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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2052/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5000224-84.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitacdo: 04/03/2026

1.4. Data da Resposta: 19/03/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/12/1966 — 59 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doenga: Leucemia Mieloide Aguda — CID C92.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Desde j4a, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio

previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?
Parcialmente. O venetoclax em combinacdo com azacitidina tem indicacdo regulatéria para
adultos com LMA recém-diagnosticada e inelegiveis a quimioterapia intensiva, perfil
préximo ao do caso; porém o paciente ja iniciou azacitidina previamente, o que reduz o
enquadramento integral ao cendrio classico de primeira linha do estudo pivotal e da bula.

2. Caso haja manifestagdao contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao?
Sim. Houve recomendacao preliminar de nao incorporacao pela CONITEC em 2020, e
posteriormente foram publicados dados mais maduros do VIALE-A, inclusive seguimento
de longo prazo, confirmando beneficio em sobrevida global com venetoclax + azacitidina.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3o é possivel afirmar esgotamento integral. O caso documenta uso de hidroxiureia e
azacitidina, mas ndo demonstra formalmente falha ou inviabilidade de todas as op¢des de
baixa intensidade potencialmente utilizadas no SUS. Por outro lado, ha justificativa clinica
consistente para nao realizar quimioterapia intensiva.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?
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Venetoclax (Venclexta®):Leucemia linfocitica crénica (LLC) em pacientes adultos; Leucemia
mieloide aguda (LMA), em combina¢do com azacitidina, decitabina ou citarabina em baixa
dose, para pacientes recém-diagnosticados e inelegiveis a quimioterapia intensiva; Linfoma
de células do manto (LCM), em combinagdo com ibrutinibe, apds pelo menos uma terapia
anterior.

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

Sim, com ressalva. Para LMA em adulto inelegivel a quimioterapia intensiva, a combinagao
com azacitidina consta em bula; porém a bula descreve LMA recém-diagnosticada, e o caso
concreto ja teve inicio prévio de azacitidina.

6. Caso aindicagdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Parcialmente sim, no contexto concreto. O farmaco e a combinac¢ao tém aprovacao para
LMA recém-diagnosticada inelegivel a quimioterapia intensiva, mas a adi¢do do venetoclax
apos uso prévio de azacitidina ndo corresponde exatamente ao cenario expresso em bula.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase llI,

duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficicia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?
Sim. O estudo VIALE-A foi fase lll, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, em
pacientes com LMA recém-diagnosticada e inelegiveis a quimioterapia intensiva,
demonstrando superioridade de venetoclax + azacitidina sobre azacitidina isolada. A
aplicabilidade ao caso é alta, embora nao perfeita, por se tratar de LMA secunddria apds
LMMC e por ja haver uso prévio de azacitidina.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as op¢oes disponiveis no SUS?

Sim, em relagdo a azacitidina isolada, que é justamente a estratégia ja usada no caso.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Sim. Mediana de 14,7 meses vs 9,6 meses, com HR 0,66 no VIALE-A; no seguimento
prolongado, o beneficio permaneceu.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Sim, ha ganho em desfechos de controle de doenca e duracdo de resposta, embora o
estudo pivotal tenha priorizado sobrevida global e remissao composta.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Ndo ha demonstracdo robusta como desfecho principal pivotal. O beneficio principal
documentado foi em sobrevida global e taxa de remissao.

9. 0O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?
Sim. E um esquema amplamente recomendado por diretrizes internacionais para LMA n3o
elegivel a quimioterapia intensiva.
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10.

11.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim, parcialmente. Esta em bula para LMA recém-diagnosticada inelegivel a quimioterapia
intensiva, mas o caso ja teve exposi¢ao prévia a azacitidina.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim. Ha suporte em estudo pivotal fase Il randomizado, duplo-cego e controlado, com
seguimento prolongado.

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

A melhor comparacao disponivel é contra azacitidina isolada: a sobrevida global mediana
foi 14,7 meses com venetoclax + azacitidina versus 9,6 meses com azacitidina isolada no
VIALE-A. N3ao ha comparagao robusta, no mesmo nivel metodoldgico, com todas as demais
estratégias do SUS.

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

Em relagdo ao tratamento ja utilizado no caso, isto &, azacitidina isolada, a evidéncia de
maior qualidade mostra mediana de sobrevida global de 14,7 meses com a associagao
versus 9,6 meses com azacitidina isolada. Ndo ha comparacao formal com hidroxiureia, pois
esta foi usada como citorreducdo e ndo como tratamento modificador principal da LMA.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
ANVISA Sus? financiamento Similar?
AZACITIDINA 100mg/4ml AZACITIDINA 1064602350011 Realizado nas Unidades ou Centros de Assisténcia de
N3o Alta Complexidade Ndo
VENETOCLAX 100mg VENETOCLAX 1986000140023 em Oncologia (UNACONs ou CACONSs) em parceria com

