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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1740/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante : [ R EEE N
1.2. Processo n2 5001100-73.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 25/02/2026

1.4. Data da Resposta: 18/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/09/1996 — 29 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Doenca de Hodgkin — CID C81

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

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

O pembrolizumabe ndo estd incorporado ao SUS para linfoma de Hodgkin classico (ndo
consta no PCDT do SUS como terapia disponibilizada)

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacdao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

N3o aplicdvel no caso: ndao foi identificada, nas fontes oficiais consultadas, uma
recomendac¢do especifica da CONITEC “contraria” para pembrolizumabe em linfoma de
Hodgkin (o PCDT vigente ndo o contempla).

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Pelo PCDT do LH adulto no SUS ha trajetodria terapéutica estruturada (inclui guimioterapia,
resgate e TACTH quando elegivel) e ha tecnologia incorporada para cendrio especifico (ex.:
brentuximabe vedotina em recidiva/refratariedade apdés TACTH, conforme decisdo de
incorporacgdo). No caso, ndo ha documentagdo de uso/inelegibilidade/indisponibilidade de
todas as alternativas do PCDT, nem demonstracdo completa de “esgotamento” do SUS.

4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
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Conforme bula profissional (Brasil), o pembrolizumabe (Keytruda®) tem multiplas
indicagdes oncoldgicas e hematoldgicas, incluindo, entre outras listadas no inicio da bula:
melanoma (metastatico/irressecavel; adjuvante), CPCNP (varias situacdes em mono e
combinacdo; neoadjuvante+adjuvante), mesotelioma pleural maligno, carcinoma urotelial
(incluindo combinagao com enfortumabe; mono pds-platina; ndo elegivel cisplatina com
PD-L1; bexiga ndo musculo-invasiva BCG-ndo responsiva), cancer gastrico/GEJ (HER2- e
HER2+ em combinacado), linfoma de Hodgkin classico, linfoma B primario do mediastino,
carcinoma de células renais (combinacées e adjuvante), cabeca e pescoco (varios cenarios),
cancer esofagico/GEJ (varios cenarios), tumores MSI-H/dMMR (CCR e ndo-CCR em cendrios
definidos), cancer endometrial (combinacdes), TNBC (metastdtico PD-L1 e
neoadjuvante+adjuvante), cancer cervical (CRT FIGO HI-IVA e
persistente/recorrente/metastatico PD-L1), trato biliar (combinagdo), carcinoma cutaneo
espinocelular, tumores TMB-H (tumor-agndstico), e cancer de ovario resistente a platina
(combinagcdo em tumores PD-L1).

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

Sim. Para linfoma de Hodgkin cldssico recidivado/refratério (CID C81.*), a indicagdo consta
em bula/ANVISA.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
N3o. No caso descrito (LH classico R/R), ndo é off-label, pois é uso em bula.

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

Ha ensaio Fase lll randomizado e controlado (KEYNOTE-204, pembrolizumabe vs
brentuximabe vedotina) em LH classico recidivado/refratario, demonstrando eficacia e
seguranca; porém o estudo é aberto (ndo duplo-cego).

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as op¢des disponiveis no SUS? Sim para PFS vs brentuximabe
vedotina (tecnologia incorporada ao SUS em cendrio especifico). Para comparacdo direta
vs “quimioterapias de resgate do SUS”, ndo ha RCT fase Ill head-to-head.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ndo demonstrado de forma
robusta no KEYNOTE-204 nas andlises principais (OS frequentemente imatura/sem
diferenca estatistica consolidada em publicagGes iniciais).
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¢) Ganho de sobrevida livre de progressdao? Sim. KEYNOTE-204 mostrou melhora
estatisticamente significativa de PFS vs brentuximabe.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim. Andlises de PRO/HRQoL do KEYNOTE-
204 apontam melhora global de desfechos relatados por pacientes vs brentuximabe.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim (NCCN inclui pembrolizumabe como opcao
em R/R cHL e ESMO descreve uso no manejo de R/R, inclusive como ponte para ASCT em
respondedores).

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim, para LH classico recidivado/refratario.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim (fase Il KEYNOTE-087 e fase Ill KEYNOTE-204, além
de seguimentos/PRO).

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

N3o ha estimativa comparativa confidvel de “taxa de OS vs todas as opgdes do SUS” porque
faltam comparagdes diretas com os principais esquemas citotoxicos de resgate do SUS; no
KEYNOTE-204 (comparador brentuximabe), o desfecho OS nao se consolidou como ganho
estatisticamente significativo nas analises principais publicadas.

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

Ndo existe comparacdo direta (head-to-head) de OS entre pembrolizumabe e
ABVD/BEACOPP/IGEV no mesmo cenario clinico descrito; portanto, ndo é possivel afirmar
“taxa de OS relativa” com base em evidéncia de alto nivel. O que se dispde é evidéncia de
atividade clinica e beneficio em PFS em R/R cHL em ensaios especificos (KEYNOTE-
087/204), mas ndao comparacao formal com os tratamentos ja usados pela paciente.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no
SuUs?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

PEMBROLIZUMABE 200mg

PEMBROLIZUMABE

1017102090025

NAO*

Dependente de protocolo do CACON e UNACON*

NAO

pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

*Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis

Medicamento Marca Comercial

Laboratério

Apresentacdo PMVG

Dose

Custo Anual*

PEMBROLIZUMABE 200mg

KEYTRUDA

MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA.

