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NOTA TECNICA N2 3158-A/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. soticiance
1.2. Processo n2 5000564-28.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitacdo: 23/04/2026

1.4. Data da Resposta: 21/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/04/2015 - 11 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: CID L20 — Dermatite Atépica Grave

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

“... De fato, a nota técnica natjus deve ser complementada, eis que o autor, atualmente
com 11 anos, ndo é considerado adolescente.

Assim, solicite-se ao natjus a complementac¢do da nota, para que seja esclarecido se o
autor, ainda crianca até abril de 2027, preenche os requisitos do PCDT para concessao do
medicamento pelo SUS.”
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Disponivel no Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA pSUS'-‘ Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Similar?
Dexametasona creme, hidrocortisona creme, tacrolimo -
DUPILUMABE 200mg DUPILUMABE 1832603350032 SIm* X _ S ' : ! NAO
ciclosporina oral e metotrexato.

* O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec de 23 de agosto de 2024, Relatdrio Técnico n2 931, deliberou por maioria simples recomendar a
incorporac¢do do dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atdpica grave. Publicada pela Portaria SECTICS/MS n2 48, de 3 de outubro de 2024 com prazo de
180 dias para oferta no SUS. Ainda ndo foram concluidas todas as etapas administrativas.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdao PMVG Dose Custo Anual*
SANOF|I MEDLEY 175 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD 400mg na 12 dose e
GHESEMARE 200 e DEIFIKENT FARMACEUTICA LTDA. TRANS X 1,14 ML + SISTEMA DE SEGURANCA B>16.081,09 200mg a cada 2 semana B385(35,26
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 85.135,26

* Célculo 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 maio/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec do 23 de agosto de 2024, deliberou por maioria simples recomendar a
incorporacao do dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atopica grave e a incorporacao do upadacitinibe para o tratamento
de adolescentes com dermatite atépica grave, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, e a ndo incorporacao do abrocitinibe e
dupilumabe para o tratamento de adolescentes com dermatite atopica moderada a grave.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Dermatite Atdpica

A dermatite atopica, também conhecida como eczema ou eczema atdpico, é uma
condic¢do cronica e inflamatdria da pele que se desenvolve, na maioria dos casos, durante
a infancia. Pode ser caracterizada como dermatite atdpica intrinseca, quando nao
associada a imunoglobulina E (IgE), e extrinseca, quando associada a IgE. Apresenta-se
tipicamente como uma doenca episddica e de remissdo, com crises que podem ocorrer de
2 a 3 meses. A fisiopatologia da dermatite atopica é multifatorial e pode envolver
predisposi¢ao genética, disfungao da barreia epidérmica, desregulagao imunobioldgica e
anormalidade dos microbiomas da pele e do sistema neuroimune.

Em relagdo a sintomatologia, o fendtipo clinico da dermatite atépica costuma variar de
acordo com a idade do paciente e a gravidade da doenca. O sintoma mais comum é o
prurido, normalmente associado a lesOGes eritematosas e escamosas que podem se
manifestar de forma aguda, como vesiculas exsudativas ou pdpulas eritematosas,
subagudas ou cronicas, como placas liquenificadas, escoriadas e levemente pigmentadas.

De forma geral, o diagndstico da dermatite atdpica é realizado por meio do quadro
clinico apresentado e avaliagdao de caracteristicas histéricas, morfoldgicas e da distribuicao
de lesGes de pele. A coexisténcia de outras doencas de pele com sintomas semelhantes aos
da dermatite atdpica, como psoriase, dermatite seborreica e a dermatite de contato, pode
dificultar o correto diagndstico da doenca. A avaliacao diagndstica deve considerar o tempo
de inicio e gravidade da doenga, resposta a tratamentos anteriores, possiveis fatores
desencadeantes, historico familiar e histérico alimentar. Podem ainda ser utilizados testes
cutaneos para identificar fatores desencadeantes e potencialmente alergénicos.

A DA segue um curso cronico e redicivante ao longo de meses a anos. A doenca pode
ser classificada como leve, moderava e grave de acordo com aspectos clinicos e
psicossociais do paciente. Diversas escalas foram desenvolvidas para avaliacdo da
gravidade da DA, incluindo o Eczema Area and Severity Index (EASI), o Scoring of Atopic
Dermatites (SCORAD), a Investigator Global Assessment(IGA), a Validated Investigator
Global Assessment for Atopic Dermatitis (vVIGA-AD), o Patient-Oriented Eczema Measure
(POEM) e o Patient-Oriented SCORAD (PO-SCORAD), sendo as duas ultimas respondidas
pelo paciente.