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
LABORATORIO QUIMICO 135 mg/dia
AZACITIDINA AZLA FARMACEUTICO BERGAMO A MGERD HAREYS INISCERER RS 1.555,60 durante 7d, a RS 283.119,20
VD TRANS
LTDA cada 28d
ABBVIE FARMACEUTICA 100 MG COM REV CT FR PLAS 4cp/dia, por 28d
VENETOCLAX VENCLEXTA LTDA. OPC X 120 RS 31.113,29 s 2R d RS 404.472,77

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 687.591,97

* Calculo 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 janeiro de 2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Até o momento, venetoclax associado a azacitidina ndo esta incorporado ao SUS para tratamento

da leucemia mieloide aguda, embora a azacitidina isoladamente esteja disponivel como terapia de baixa intensidade para pacientes

nao elegiveis a quimioterapia intensiva.

N&o ha PCDT especifico para LMA secundaria em pacientes frageis que contemple a associa¢do solicitada.
( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( )NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A associagdo azacitidina + venetoclacte representa, atualmente, uma das principais
estratégias terapéuticas para pacientes com leucemia mieloide aguda (LMA) recém-
diagnosticada e inelegiveis a quimioterapia intensiva, especialmente na presenca de
fragilidade clinica e comorbidades relevantes. O racional bioldgico da combinagao é
consistente: a azacitidina, agente hipometilante, promove diferenciagcao celular e aumenta
a susceptibilidade apoptdtica das células leucémicas; o venetoclax, por sua vez, inibe
seletivamente a proteina BCL-2, amplamente implicada na sobrevivéncia das células
blasticas da LMA. Esse sinergismo farmacoldgico foi a base para o desenvolvimento clinico
do esquema e para sua posterior consolidagao em diretrizes internacionais.

A principal evidéncia de alto nivel é o estudo VIALE-A, ensaio clinico fase lll,
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, publicado por DiNardo et al. no New
England Journal of Medicine em 2020. O estudo incluiu 431 pacientes com LMA recém-
diagnosticada, inelegiveis a quimioterapia intensiva em razdo de idade avangada ou
comorbidades clinicas, randomizados na propor¢ao 2:1 para receber azacitidina +
venetoclax ou azacitidina + placebo. O desfecho primario foi sobrevida global. Os
resultados demonstraram sobrevida global mediana de 14,7 meses no grupo combinacdo
versus 9,6 meses no grupo azacitidina isolada, com hazard ratio para morte de 0,66,
traduzindo reducao relativa de 34% no risco de ébito. Houve também ganho expressivo em
resposta: a taxa combinada de remissdao completa e remissdao completa com recuperagao
hematolégica incompleta (CR + CRi) foi de 66,4% com azacitidina + venetoclax, contra
28,3% com azacitidina isolada. Esses achados estabeleceram beneficio clinico
estatisticamente significativo e clinicamente relevante em um cenario muito semelhante
ao do paciente em analise, isto €, LMA em individuo nao candidato a tratamento intensivo.
O seguimento de longo prazo do VIALE-A, publicado posteriormente, confirmou a
manutencgao do beneficio clinico da combinagdo. Na analise final, realizada quando 100%
dos eventos planejados de sobrevida haviam ocorrido, a vantagem de venetoclax +
azacitidina permaneceu consistente, reforcando que o ganho observado n3o se limitou a
andlise interina inicial. Esse dado é relevante porque reduz a probabilidade de
superestimagao de beneficio por analise precoce e sustenta maior robustez metodoldgica
da evidéncia.

Do ponto de vista de seguranga, a combina¢do apresentou maior incidéncia de
citopenias, especialmente neutropenia febril, trombocitopenia e eventos infecciosos, o
gue era esperado pela poténcia mielossupressora do regime. Ainda assim, esses eventos
sao considerados manejaveis com monitorizagao hematoldgica rigorosa, ajuste de duragao
do venetoclax, suporte transfusional e profilaxia/terapia anti-infecciosa, e ndo invalidaram
o beneficio global do tratamento no estudo pivotal. Essa ponderagao é particularmente
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importante neste caso, porque o paciente ja apresenta fragilidade clinica, DPOC e
intercorréncias médicas, o que exige acompanhamento préximo, mas ndo afasta a
indicacdo quando o objetivo é oferecer a melhor opgao de baixa intensidade com eficacia
superior a monoterapia hipometilante.

Ha ainda um aspecto especialmente relevante para o caso concreto: o paciente
apresenta LMA secunddria a leucemia mielomonocitica crénica (LMMC), portanto um
subtipo de LMA secundaria. O préprio VIALE-A incluiu pacientes com LMA secunddria em
propor¢ao semelhante entre os bragos, aproximadamente 25% no grupo azacitidina +
venetoclax e 24% no grupo controle, o que reforga a aplicabilidade externa do estudo a
esse cenario clinico. Contudo, deve-se assinalar uma limitagdo metodoldgica importante:
embora pacientes com LMA secundaria tenham sido incluidos, o estudo nao foi desenhado
exclusivamente para transformacdo de CMML/LMMC e, portanto, as conclusdes para esse
subgrupo decorrem de andlise de representatividade e ndo de ensaio dedicado
especificamente a esse fendtipo bioldgico.

