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NOTA TECNICA N2 1914/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Soficitante: [
1.2. Processo n2 5000238-68.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitacdo: 02/03/2026

1.4. Data da Resposta: 17/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/05/1983 — 42 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Asma Predominantemente Alérgica — CID J45.0

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

- NP Registro na Disponivel no R - ~ . . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opcgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
Beclometasona (capsula/p6 inalante, aerossol e spray), budesonida (céapsula/p6 inalante
DUPIXENT 300mg DUPILUMABE 1832603350016 SIM* ou aerqssol b,ucal), ferjc?terol (aerossol), formoterol (capsula/~po |nla.lante), formoterf)l + NAO
budesonida (capsula/pé inalante), salbutamol (aerossol, solugdo/pé inalante), prednisona
(comprimido) e prednisolona (solugdo oral).

* Aprovado pelo Ministério da Saide por meio da Portaria SECTICS/MS n2 03, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica a decisdo de incorporar o dupilumabe para o tratamento
da asma grave com fenétipo T2 alto alérgica.

Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
= 600mg na dose
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD L "
DUPIXENT 300mg DUPIXENT LTDA. TRANS X 2,0 ML + SISTEMA DE SEGURANCA RS 6.013,14 inicial, ap6s 300mg a RS 84.183,96
cada 2 semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 84.183,96
* CAl~iila antial eamanta nara madicamantac n3n incrarnaradnc na nalitica nithlica AA CLIC mac ram ragictra na ANVICA ~Aanfarma Tama da Ranarciicedn GGaral n0 1224
Célculo anual somente para medicamentos ndoc incorporados na politica ptblica 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 margo/2026.

4.3. Recomendacgdes da CONITEC: Recomendado, com critérios.

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) publicou o Relatério de Recomendagdo n2 963, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 03, de 31 de janeiro de 2025, com a decisdo final de incorporar o dupilumabe para o tratamento da
asma grave com fenétipo T2 alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a b2 agonista de longa duragao,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito do SUS.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre a asma:

A asma é uma doenca heterogénea, caracterizada pela inflamacao respiratéria crénica
e pela obstrucdo recorrente e tipicamente reversivel do fluxo aéreo, devido a hiper-
responsividade das vias aéreas a diversos estimulos. Clinicamente, manifesta-se por
episédios de sibilancia, dispneia, dor no peito e tosse, com sintomas que variam ao longo
do tempo em intensidade e na limita¢do do fluxo aéreo expiratério.

De acordo com a Global Initiative for Asthma (GINA), a asma pode ser classificada em
leve, moderada e grave. A asma grave é aquela que permanece ndo controlada mesmo
com a adesdo a terapia otimizada maxima e o tratamento dos fatores contribuintes, ou que
piora quando se reduz o tratamento com altas doses. A asma grave corresponde a cerca de
3,7% (0,9 a 3,7%) de todos os casos de asma. Embora asma grave represente apenas uma
proporcdo relativamente dos asmadticos, este subgrupo enfrenta uma doenca
potencialmente fatal e esta particularmente suscetivel a perda da qualidade de vida e da
funcdo pulmonar, além de exacerbagdes com necessidade de internagdo hospitalar, sendo
responsaveis por uma grande parte dos custos financeiros associados a asma. Pacientes
com asma grave tém maior morbimortalidade, apresentam um numero maior de
comorbidades mais graves e sdao responsaveis pela maior utilizagao de recursos em saude
por asma. No Brasil, o custo da asma grave é muito alto tanto para as familias quanto para
o Sistema Unico de Satde (SUS).

O diagnédstico da asma, incluindo a asma com fendtipo alérgico, requer uma
abordagem detalhada que combina avaliacdo clinica com testes fisioldgicos. Esta
abordagem é fundamental para identificar a asma por meio de sintomas recorrentes e
caracteristicos, desencadeados por gatilhos comuns, e acompanhados de evidéncias de
obstrucdo reversivel do fluxo aéreo.

