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NOTA TECNICA N2 2477/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n? 5000343-45.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicita¢do: 20/03/2026

1.4. Data da Resposta: 06/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/08/1988 — 37 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Valparaiso/SP

2.4. Histérico da doenca: Linfoma de Hodgkin — CID C81

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

Desde ja, 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
hipotese de incorporacao? Prejudicado. Nao identifiquei incorporagao especifica do
pembrolizumabe para linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario no SUS; a
incorporacdo documentada no PCDT do linfoma de Hodgkin é do brentuximabe vedotina
apo6s TMO autdlogo

2. Caso haja manifestagdo contraria da CONITEC para incorporagdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo érgdo? Nas fontes oficiais consultadas, decisdo especifica da CONITEC de
ndo incorporagao do pembrolizumabe para linfoma de Hodgkin. Ainda assim, ha evidéncia
de alto nivel com o KEYNOTE-204, estudo fase Ill randomizado, mostrando beneficio de
PFS do pembrolizumabe nesse cenario.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Em esséncia, sim. O paciente ja recebeu ABVD, ICE, GDP, TMO autélogo e brentuximabe,
gue contemplam as principais estratégias de resgate e pds-transplante previstas no
manejo do Hodgkin recidivado/refratario no SUS.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? O pembrolizumabe (Keytruda®) tem multiplas indicagdes aprovadas no Brasil,
incluindo: melanoma; cancer de pulmao de células ndo pequenas; mesotelioma pleural
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maligno; carcinoma urotelial; cancer gastrico e da jun¢do gastroesofagica; linfoma de
Hodgkin classico; linfoma B primdrio do mediastino; carcinoma de células renais; cancer
de cabeca e pescoco; cancer de esofago e da jungdo gastroesofagica; tumores MSI-
H/dMMR; cincer de endométrio; cdncer de mama triplo-negativo; cdncer do colo do
utero; cancer do trato biliar; carcinoma cutaneo espinocelular; tumores TMB-H; cancer
de ovario resistente a platina, além de combinagdes e cenarios adjuvantes/neoadjuvantes
especificos descritos em bula.

5. Aindicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Sim. A bula/Anvisa contempla linfoma de
Hodgkin classico recidivado ou refratario em adultos.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? N3o.
Neste caso, trata-se de uso em bula.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Sim, parcialmente. H4 o KEYNOTE-204,
estudo fase lll randomizado e controlado contra brentuximabe vedotina, demonstrando
eficacia no Hodgkin classico recidivado/refratério; contudo, ele foi aberto, e ndo duplo-
cego.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opg¢des disponiveis no SUS? Sim. O KEYNOTE-204 mostrou
superioridade do pembrolizumabe em PFS em relacdo ao brentuximabe vedotina, que é a
op¢ao incorporada no SUS apds TMO autodlogo.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? N3o de forma
robusta/conclusiva nas analises principais publicadas. O beneficio mais consistente foi em
PFS e resposta.

c) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim. O pembrolizumabe mostrou ganho
estatisticamente significativo de PFS versus brentuximabe vedotina.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim. Houve melhora de desfechos relatados
pelos pacientes e de medidas de qualidade de vida no estudo comparativo.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Nao ha taxa comparativa tnica e conclusiva de sobrevida
global frente a todas as opg¢des do SUS. A evidéncia comparativa mais robusta mostra
vantagem em PFS, ndo em OS madura e estatisticamente consolidada, frente ao
brentuximabe vedotina.
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11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora? Nao ha comparagao direta de OS contra ABVD, ICE, GDP,
TMO e brentuximabe na mesma sequéncia terapéutica individual do autor. O que a
evidéncia demonstra é que, apds falha dessas estratégias, o pembrolizumabe mantém
taxas de resposta em torno de 69% e melhora de PFS no cenario recidivado/refratario.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:

MEDICAMENTO

Existe Genérico ou

. . . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
e R Ll DT ANVISA SuUs? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE 100mg — N Lo . . . X
~ Trat t t d t NAO
2 ampolas a cada 21 dias Pembrolizumabe 1017102090017 NAO ratamento clrtirgico, quimioterapla, clrurgia de resgate
na recidiva tumoral
durante 2 anos

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
02 ampolas a
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FAVD .
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 4 ML RS 13117,71 ca;;rélntg:s, RS 472.237,56

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 472.237,56

* 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 marco/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: O pembrolizumabe nao esta incorporado ao SUS para linfoma de Hodgkin até o momento.
( ) RECOMENDADO ( X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O linfoma de Hodgkin cldssico apresenta forte racional bioldgico para bloqueio de
PD-1, porque as células de Reed-Sternberg frequentemente exibem amplificacdo do locus
9p24.1, com consequente superexpressio de PD-L1/PD-L2, favorecendo escape
imunoldgico. Por isso, o pembrolizumabe, anticorpo monoclonal anti-PD-1, tornou-se uma
das principais terapias para doenca recidivada ou refrataria, especialmente apds
transplante autdlogo e exposicdo prévia a brentuximabe vedotina. Além disso, a bula
brasileira do pembrolizumabe ja contempla linfoma de Hodgkin classico recidivado ou
refratario em adultos, o que reforg¢a a adequacao regulatéria da indicagao.