Ainda assim, a presenca dessa popula¢do no estudo pivotal favorece a extrapola¢do para o
caso analisado.

As recomendacgbes contemporaneas reforcam esse entendimento. As diretrizes da
American Society of Hematology (ASH) de 2025 recomendam, para pacientes com LMA
inelegiveis a quimioterapia intensiva, regimes baseados em venetoclax em vez de
monoterapia com hipometilante, justamente em razao do ganho de resposta e sobrevida
demonstrado nos estudos comparativos.

RevisGes atuais e atualizacdes especializadas em LMA mantém azacitidina +
venetoclax como padrdo terapéutico em pacientes “unfit”, isto é, comorbidades ou
condicdo clinica que desaconselham inducao intensiva.

Entretanto, no presente caso, hda uma limitagdo documental e clinica que precisa
ser explicitada com clareza: o relato informa que o paciente ja utilizava azacitidina apds
citorredugdo com hidroxiureia antes da solicitagao da combinacao.

Isso significa que, diferentemente do desenho do VIALE-A no qual a combinacdo
foi empregada desde o inicio do tratamento da LMA, aqui a proposta parece ocorrer apos
uso prévio de azacitidina isolada. Essa diferenca reduz parcialmente a aderéncia estrita do
caso ao estudo pivotal. Em outras palavras, a melhor evidéncia disponivel apoia fortemente
o uso de azacitidina + venetoclax como regime inicial em pacientes inelegiveis a
quimioterapia intensiva; ja a adicdo do venetoclax apds inicio de azacitidina isolada tem
respaldo mais indireto, por extrapolacdo biolégica e pratica clinica, mas nao decorre
exatamente do mesmo desenho metodoldgico do ensaio de fase Ill.

Além disso, estudos e revisdes sobre LMA secundaria apds exposi¢ao prévia a
hipometilante sugerem progndstico pior e menor robustez de evidéncia, o que deve ser
reconhecido como limitagao.
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Ainda assim, quando se compara a combinacdo com a alternativa efetivamente

disponivel e ja utilizada no caso, isto é, azacitidina isolada, a literatura de maior nivel
metodoldgico favorece de modo consistente o regime combinado.
Assim, para um paciente com LMA secunddria, fragilidade clinica, DPOC e inelegibilidade a
guimioterapia intensiva, a associacdo azacitidina + venetoclax apresenta a melhor
sustentagao cientifica entre as estratégias de baixa intensidade atualmente disponiveis,
ainda que com a ressalva de que o caso concreto ndo reproduz perfeitamente o desenho
do VIALE-A por ja ter havido exposi¢ao prévia a azacitidina

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento significativo da taxa de resposta completa
Reducdo da carga leucémica

Prolongamento da sobrevida global

Controle da doenga com terapia de menor intensidade

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusado Justificada

O paciente apresenta leucemia mielomonocitica aguda secunddria a LMMC, com
importante fragilidade clinica, DPOC e condicdo geral que contraindica quimioterapia
intensiva, enquadrando-se no perfil de pacientes para os quais a literatura de melhor
qualidade recomenda tratamento de baixa intensidade. As evidéncias do estudo VIALE-A
demonstram que a associagao azacitidina + venetoclax é superior a azacitidina isolada, com
ganho significativo em sobrevida global e taxa de remissdo, sendo atualmente reconhecida
em diretrizes internacionais como opc¢ao preferencial para pacientes inelegiveis a inducao
intensiva.

No caso concreto, hd a limitacdo de que o paciente ja iniciou azacitidina previamente,
situagdo ndo idéntica ao estudo pivotal, além de se tratar de LMA secundaria transformada
de LMMC, subgrupo de pior progndstico e menos especificamente estudado. Ainda assim,
a presenca de LMA secunddria entre os incluidos no VIALE-A, associada ao fato de que a
alternativa ja utilizada foi justamente a azacitidina isolada, refor¢a a plausibilidade clinica
e cientifica da escalada terapéutica para o regime combinado. Assim, de forma breve,
porém fundamentada, conclui-se que a associagao azacitidina + venetoclax possui respaldo
técnico-cientifico relevante e aplicabilidade clinica ao caso, com a devida ressalva de que a
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robustez da indicacao é um pouco atenuada pela exposicao prévia ao hipometilante e pela
limitagdao documental sobre a resposta ja obtida com a azacitidina isolada.

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 nao se refere a medicamentos, mas sim, situagées 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
organizagao da aten¢ao oncoldgica por meio da criagdo e manutencdao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo 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 usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢cdo e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servigo adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude n3do disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS nado refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios 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 alega¢do de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( ) NAO

7. Referéncias bibliograficas:
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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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungado essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 populagdo
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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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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 doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 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 Atencao Primdaria 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 federacdo 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
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas crénico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € 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 doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagado 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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