o padrdo de manutencdo pds-transplante com melhor nivel de
evidéncia, incluindo ganho em sobrevida livre de progressao e suporte para beneficio em
sobrevida global. O daratumumabe agrega beneficio em estudos mais recentes, e a
combinagdo daratumumabe + lenalidomida ja mostrou melhora em MRD-negatividade e
PFS versus lenalidomida isolada, mas ainda sem comprovacdo madura de ganho de
sobrevida global e com maior custo e maior toxicidade hematoldgica. Ja a talidomida,
embora menos eficaz e menos toleravel, permanece como op¢ao ativa disponivel no SUS.
Portanto, do ponto de vista estritamente técnico-cientifico, a evidéncia favorece
fortemente a lenalidomida como manutencdo pés-TMO, mas ndo estabelece de forma
definitiva a superioridade necessaria da associacdo daratumumabe + lenalidomida sobre
estratégias ja disponiveis no SUS para justificar sua priorizacdo obrigatdria na auséncia de
falha ou contraindicagdo documentada a talidomida.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso de lenalidomida como manutencdo pode prolongar significativamente a
sobrevida livre de progressao e aumentar a duragdo da resposta apds transplante autélogo.
Contudo, ndo ha evidéncia robusta de que a associacdo com daratumumabe proporcione
beneficio adicional suficiente que justifique sua adocdo como padrao fora de protocolos
especificos.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O paciente apresenta mieloma multiplo tratado com esquema CyBorD seguido de
transplante autélogo, com posterior manutengdo com bortezomibe, interrompida devido
a toxicidade hematoldgica.
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Embora a lenalidomida possua evidéncia cientifica robusta como terapia de
manutencdo pds-transplante, a tecnologia solicitada envolve associagdo com
daratumumabe, estratégia de alto custo que ndo esta incorporada ao SUS.

Além disso, existe alternativa terapéutica disponivel na rede publica, representada
pela talidomida, que pode ser utilizada como manutenc¢ado apds transplante autélogo e cuja
falha ou contraindica¢do nao foi documentada no caso analisado.

Diante da existéncia de alternativa disponivel no SUS e da auséncia de demonstracgao
de impossibilidade de seu uso, ndo se justifica tecnicamente a concessao da tecnologia
solicitada neste momento.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo

(X)NAO
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8. Outras Informacoes — 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 Sanitdria

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, agrotéxicos 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 cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliag¢do de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 prioritdrias 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
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REMUME - Relagdo 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 satude
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 salde; 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 Aten¢do 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 populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio 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 condi¢cdes de salde
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes 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
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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 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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