100 MG/ 4 MLSOLINJCT2FAVDINCX 4
ML semanas

RS 26.235,42

200mg a cada 3

RS 472.237,56

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 472.237,56

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n2 1234.

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

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Sobre o Linfoma de Hodgkin (LH)

Linfoma ou Doenca de Hodgkin é um tipo de cancer que se origina no sistema linfatico,
conjunto composto por orgaos (linfonodos ou ganglios) e tecidos que produzem as células
responsaveis pela imunidade e vasos que conduzem essas células através do corpo.

O linfoma de Hodgkin tem a caracteristica de se espalhar de forma ordenada, de um
grupo de linfonodos para outro grupo, por meio dos vasos linfaticos. A doenga surge
quando um linfécito (célula de defesa do corpo), mais frequentemente um do tipo B, se
transforma em uma célula maligna, capaz de multiplicar-se descontroladamente e
disseminar-se. A célula maligna comeca a produzir, nos linfonodos, cépias idénticas,
também chamadas de clones. Com o passar do tempo, essas células malignas podem se
disseminar para tecidos proximos, e, se ndo tratadas, podem atingir outras partes do corpo.
A doenga origina-se com maior frequéncia na regidao do pescogo e na regido do torax
denominada mediastino.

A doenga pode ocorrer em qualquer faixa etdria; porém é mais comum entre
adolescentes e adultos jovens (15 a 29 anos), adultos (30 a 39 anos) e idosos (75 anos ou
mais). Os homens tém maior propensdo a desenvolver o linfoma de Hodgkin do que as
mulheres.

O tratamento do LH pode envolver o uso de quimioterapia, radioterapia, cirurgia e
transplante de células-tronco hematopoiéticas (células da medula dssea que dao origem as
células do sangue). A opcdo da modalidade de tratamento é complexa e depende do
estadio preciso da doenca. O esquema inicial quimioterapico mais utilizado, na maioria dos
estagios, é aquele composto pelas drogas adriamicina (doxorrubicina), bleomicina,
vimblastina e dacarbazina, denominado esquema ABVD, associado ou ndo a radioterapia,
conforme o caso. Outros esquemas de tratamento utilizados sdo: Brentuximabe Vedotina
+ Adriamicina + Vimblastina + Dacarbazina; Adriamicina + Vimblastina + Vincristina +
Bleomicina + Etoposide + Prednisona; Bleomicina + Etoposide + Adriamicina +
Ciclofosfamida + Vincriscina + Procarbazina + Predinisona; Mechloretamina + Vincristina +
Procarbazina + Prednisona. Imunoterapia, incluindo conjugados de
medicamentos/anticorpos (Brentuximabe Vedotina) e inibidores de checkpoint
(nivolumabe e pembrolizumabe), pode ser utilizada para consolidacao da remissdo ou para
doenca recaida. Deve-se considerar transplante autélogo com produtos de células-tronco
periféricas para todos os pacientes fisiologicamente elegiveis com recidiva ou sem resposta
ao tratamento de inducao.

O linfoma de Hodgkin cldssico apresenta uma caracteristica bioldgica singular,
caracterizada por amplificacdo genética do locus 9p24.1, levando a superexpressao dos
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ligantes PD-L1 e PD-L2 nas células de Reed-Sternberg. Essa caracteristica torna a doenca
particularmente sensivel a inibicdo do eixo PD-1/PD-L1, fornecendo forte racional biolégico
para o uso de imunoterapia.

O estudo KEYNOTE-087, ensaio clinico multicéntrico de fase Il publicado por Chen et
al. no Journal of Clinical Oncology em 2017, avaliou o pembrolizumabe em pacientes com
linfoma de Hodgkin cldssico recidivado ou refratario. O estudo incluiu trés coortes de
pacientes previamente tratados: (1) pacientes que recidivaram apods transplante autélogo
e brentuximabe vedotina; (2) pacientes inelegiveis para transplante e previamente
tratados com brentuximabe; e (3) pacientes que recidivaram apds transplante autdlogo
sem exposi¢ao prévia ao brentuximabe. A populagdo estudada era composta por pacientes
intensamente pré-tratados, com mediana de quatro linhas terapéuticas anteriores.

Os resultados demonstraram taxa de resposta global (ORR) de aproximadamente 69%,
com cerca de 22% de respostas completas. A mediana de sobrevida livre de progressao
(PFS) foi aproximadamente 13 meses, com sobrevida global ainda ndo atingida no
momento da publicacdo. O perfil de toxicidade foi considerado manejavel, com eventos
adversos grau 23 em cerca de 12% dos pacientes, incluindo pneumonite, hepatite
autoimune e endocrinopatias imunomediadas.