Diferencas na definicdo da dermatite atépica tornam heterogéneos os resultados de
estudos de incidéncia e prevaléncia da doenca. Uma revisdo sistematica que inclui estudos
epidemioldgicos sobre dermatite atépica na Europa, Asia, América do Norte, América do
Sul, Africa e na Austrélia, estimou que a prevaléncia pontual de sintomas de dermatite
atopica em criangas e adultos variou entre 1,7% a 32,8% e 1,2% a 9,7%, respectivamente.
No Brasil, em um estudo sobre a carga da dermatite, foi relatada taxa de prevaléncia foi de
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2.664,44 por 100.000 pessoas (Intervalo de Incerteza 95%: 2.563,06 — 2.778,40). Na
populacdo pediatrica, o International Study of Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC)
estimou prevaléncia global de dermatite atdpica em 12 meses que variou entre 9,8% e
20,1%, em paises da América do Norte, América Latina, Europa, Oriente Médio e Eurasia,
Turquia, Emirados Arabes Unidos e Asia Oriental, com a maior prevaléncia observada no
Brasil (20,1%). Embora a prevaléncia da doencga tenha sido geralmente semelhante entre
as faixas etdrias de cada pais, diferengas incrementais na prevaléncia das faixas etarias mais
baixas (6 meses a <6 anos) para as mais altas (6 anos a <12 anos e 12 a <18 anos) foram
observadas para o Brasil.

Em relagao a gravidade, entre criangas e adolescentes, foram observadas proporg¢des
de DA severa no Brasil de 6,1%, 7,4% e 8,2% para pacientes entre 6 meses a <6 anos, 6 anos
a <12 anos e 12 anos a 18 anos, respectivamente (11). Entre pacientes adultos, os dados
na literatura sdo escassos. Estudos brasileiros relatam propor¢dao que variou entre 31% e
48% dos pacientes adultos classificados como tendo DA grave (12, 13). Esses dados, no
entanto, provém de estudos pequenos ou baseados em populacdo hospitalar.

Tratamento

Os objetivos do tratamento sdo redugdo e alivio de sintomas, prevengdo de
exacerbacdes e otimizacdo da prevencdo a riscos terapéuticos, uma vez que nao ha cura
para a dermatite atopica. As estratégias terapéuticas para a prevencao e o tratamento dos
sintomas da dermatite atopica podem incluir o uso de produtos hidratantes (com misturas
de lipidios fisioldgicos e contendo ceramida) para combater a alteragdo da composicdo
lipidica da derme e problemas associados a barreira e, dessa forma, diminuir a entrada de
microrganismos.

Entre as medidas ndao farmacoldgicas para o controle da dermatite atépica estdo o
apoio psicossocial aos pacientes, assim como pratica de banho e limpeza, com o intuito da
remocdo de escamas, crostas, alérgenos e irritantes, e de diminuir a desidratacdo
epidérmica associada ao banho. Em pacientes com prurido difuso e ndo controlado com
terapia tdpica, quando outras opgdes de tratamento falharam ou sdo inadequadas, a
fototerapia pode ser uma opgao terapéutica para pacientes que ndo estejam em uso de
ciclosporina (contraindicado o uso concomitante).

As alternativas farmacoldgicas variam entre tratamentos tépicos e sistémicos. Os
medicamentos de uso tépico englobam corticoides, considerados a base do tratamento da
dermatite atdpica, e inibidores da calcineurina, como tacrolimus e pimecrolimus, estes
geralmente utilizados como agentes de segunda linha para pacientes com resposta
inadequada aos corticoides topicos. As opgOes terapéuticas sistémicas consistem em anti-
histaminicos e imunossupressores.
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Quando um paciente com DA n3o estiver bem controlado com terapias tdpicas e
sistémicas convencionais, é indicada a introducdo de terapias com anticorpos monoclonais
(como dupilumabe) e inibidores da Janus-quinase (como abrocitinibe, baricitinibe e
upadacitinibe). As mudancas na terapia sistémica devem ser feitas com base em tomadas
de decisdo e com cumprimento de metas para o tratamento.

No SUS, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) direcionado para o
tratamento da dermatite atdpica foi publicado na Portaria Conjunta SAES/SECTICS n2 34,
de 20 de dezembro de 2023. Nesse documento, o tratamento farmacolégico indicado para
dermatite atdpica inclui as seguintes opgdes terapéuticas: ciclosporina oral (capsulas de 25
mg, 50 mg e 100 mg; solucdo oral de 100 mg/ml); dexametasona creme (1mg/g); acetato
de hidrocortisona creme (10mg/g — 1%).