A principal evidéncia inicial para essa indicacdo vem do estudo KEYNOTE-087,
ensaio clinico fase Il, multicéntrico, aberto, de braco Unico, publicado no Journal of Clinical
Oncology. O estudo incluiu 210 pacientes com linfoma de Hodgkin cldssico
recidivado/refratario, distribuidos em trés coortes clinicamente relevantes: pacientes que
recidivaram apds transplante autdlogo e brentuximabe; pacientes inelegiveis a transplante
e previamente expostos a brentuximabe; e pacientes que recidivaram apds transplante
autologo sem necessidade de exposi¢ao prévia obrigatéria ao brentuximabe. A taxa de
resposta global foi de 69%, com respostas por coorte de 73,9%, 64,2% e 70,0%,
respectivamente. A taxa de resposta completa foi de aproximadamente 22%, e um nimero
substancial de pacientes manteve resposta por pelo menos 6 meses. Esses dados mostram
atividade antitumoral consistente em cenario de doenca fortemente tratada, muito
semelhante ao caso em andlise. A principal limitagdo metodolégica do KEYNOTE-087 é a
auséncia de braco comparador, o que impede comparac¢ao direta com outras estratégias
de resgate.

O seguimento de longo prazo do KEYNOTE-087, publicado posteriormente,
demonstrou que o pembrolizumabe pode produzir respostas duraveis em uma parcela dos
pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario, inclusive com
possibilidade de nova resposta apds reintroducédo do farmaco em alguns casos. Esse dado
é particularmente relevante no presente caso, porque a paciente ja iniciou
pembrolizumabe e o tratamento foi interrompido por falta de fornecimento, e ndo por
toxicidade ou falha inequivoca documentada. Assim, a literatura sustenta que a
continuidade ou reintrodu¢do do medicamento pode manter plausibilidade clinica em
pacientes previamente respondedores ou com beneficio interrompido por motivo nao
médico.

A evidéncia comparativa de maior peso vem do estudo KEYNOTE-204, ensaio fase
lll, randomizado, aberto, que comparou pembrolizumabe versus brentuximabe vedotina
em pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario que haviam recaido
apos transplante autdlogo ou eram inelegiveis para transplante. O estudo demonstrou
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melhora estatisticamente significativa e clinicamente relevante da sobrevida livre de
progressao com pembrolizumabe em relacdo ao brentuximabe vedotina, levando os
autores a concluir que o pembrolizumabe se configura como opcdo preferencial nesse
cenadrio. Esse ponto é altamente aplicavel ao caso concreto, porque a paciente ja recebeu
brentuximabe como consolidacdo pds-TMO, ou seja, encontra-se exatamente em um
cendrio em que a imunoterapia anti-PD-1 passa a ter sustentac¢do ainda mais forte. Embora
o estudo ndo tenha demonstrado de forma definitiva ganho robusto em sobrevida global
nas analises iniciais, o beneficio em controle de doenca foi claro.

Outro aspecto relevante é a qualidade de vida. Analises de desfechos relatados
pelos pacientes no contexto do KEYNOTE-204 mostraram melhora global de medidas de
HRQoL com pembrolizumabe quando comparado ao brentuximabe vedotina. Em pacientes
com doencga multirrefrataria, esse dado tem peso clinico importante, porque ndo se trata
apenas de prolongar tempo até progressao, mas também de manter melhor tolerabilidade
e funcionalidade durante o tratamento.

Quanto a seguranca, o perfil téxico do pembrolizumabe é distinto da quimioterapia
citotoxica. Os eventos adversos mais frequentes incluem fadiga, prurido, rash,
hipotireoidismo, colite, pneumonite, hepatite e outras toxicidades imuno-mediadas, em
geral manejaveis com protocolos adequados de monitorizacdo e corticoterapia quando
necessario. Nos estudos de Hodgkin, o perfil de seguranga foi considerado aceitavel e
consistente com a experiéncia ja conhecida da droga em outras neoplasias. Em comparacao
com quimioterapias de resgate multiplas, o pembrolizumabe costuma apresentar melhor
tolerabilidade global, o que é particularmente relevante em pacientes ja intensamente
tratados, como no caso em questao.

As diretrizes internacionais reforcam esse posicionamento. O NCCN inclui
pembrolizumabe entre as opg¢des recomendadas para linfoma de Hodgkin
recidivado/refratario, inclusive em pacientes ndo elegiveis a transplante ou apds recaida
pds-transplante, e o posiciona como terapia relevante em doenga resistente a multiplas
linhas. Isso se harmoniza com a sequéncia terapéutica descrita no caso: ABVD, seguida de
ICE sem resposta, GDP com resposta parcial, TMO autélogo, consolidagdo com
brentuximabe, e depois necessidade de pembrolizumabe. Em outras palavras, a paciente
percorreu praticamente todo o trajeto terapéutico classico antes de chegar a imunoterapia
anti-PD-1.