Dentre os varios fendtipos de asma identificados, a asma alérgica é um dos mais
frequentes e facilmente reconheciveis. Esta forma da asma muitas vezes comeca na
infancia e estad associada a um histérico pessoal ou familiar de doencas alérgicas, como
eczema, rinite alérgica ou alergias alimentares e medicamentos. Pacientes com asma
alérgica apresentam os sintomas classicos de asma, como sibilancia, dispneia, aperto no
peito e tosse, frequentemente exacerbados pela exposicdo a alérgenos conhecidos. Este
fendtipo estd tipicamente associado a uma resposta imunoldgica mediada por IgE
especifica a aeroalérgenos especificos, que desencadeia uma cascata inflamatdria com a
liberacdo de citocinas que intensificam os sintomas asmaticos. O exame do escarro
induzido desses pacientes antes do tratamento frequentemente revela inflamacdo
eosinofilica das vias aéreas. Pacientes com asma eosinofilica sdo atépicos, apresentam
obstrugdo variavel ao fluxo aéreo e uma boa resposta broncodilatadora. Eles também
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respondem bem aos corticosteroides inalatdrios (Cl) e mostram inflamacdo eosinofilica
associada ao aumento da IgE sérica total e/ou aumento da fragdo exalada de d6xido nitrico
(FeENO = 20 ppb). Na forma grave da asma, esses pacientes tém exacerbacdes frequentes,
e a resposta aos Cl em doses altas, com ou sem corticosteroides orais (CO), nem sempre é
satisfatodria, podendo a reversibilidade do fluxo aéreo ser incompleta. Além dos desfechos
desfavoraveis diretamente relacionados a asma, o uso de doses elevadas de medicacdes
inalatérias e o uso frequente de corticosteroides sistémicos nesses pacientes, apesar de
minimizarem a morbidade e mortalidade por eventos respiratdrios, agregam morbidade
relacionada aos efeitos sistémicos desses farmacos.

Tratamento:

O tratamento da asma tem como objetivo alcangar e manter o controle da doenga,
minimizando os sintomas e reduzindo os riscos de futuras exacerbac¢des. Conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Asma, a abordagem terapéutica
engloba intervengdes ndo medicamentosas e medicamentosas. As intervengdes ndo
medicamentosas incluem a educagao do paciente, considerada fundamental para o manejo
da doenca. Os pacientes devem ser instruidos sobre o uso correto dos dispositivos
inalatérios e submetidos a um plano de ac¢do individualizado. Além disso, a pratica de
exercicios fisicos, a nutricdo adequada e a reducdo de exposicio a alérgenos sao
componentes essenciais dessa abordagem.

O tratamento medicamentoso da asma é individualizado, baseando-se no nivel de
controle da doenca, na gravidade dos sintomas e nas preferéncias do paciente. A via
inalatéria é preferida por permitir doses menores de medicamentos, proporcionando
maior efeito local e menos eventos adversos sistémicos. Os medicamentos para asma
dividem-se em controladores e de alivio. Os controladores, como os Cl, sdo a base do
tratamento da asma persistente, reduzindo a inflamacdo e a hiper-responsividade
bronquica, melhorando a fung¢ao pulmonar e reduzindo o risco de exacerbagdes. A
combinacdo de Cl com beta-agonistas de longa duracdo (LABA) aumenta a eficacia anti-
inflamatéria, permitindo menor dose de Cl e, consequentemente, menos eventos
adversos.

No tratamento da asma grave com fenétipo alérgico, sdo necessarias doses elevadas
de Cl combinados com LABA, frequentemente acompanhados de outros medicamentos
controladores. Pacientes que permanecem ndo controlados com este regime sdo
considerados para o uso de imunobioldgicos.
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Figura 1 - Ftapas de tratamento da asma de cniancas de 30 menos 6 anos de wdade. adolescentes ¢ adulios no SUS

TRATAMENTO PREFERENCIAL
Cl dose aita + LABA
/ Fenotipar: anti-igk, caso de asma alérgica grave associar omalizumabe \
Etapa V N o _
caso de asma ?DS"\E“ Ca grave em aduit SSOCIar mepolizumabe
\ OUTRAS OPCOES: Adicionar /

™ dose bang

TRATAMENTO PREFERENCIAL
Etapa IV Cl dose média + LABA dose fixa + SABA de resgaste ou (I dose média + FORM de
manuten(3o + (] dose baixa + FORM de resgate

\ OUTRAS OPCOES: C1 dose aita /

Etapa lll TRATAMENTO PREFERENCIAL
/ Cl dose baixa « LABA dose fixa + SABA de resgaste ou O dose baixa + FORM de manutencio ¢ resgate \
\ OUTRAS OPCOES: dose média de C1 + SABA de resgate
Etapall TRATAMENTO PREFERENCIAL
Cl dose baixa didria + SABA de resgaste ou dose bana de O + FORM de resgate
Etapal TRATAMENTO PREFERENCIAL: dose baixa de C1 + FORM de resgate
OUTRAS OPCOES: €1 « SABA de resgaste, dose baixa de C) sempre gue usar SABA
TODOS OS ASMATICOS
Controle ambiental + rever controle da asma e risco futuro regularmente
Legenda: Cl - corticoide inalatdrio, SABA - broncodilatador 82 - agomsta de curta duragho. FORM - formoterol. LABA - broncodiatador agunnsta ¢ hmgs

durnglio; Anti-lgh - anti-imunoglobulma . CO - comcosterosde ol

Sobre o Dupilumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):

Outras preparacdes dermatoldgicas (imunomodulador).

b. Indicag¢oes:

O medicamento dupilumabe é indicado para o tratamento das seguintes doencgas
inflamatérias do tipo 2:

Dermatite Atdpica

Adultos e adolescentes: para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com

dermatite atdpica moderada a grave cuja doenga ndo é adequadamente controi

m\

C
tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. O medicamento
pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico.