Os corticoides tdpicos (hidrocortisona e dexametasona) sao utilizados como primeira
linha de tratamento da dermatite atdpica e considerados como medicamento de resgate
em casos graves. A ciclosporina é uma opc¢ao terapéutica sistémica para o tratamento da
dermatite atdpica refrataria ao tratamento tdpico convencional ou como primeira linha de
tratamento para pacientes com dermatite modera a grave.

Em fevereiro de 2025 os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1372
Reunido Ordinaria da Conitec, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporagao
do metotrexato para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica moderada a grave.
Os membros do comité consideraram que o metotrexato apresentou perfil de eficacia e
seguranca semelhante a ciclosporina, e que, apesar de off label, € amplamente utilizado na
pratica clinica e constitui uma alternativa terapéutica no tratamento da dermatite
atépica, havendo potencial de economia para o Sistema Unico de Saude.

Quando um paciente com DA ndo estiver bem controlado com terapias tdpicas e
sistémicas convencionais (no SUS, dexametasona, hidrocortisona, ciclosporina e
metrotexato), é indicada a introdugdo de terapias imunobiolégicas e inibidores da Janus-
quinase. Com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estdo
disponiveis o anticorpo monoclonal dupilumabe e os inibidores da Janus-quinase
(abrocitinibe, baricitinibe e upadacitinibe), todos com indicagdo para DA moderada a grave.
No SUS, estdo disponiveis para a populagdo de adolescentes o medicamento upadacitinibe;
especifico para criangas, ha disponivel o dupilumabe.

O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec do 23 de agosto
de 2024, deliberou por maioria simples recomendar a incorporagdo do dupilumabe para
o tratamento de criangas com dermatite atdpica grave, entretanto a indicagdo esta
condicionada a falha terapéutica ou contraindicagdo ao uso de ciclosporina ou
metotrexato.
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Sobre o Dupilumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC):

Outras preparacoes dermatoldgicas (imunomodulador).

b. IndicagGes:

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 atépica moderada a grave cuja doenga ndo é adequadamente controlada com
tratamentos tépicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. O medicamento
pode ser utilizado com ou sem tratamento toépico.

Criangas de 6 meses a 11 anos de idade: para o tratamento de criangas de 6 meses a
11 anos de idade com dermatite atdpica grave cuja doenga ndo é adequadamente
controlada com tratamentos tdpicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.
O medicamento pode ser utilizado com ou sem tratamento topico.

Asma

Adultos e adolescentes: para pacientes a partir de 12 anos como tratamento de
manutencdao complementar para asma grave com inflamagao 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
inalatdrio, associado a outro medicamento para tratamento de manutencdao. Também é
indicado como terapia de manuteng¢ao para pacientes com asma grave e que s3ao
dependentes de corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos
biomarcadores de inflamagao do tipo 2.

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

Rinossinusitre Créonica Com Pdélipo Nasal (RSCcPN): Como tratamento complementar

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

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

prurigo nodular (PN) cuja doenga ndo é adequadamente controlada com tratamentos
tépicos ou quando estes tratamentos ndo sao aconselhados. O medicamento pode ser
utilizado com ou sem corticosteroides topicos.
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Esofagite Eosinofilica (EE0): 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 Crbnica: para pacientes adultos (18 anos ou mais) com

doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ndo controlada associada a inflamagao do tipo
2 (caracterizada por eosindfilos elevados no sangue), como um tratamento de manuteng¢ao
adicional a terapia de base de tratamento padrao de antimuscarinico de longa acdao (LAMA)
+ B2-agonista de longa acdo (LABA) + corticoides inalatérios (CIS), a menos que CIS tenham
sido contraindicados.

c. Informagdes sobre o medicamento:

O dupilumabe é um anticorpo monoclonal. Seu mecanismo de acdo ocorre por inibicao
da sinalizagdo 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 aprovagao
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 atodpica, asma, rinossinusite cronica com pdlipo nasal (RSCcPN), Prurigo
Nodular (PN) e Esofagite Eosinofilica (EEo).