No caso concreto, a correspondéncia com a populacdo estudada é elevada. A
paciente apresenta linfoma de Hodgkin classico avangado, multirrefratario, com falha a
guimioterapia de resgate, necessidade de transplante autdlogo, uso de consolida¢do com
brentuximabe e posterior progressio/necessidade de nova terapia. Esse € precisamente o
grupo em que o pembrolizumabe mostrou maior utilidade clinica nos estudos pivotais.
Diferentemente de cendrios mais precoces, aqui ndo ha alternativa convencional com
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eficacia comparavel claramente superior ja estabelecida no SUS apés falha de ICE, GDP,
TMO e brentuximabe. Assim, a aplicabilidade externa da evidéncia ao caso é alta.

Em sintese, a melhor evidéncia disponivel demonstra que o pembrolizumabe é uma
terapia eficaz, com respostas frequentes e durdveis, superior ao brentuximabe vedotina
em sobrevida livre de progressao no cenario comparativo do KEYNOTE-204, e com perfil de
seguranca manejavel em linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario. A principal
limitagdo metodoldgica das evidéncias iniciais é que parte delas deriva de estudos de braco
Unico; contudo, essa limitacdo foi parcialmente superada pelo KEYNOTE-204, ensaio
randomizado de fase Ill. Diante do histérico terapéutico apresentado, a evidéncia cientifica
favorece de forma consistente a indicacdo do pembrolizumabe neste caso

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Taxa de resposta global 70%

Possibilidade de respostas completas duraveis

Controle prolongado da doenca

Melhor perfil de tolerabilidade comparado a quimioterapia

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O paciente de 38 anos apresenta linfoma de Hodgkin cldssico, variante esclerose nodular,
estadio IVB, com trajetdria compativel com doenca recidivada e refrataria apés multiplas
linhas terapéuticas. Recebeu inicialmente ABVD, com resposta completa, mas evoluiu com
recaida poucos meses depois; em seguida, foi tratado com ICE, sem resposta, e
posteriormente com GDP, obtendo apenas resposta parcial. Apds isso, foi submetido a
transplante autdlogo e recebeu consolidagdo com brentuximabe vedotina, ainda assim
necessitando nova linha terapéutica. Esse histérico demonstra esgotamento progressivo
das estratégias usuais de resgate de maior relevancia clinica.

As evidéncias cientificas disponiveis mostram que o pembrolizumabe é uma das terapias
mais bem fundamentadas para esse cendrio. No KEYNOTE-087, estudo fase Il com
pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario, muitos deles ja
submetidos a transplante autélogo e/ou brentuximabe, a taxa de resposta global foi de
cerca de 69%, com respostas completas em parte dos casos e respostas durdveis em
populagao intensamente tratada. Posteriormente, o KEYNOTE-204, estudo fase Ill
randomizado, demonstrou que o pembrolizumabe proporcionou sobrevida livre de
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progressao superior ao brentuximabe vedotina em pacientes com doencga
recidivada/refrataria, consolidando o bloqueio de PD-1 como opg¢do preferencial em
muitos desses casos.

No caso concreto, a correspondéncia entre a literatura e a situagdo clinica é elevada,
porque o paciente ja percorreu o trajeto terapéutico classico de resgate: ABVD, ICE, GDP,
TMO autdlogo e brentuximabe. Além disso, o pembrolizumabe ja havia sido iniciado e foi
interrompido por falta de fornecimento, e nao por toxicidade ou por contraindicagao
clinica, o que refor¢a a manutengdo da plausibilidade terapéutica. Também é relevante
que diretrizes do NCCN incluem o pembrolizumabe como opg¢dao para doenga
recidivada/refrataria, especialmente apds transplante ou quando outras estratégias ja
falharam.

Diante disso, conclui-se que o paciente apresenta doenca multirrefratdria, apds multiplas
linhas terapéuticas e apods brentuximabe, sem alternativa de eficacia comparavel
claramente disponivel no SUS para este estagio. Assim, a luz das evidéncias cientificas e da
sequéncia terapéutica ja utilizada, o uso de pembrolizumabe estd tecnicamente justificado,
com expectativa realista de controle de doenga, possibilidade de resposta duravel e perfil
de toxicidade globalmente mais manejavel que novas quimioterapias citotoxicas. Por esses
fundamentos, o parecer técnico é favoravel ao fornecimento do pembrolizumabe neste
caso.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagées tumorais e
indicagbes 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 criagdo 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 usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagcdo do usuario que sera atendido também no servico 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 nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nado refere medicamentos oncoldgicos, mas situagdes
tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsdveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, 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 6rgao ou comprometimento de funcao

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdacia, 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 populacio
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 satde
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,
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 sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
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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 aquisicdo 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¢cbes de saude
caracterizadas como doencas 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
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3o 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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