Criancas de 6 meses a 11 anos de idade: para o tratamento de criancas de 6 meses a
11 anos de idade com dermatite atdpica grave cuja doenca ndo é adequadamente
controlada com tratamentos tdépicos ou quando estes tratamentos nao sdo aconselhados.
O medicamento pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico.

Asma

Adultos e adolescentes: para pacientes a partir de 12 anos como tratamento de
manutencao complementar para asma grave com inflamagdo tipo 2 caracterizada por
eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de dxido nitrico) aumentada,
gue estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide
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inalatério, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdo. Também é
indicado como terapia de manuteng¢do para pacientes com asma grave e que s3ao
dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos
biomarcadores de inflamacdo do tipo 2.

Criangas de 6 a 11 anos de idade: como tratamento de manuten¢do complementar
para asma grave com inflamacao do tipo 2 caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue
e/ou FeNO (fracdo exalada de éxido nitrico) aumentada, que estdo inadequadamente
controlados com doses médias ou altas de corticosteroide inalatério associado a outro
medicamento para tratamento de manutengao.

Rinossinusitre Cronica Com Pdlipo Nasal (RSCcPN): Como tratamento complementar

para rinossinusite cronica grave com pdlipo nasal (RSCcPN) em adultos que falharam a
tratamentos prévios, ou que sdo intolerantes ou com contraindicagdo a corticosteroides
sistémicos e/ou cirurgia.

Prurigo Nodular (PN): para o tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com

prurigo nodular (PN) cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos
tépicos ou quando estes tratamentos ndo sao aconselhados. O medicamento pode ser
utilizado com ou sem corticosteroides topicos.

Esofagite Eosinofilica (EEo): para o tratamento de esofagite eosinofilica (EEo) em

pacientes a partir de 12 anos de idade com peso corporal igual ou superior a 40 Kg.
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica: para pacientes adultos (18 anos ou mais) com

doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ndo controlada associada a inflamacdo do tipo
2 (caracterizada por eosindfilos elevados no sangue), como um tratamento de manutenc¢ao
adicional a terapia de base de tratamento padrado de antimuscarinico de longa a¢do (LAMA)
+ 32-agonista de longa agdo (LABA) + corticoides inalatorios (CIS), a menos que CIS tenham
sido contraindicados.

c. Informacdes sobre o medicamento:

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de agdo ocorre por inibicdo
da sinalizacdo da interleucina-4 e interleucina-13 ligando-se a subunidade IL-4Ra
compartilhada pelos complexos de receptores IL-4 e IL- 13. O Dupilumabe possui aprovacao
para uso pelo FDA e pelo EMA. O medicamento Dupixent® oral foi aprovado pela agéncia
brasileira Anvisa em 2017. Atualmente, a bula prevé que seu uso é indicado para pacientes
com dermatite atdpica, asma, rinossinusite cronica com pélipo nasal (RSCcPN), Prurigo
Nodular (PN) e Esofagite Eosinofilica (EEo).

Especificamente para dermatite atdpica, o dupilumabe tem aprovacdo para o
tratamento de criangas de 6 meses a 11 anos de idade, adultos e adolescentes.

A CONITEC por meio do Relatério de Recomendacdo n2 963, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 03, de 31 de janeiro de 2025, tornou publica
a decisdo de incorporar o dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2
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alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a b2
agonista de longa duragdo, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

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 trdmites operacionais:

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

custear a aquisicao;

» elaboragdo ou atualizagdo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) para orientagdo de uso racional;
= publicacdo de cédigo 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 n? 48, de 03 de outubro de 2024, o
medicamento dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atépica grave,
ainda ndo se encontra disponivel para a populagdo por meio do SUS.

d. Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS:

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

Asma:

= Beclometasona (CBAF)

= Budesonida (CEAF)

* Formoterol (CEAF)

= Formoterol + budesonida (CEAF)

= Mepolizumabe (CEAF)

* Omalizumabe (CEAF)

= Prednisolona (CBAF)

= Prednisona (CBAF)

» Salbutamol (CBAF)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da fungdo pulmonar, preven¢do de crises, redugdao da necessidade de
hospitalizacdo e menor uso de medicacdo de resgate.