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

A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC por meio
do Relatério de Recomendacdo n? 931, aprovado pelo Ministério da Saude por meio
da Portaria n2 48, de 03 de outubro de 2024, tornou publica a decisdo de incorporar o
dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atdpica grave, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

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 tramites operacionais:

- pactuacao na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) para definir qual ente vai custear
a aquisicao: Etapa concluida. De acordo com a pactuagao acordada na 122 Reunido da CIT
de dezembro de 2025, o medicamento passa a pertencer ao Grupo 1A do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

- elaboragdo ou atualizagdo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para orientagdo de uso racional: Etapa concluida. Conforme a Portaria
Conjunta SAES/SCTIE n2 28, de 27 de novembro de 2025 foi aprovado o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dermatite Atdpica.

- publicacdo de cdédigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS para que seja possivel parametrizar
o sistema que gerencia o CEAF (em andamento);

- processo licitatorio para aquisicao;

- envio efetivo da tecnologia ao Estado.
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Portanto, apesar da publicacdo da Portaria n2 48, de 03 de outubro de 2024, o
medicamento dupilumabe para o tratamento de criancas com dermatite atopica grave,
ainda ndo se encontra disponivel para a populacdo por meio do SUS.

d. Informagdes sobre o financiamento:

O medicamento dupilumabe pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicao dos medicamentos que compdem o grupo 1A
é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doengas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

e. 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):

Dermatite atdpica:

= Acetato de hidrocortisona (CBAF)

= Acetato de dexametasona (CBAF)

= Tacrolimo (CEAF)

* Ciclosporina (CEAF)

= Metotrexato (CEAF)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Reduzir os sintomas da dermatite atdpica (prurido e dermatite) e prevenir suas
exacerbagoes.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de solicitagdo de nota técnica complementar “para que seja esclarecido se o
autor, ainda crianga até abril de 2027, preenche os requisitos do PCDT para concessao do
medicamento pelo SUS”. Paciente do sexo masculino, 11 anos de idade, diagnosticado com
dermatite atdpica grave. Ja fez uso de corticoide tdpico, terapia sistema com corticoide,
anti-histaminicos e antibioticos. Fez uso de ciclosporina por periodo maximo recomendado

@www TISP.JUS.BR vyEhHOBRBPOG Ttaise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- SGP 5 — Diretoria da Saude

pelo PCDT da doenca, sem controle total da doenca e com previsdo de suspensao da
ciclosporina.

A médica assistente solicita o0 medicamento dupilumabe para controle da doenga,
visto necessidade de suspensao do medicamento ciclosporina.

No SUS, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) direcionado
para o tratamento da dermatite atépica, o tratamento farmacolégico indicado para
dermatite atdpica inclui as seguintes op¢des terapéuticas: dexametasona creme; acetato
de hidrocortisona creme, tacrolimo, ciclosporina oral e metotrexato.

O Comité de Medicamentos, na 202 Reunido Extraordinaria da Conitec do 23 de agosto
de 2024, deliberou por maioria simples recomendar a incorporag¢ao do dupilumabe para
o tratamento de criangas com dermatite atdpica grave, entretanto a indicacdo esta
condicionada a falha terapéutica ou contraindicagdo ao uso de ciclosporina ou
metotrexato.

A conclusdo da nota técnica n. 3158/2026 foi emitida equivocadamente considerando
o paciente como adolescente. Atualmente com 11 anos o autor preenche os requisitos do
PCDT para concessdao do medicamento dupilumabe.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL 3 demanda, ressaltando que os
tramites operacionais do processo de incorpora¢ao do medicamento dupilumabe no SUS,
para o tratamento de criangas com dermatite atdpica grave, estdo em curso.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

(X) NAO
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dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-da-dermatite-atopica-moderada-a-

grave-em-adultos-cp-38/view

6. BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde — Conitec. Relatério de recomendagdo n2 968: Metotrexato
para o tratamento de pacientes com dermatite atopica moderada a grave. Brasilia, DF:
Ministério da Saude, 2025. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-968-metotrexato-da

7. Brasil. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC). Relatério de recomendagdo n2 931: Abrocitinibe, dupilumabe e
upadacitinibe para o tratamento de adolescentes com dermatite atépica moderada a
grave e dupilumabe para o tratamento de criangas com dermatite atépica grave.
Brasilia: Ministério da Saude, CONITEC, set. 2024. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-
recomendacao-no-931-abrocitinibe-dupilumabe-e-upadacitinibe-para-o-tratamento-
de-adolescentes-com-dermatite-atopica/@ @download/file>

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 Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de caradter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢ca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 - Relagdao 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
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 doenga 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. 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 Atencdo 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
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
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entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organiza¢do
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¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 distribuicio 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 doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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