Outro estudo relevante é o KEYNOTE-204, ensaio clinico randomizado de fase Il
publicado no Lancet Oncology em 2021. Nesse estudo, pembrolizumabe foi comparado
diretamente ao brentuximabe vedotina em pacientes com linfoma de Hodgkin recidivado
ou refratdrio elegiveis para terapia sistémica. O estudo incluiu mais de 300 pacientes e
demonstrou superioridade do pembrolizumabe em sobrevida livre de progressdo, com
mediana de PFS de aproximadamente 13,2 meses versus 8,3 meses no grupo brentuximabe
(hazard ratio aproximadamente 0,65). A taxa de resposta global também foi elevada em
ambos os grupos, mas com maior duragdo de resposta no grupo pembrolizumabe.

Estudos adicionais e analises integradas publicados em periddicos como Blood e Lancet
Haematology confirmam taxas de resposta entre 65% e 75% em pacientes com doenca
recidivada ou refrataria, mesmo apés multiplas linhas de tratamento. Essas evidéncias
consolidaram o papel dos inibidores de PD-1 como terapias eficazes em cenarios de falha
terapéutica.

As diretrizes internacionais reforgam essa indicagao. As NCCN Guidelines para linfoma
de Hodgkin recomendam pembrolizumabe ou nivolumabe como op¢des terapéuticas
preferenciais em pacientes com doenca recidivada ou refratdria apds quimioterapia de
resgate e transplante autélogo ou em pacientes inelegiveis para transplante. De forma
semelhante, as diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) reconhecem
os inibidores de PD-1 como padrao terapéutico para pacientes com doenga refrataria a
multiplas linhas de tratamento.
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Em relacdo as limitacdes metodoldgicas, embora o estudo KEYNOTE-087 seja de braco
Unico e sem grupo controle, o KEYNOTE-204 fornece evidéncia comparativa robusta em
estudo randomizado de fase lll. Ainda assim, a comparacdo com esquemas citotéxicos
tradicionais ndo foi diretamente realizada em todos os estudos, e a populagdo avaliada era
altamente selecionada em centros especializados.

No contexto do SUS, as opgdes terapéuticas disponiveis para recaida incluem
guimioterapia de resgate (como ICE, DHAP ou IGev) seguida de transplante autdlogo
qguando possivel. Contudo, em pacientes com doenga refrataria a quimioterapia de resgate,
especialmente quando persiste captacdo metabdlica elevada no PET-CT (Deauville 5), a
probabilidade de sucesso do transplante autélogo é significativamente reduzida.

Nesse cendrio, a imunoterapia anti-PD-1 representa uma estratégia terapéutica eficaz
para controle da doenca e potencial reducdo da carga tumoral, podendo inclusive permitir
posterior reconsideragao de transplante.

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:
O uso de pembrolizumabe pode proporcionar:
= Taxas de resposta global entre 65% e 70%;
= Respostas completas em aproximadamente 20% dos pacientes;
= Controle da doenca por periodos superiores a 12 meses em parte dos casos;
= Perfil de toxicidade geralmente manejavel.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

A paciente apresenta linfoma de Hodgkin cldssico com histdrico de tratamento prévio
com ABVD, BEACOPP e quimioterapia de resgate 1Gev, evoluindo com doenca persistente
metabolicamente ativa (Deauville 5), condicdo que contraindica a realizacdo imediata de
transplante autdlogo de medula dssea.

As evidéncias cientificas discutidas no item 5.1 demonstram que os inibidores de PD-
1, como o pembrolizumabe, apresentam elevada eficacia em pacientes com linfoma de
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Hodgkin recidivado ou refratario apés multiplas linhas de tratamento, com taxas de
resposta superiores as observadas com terapias citotdxicas convencionais em cenarios de
resisténcia.

Embora o relatério médico apresentado possua limitagdes documentais, como
auséncia de detalhamento completo da resposta terapéutica e cronologia exata dos ciclos
administrados, o histdrico terapéutico descrito indica doenga refratdria as estratégias
citotéxicas convencionais, cenario em que a imunoterapia com inibidores de PD-1
apresenta racional biolégico e respaldo cientifico para controle da doenga.

Dessa forma, considerando a histéria de multiplas linhas terapéuticas prévias, a
persisténcia de doencga ativa apds quimioterapia de resgate e a evidéncia cientifica
disponivel, conclui-se que o uso de pembrolizumabe apresenta indicagao clinica plausivel
e respaldo técnico-cientifico no caso analisado, configurando alternativa terapéutica
apropriada para tentativa de controle da doenga e potencial redug¢do da carga tumoral.

Diante do exposto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL & demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS nado se refere a medicamentos, mas sim, situagdes 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
organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
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
prescricdo e avaliacdo 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 satde e fornecer elementos
de boa prética médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacao desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
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fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

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

( )NAO
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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 Salde e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgédo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcédo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagcao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdao
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 populagio
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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢do, 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficécia,
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 sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢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 popula¢do brasileira na
Atencdo Primdria 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 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
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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¢Ges de saude
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 sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas 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
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, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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