6. Conclusdo
6.1. Parecer
( ) Favoravel
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( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente do sexo masculino, 42 anos de idade, portador de asma com
fendtipo alérgico, refrataria ao uso de medicag¢des inalatdrias (Beta2 Agonista de Longa
Acdo + Corticoide Inalatério + Antimuscarinico de longa acdo ) em maximas doses tendo a
necessidade de associar uma medicacdo de Resgate (Beta2 Agonista de Curta A¢do) com
registro de 5 exacerba¢des nos ultimos 12 meses com necessidade de corticoide oral.
Consta no relatério médico que atualmente faz uso de Trimbow 02 jatos de 12/12h + Clenil
200mcg 02 jatos de 12/12h + Montelucaste 10mg/dia + Omalizumabe 300mg SC 1x/més.
O médico assistente solicita a substituicdo do omalizumabe pelo dupilumabe.

O PCDT da doenga prevé que a avaliagao da resposta ao tratamento da asma deve
ser feita pela combinagdo de parametros clinicos, pelo questiondrio de controle da
doenca e parametros funcionais e pela espirometria. Apds a obtencdo e manutencdo do
controle da asma por um tempo minimo de 3 meses, as doses devem ser ajustadas,
objetivando utilizar as menores dose para manter o controle da doenga. A espirometria
deve ser feita anualmente, sendo que nos pacientes mais graves, a cada 3-6 meses, com
intuito de avaliar se existe perda progressiva funcional.

O medicamento dupilumabe recebeu recomendacgdo favoravel a sua incorporagao no
SUS pela CONITEC para o tratamento da asma grave com fenédtipo T2 alto alérgica, ndo
controlada apesar do uso de corticosteroide inalatdrio associado a b2 agonista de longa
duracdo. Os critérios para confirmacao diagndstica conforme o PCDT da doenca sdo:

= Pelo menos uma exacerbacdo grave no ano anterior com necessidade de curso de

corticoide oral;

= Confirmacdo de alergia mediada por IgE por meio de teste cutaneo ou IgE especifica

positiva para, pelo menos, um aeroalérgeno;

= |gE sérica igual ou superior a 30 Ul/mL.

No caso em tela ndo é possivel verificar a resposta ao tratamento da doenca ja
realizado pelo autor ou confirmar o diagnéstico de asma grave com fenétipo T2 alto
alérgica. Ndo foram encaminhados exames que corroborem o relatério médico (exames
laboratoriais e espirometria). Um paciente é considerado como tendo boa resposta clinica
a um bioldgico quando apresenta pelo menos 50% de reducdo nas exacerbagdes em
comparag¢do a taxa basal e/ou pelo menos 50% de redugdo na dose de corticosteroides
orais de manutencdo. Pacientes que ndo demonstram resposta apropriada em 4-6 meses
devem considerar a troca de agente bioldgico.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda, ressaltando que o
autor tera direito de receber o medicamento pelas vias administrativas do CEAF desde que
comprovados os critérios para dispensacdo contidos no PCDT da doenca.
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Justifica-se a alegagao de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia do CFM?

(
(

) SIM, com potencial risco de vida
) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcao

(X)NAO

7. Referéncias bibliograficas

1.

Ministério da Saude. Relagdo 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

Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitdria. Dupixent. Consulta ao Buldrio Eletronico.
2025. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=183260335.

Ministério da Saude. Dupilumabe para o tratamento da asma grave com fenétipo T2
alto alérgica, ndo controlada apesar do uso de corticosteroide inalatério associado a
B2 agonista de longa duragdo e reavaliagdo do omalizumabe para tratamento da asma
alérgica grave nao controlada apesar do uso de corticoide inalatério (Cl) associado a
um beta2-agonista de longa a¢do (LABA). Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2024
Kosugi, E. M., Tamashiro, E., Sakano, E., Valera, F. C. P., Ricci Romano, F., Mello Junior,
J. F., Miyake, M. M., Nakanishi, M., Fornazieri, M. A., Lessa, M. M., Bejzman Piltcher,
0., Roithmann, R., Voegels, R. L., Bezerra, T. F. P, Dinarte, V. R. P., & Lima, W. T. A.
(2024). Diretriz Brasileira para o Uso dos Bioldgicos em Rinossinusite Cronica com
Pélipo Nasal - Atualizagdo 2024. ABORL-CCF.

Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N2 32, de 20 de dezembro de
2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma. Brasilia, DF:
Ministério da Saude, 2023.

8. Outras Informacodes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de salde 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

@www TISP.JUS.BR YEHOBPFMOE TisPOFICIAL



EEmpgaessemmm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
= - -

SGP 5 — Diretoria da Saude

medicamentos, agrotoxicos 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 d6rgao colegiado de cardter 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 econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAMIE - 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 prioritarias da popula¢do
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao 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 populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos ho municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde 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
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gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo 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 variacbes 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 condicGes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicGes 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 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 sao 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 organizagdo 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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