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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3899/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5000283-55.2025.4.03.6138
1.3. Data da Solicitagdo: 23/05/2025
1.4. Data da Resposta: 01/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 20/06/1976 — 48 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Barretos/SP

3.4. Histérico da doenga: CARCINOMA DE CELULAS CLARAS DE RIM ESQUEDO, COM
METASTASES HEPATICAS. CID C64

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.
(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

Anexo documento que refere interrup¢ao de fornecimento.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Combinacdo de medicamentos ndo substituivel por terapias disponiveis no SUS,
conforme explanado a seguir.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢a do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdao
sistematica ou meta-analise;

O cancer renal é um tipo de tumor que frequentemente é diagnosticado em
estagios avancados. Existem varias op¢des de tratamento, sendo que o mais recomendado
€ que inicie-se com imunoterdpicos, como o sunitinibe. Essa medica¢ao foi estudada em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparada com interferon alfa e mostrou melhora em desfechos clinicos, inclusive
sobrevida global. Isso foi confirmado em outros estudos, sendo um deles uma analise
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destes mesmos pacientes depois de algunsanos. Por conta das evidéncias a favor, em 2018,
a CONITEC recomendou a incorporacao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastdtico, condicionada a uma negociagdo de preco e conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS.

O medicamento Inlyta é composto pelo farmaco Axitinibe o qual tem acdo de

inibicdo de tirosino quinase de segunda geragao, bloqueando a angiogénese e crescimento
tumoral por meio de acdo sobre os receptores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF).

A base para seu uso isolado em pacientes com cancer renal metastatico refratario
a imunoterapia deriva de estudo de ensaio clinico randomizado fase dois. O estudo é
negativo para o desfecho sobrevida livre de progressao de doenca. Ou seja, o estudo é de
menor porte e é negativo para desfecho pouco robusto.

No entanto, a medicagao Axitinibe foi estudada em associacao ao Pembrolizumabe
em ensaio clinico randomizado que foi comparado ao Sunitinibe, medicamento este ja
incorporado ao SUS. Esse ensaio publicado no New England Journal of Medicine no ano de
2019 identificou ganho de sobrevida global. Deve-se destacar que no ano de 2020, o
mesmo grupo publicou no Lancet Oncology seguimento estendido que corroborou o ganho
de sobrevida global. Apds esses achados, a associa¢do foi aprovada pelo sistema de saude
canadense.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 48 anos de idade, possui carcinoma de células renais

submetido inicialmente a nefrectomia. Solicitada a combina¢do de pembrolizumabe com
axitinibe como primeira linha para doenga metastatica.

Quesitos do magistrado
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doencga

de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica
da doenca da autora e com que resultados? R: Tratamento aprovado pela ANVISA
para carcinoma de células renais desde agosto de 2019.

2. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente? R:  Tratamento no SUS disponivel com sunitinibe.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do medicamento
intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido? R:  H4 beneficio de
sobrevida global da utilizagao de axitinibe com pembrolizumabe versus sunitinibe.
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4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos? R:

Axitinibe (nome comercial Inlyta) registrado na ANVISA sob o cdédigo M.S -
1.2110.0452. Ja o pembrolizumabe (nome comercial Keytruda) é registrado na ANVISA
sob o cddigo MS 1.0171.0209. Ambos com indicacdo em bula para carcinoma renal
de células claras.

5. Existe correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em caso
positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicacdao? R: Definicao de
tratamento oncoldgico deve ser com base em funcionalidade, ndo idade do paciente.

6. Ha contraindicagdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver, esclarecer
quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.
Entre os eventos adversos do axitinibe estdo:
e Cardiovascular: Hipertensao, crise hipertensiva
Dermatolodgico: Eritrodissestesia palmo-plantar, erupgao cutanea
e Enddcrino e metabdlico: Diminuicdo do bicarbonato sérico, hiperglicemia,
hipercalemia, hipernatremia, hipoalbuminemia, hipocalcemia, hipoglicemia,
hiponatremia, hipofosfatemia, hipotireoidismo, perda de peso
e Gastrointestinal: Dor abdominal, constipacdo, diminuicdao do apetite, diarreia,
disgeusia, aumento da amilase sérica, aumento da lipase sérica, inchagco da mucosa,
nausea, estomatite, vomito
e Geniturinario: Proteindria
e Hematoldgico e oncoldégico: Diminuicdo da contagem absoluta de linfécitos,
diminuicdo da contagem de plaquetas, diminuicdao da contagem de glébulos
brancos, hemorragia (incluindo hemorragia cerebral, hemorragia gastrointestinal,
hematduria, hemoptise e melena)
® Hepatico: Aumento da alanina aminotransferase sérica, aumento da fosfatase
alcalina sérica, aumento da aspartato aminotransferase sérica
Sistema nervoso: Astemia, fadiga, dor de cabeca, disturbio da voz
Neuromuscular e esquelético: Artralgia, dor nos membros
Renal: Aumento da creatinina sérica

Respiratdrio: Tosse, dispneia
Entre os eventos adversos do pembrolizumabe estdo:

e Cardiovascular: Arritmia cardiaca, edema periférico
e Dermatoldgico: Prurido, erupgdo cutanea, vitiligo
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e Enddcrino e metabdlico: Diminuicdo do bicarbonato sérico, hipercalcemia,
hipercolesterolemia, hiperglicemia, hipercalemia, hipertireoidismo,
hipertrigliceridemia, hipoalbuminemia, hipocalcemia, hipoglicemia, hipocalemia,
hipomagnesemia, hiponatremia, hipofosfatemia, hipotireoidismo, perda de peso

® Gastrointestinal: Dor abdominal, constipacdo, diminuicdo do apetite, diarreia,
nausea, vomito (em bebés, criangas e adolescentes; em adultos)

® Geniturindrio: Hematuria, infec¢do do trato urinario
Hematoldgico e oncoldgico: Anemia, hemorragia, aumento do INR, leucopenia,
linfocitopenia, neutropenia, trombocitopenia

e Hepatico: Hiperbilirrubinemia, aumento da alanina aminotransferase sérica,
aumento da fosfatase alcalina sérica, aumento da aspartato aminotransferase
sérica

e Infeccdo: Infeccdo (infecgdo grave)

e Sistema nervoso: Astenia, fadiga, dor de cabeca (em bebés, criancase adolescentes;
em adultos), dor, neuropatia periférica

e Neuromuscular e esquelético: Artralgia, dor nas costas, dor musculoesquelética,
mialgia

® Renal: Lesdao renal aguda, aumento da creatinina sérica

® Respiratoério: Tosse, dispneia, sintomas semelhantes aos da gripe, pneumonia,
pneumonite, infeccdo do trato respiratdrio superior

e Diversos: Febre

7. Ha recomendacdo técnica de aplicacdo do medicamento ao caso da autora? R:

Medicamentos pertinentes, porém ndo incorporados ao SUS por questdo de custo-
efetividade.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia:

MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opcoes disponiveif no S_US / Informagdes sobre o Existe .Ge-nérico ou
SuUs? financiamento Similar?
- Tratamento cirurgico
- Nefrectomia citorredutora S
PEMBROLIZUMABE PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO Bioldgico
ALinle - Radioterapia externa
Pazopanibe, Sunitinibe
- Tratamento cirurgico
AXITINIBE 5mg via oral - Nefrectomia citorredutora NAO
de 12 em12h AXITINIBE 1211004520045 NAO
continuamente - Radioterapia externa
Pazopanibe, Sunitinibe
Medicamento Marca Comercial Laboratdrio Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT Pembrolizumabe
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA 1017102090017 RS 11.712,24 200mg endovenoso a RS$ 199.108,88
FA VD INC X 4 ML -
cada 21 dias.
5 MG COM REV CT FR PLAS .
AXITINIBE INLYTA PFIZER BRASIL LTDA SPEXED R$29.357,73 2cp/dia RS 352.2392,76

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 551.401,64

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula Vinculante n2 60 do STF.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia 06/2025.
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5.3. Recomendac¢des da CONITEC: Em agosto de 2021, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
publicou o Relatdrio de Recomendac¢do n2 660, aprovado pelo Ministério da Satide por meio da Portaria SCTIE/MS n2 55, de 25 de
agosto de 2021, com a decisao final de sugerir a ndo incorpora¢ao do medicamento axitinibe + pembrolizumabe para tratamento
de primeira linha de cancer de células renais, pelos CACON e UNACON. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento de CANCER RENAL METASTATICO n3o contempla o PEMBROLIXUMABE + AXITINIBE.
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer renal é responsavel por 2 a 3% das neoplasias malignas entre adultos,
sendo o sétimo mais comum tipo de cancer em homens e o nono entre as mulheres. O
cancer renal mais frequente é o carcinoma de células renais (CCR), que é o responsavel por
90% dos casos.

A maioria dos CCRs sao do tipo células claras. O progndstico do CCR depende
principalmente do estagio da doenca ao diagndstico, ou seja, se € uma doenca localizada
ou se metastatica. CCR localizado é uma doenca potencialmente curavel com a retirada
cirurgica do rim no qual o tumor se encontra (nefrectomia). J4 a doenca metastatica é
incuravel, sendo que o objetivo de seu tratamento é a paliacdo (terapia paliativa), ndo a
cura.CCR com metdstases a distancia é classificadocomo estadio IV (forma maisavancada),
sendo que os pacientes nesse estagio tém uma sobrevida mediana de aproximadamente
28 meses.

As recomendacgdes contidas no PCDT de cancer renal do Ministério da Saude
preconizam para tratamento da doenga metastatica:

- Tratamento cirargico

- Nefrectomia citorredutora

- Radioterapia externa

- Vigilancia ativa: monitoramento do crescimento tumoral por meio de exames de
imagem no caso de tumores de baixo risco e crescimento lento

- Quimioterapia Terapias de CCR metastdtico sao poucos responsivas frente a
utilizacdo de quimioterapia ou radioterapia. Desta forma, os tratamentos que utilizam
inibidores de angiogénese tém sido empregados principalmente em primeira linha de
tratamento. O efeito deste tipo de tratamento nao é duradouro, levando a progressao do
CCR e a necessidade de tratamento de segunda linha.

O carcinoma de células renais é o tumor mais comum de origem renal, totalizando
até 85% desses tumores. Entre seus fatores de risco estdao tabagismo, obesidade e
hipertensdo. O carcinoma renal de células claras representa 75 a 85% dos carcinomas de
células renais.

Axitinibe
a. Classificagdo Anatdomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

b. IndicagGes
O medicamento axitinibe é indicado para o tratamento de pacientes adultos com
carcinoma de células renais (RCC) avancado de célulasclarasapds insucesso do tratamento
sistémico prévio com sunitinibe ou citocina.

c. InformagGes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
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assisténcia oncoldgica, o medicamento axitinibe ndo esta citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

d. Avaliagcao da CONITEC

Em agosto de 2021, a Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 660, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MSn2 55, de 25 de agosto de 2021, com a deciséo final
de sugerir a nao incorporacdo do medicamento axitinibe + pembrolizumabe para
tratamento de primeira linha de cancer de células renais, pelos CACON e UNACON.
Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacgao.

e. Informagdes sobre o financiamento do medicamento
Cabe informar que os medicamentos oncolégicos, devido sua forma de
financiamento, ndo fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

O medicamento Inlyta é composto pelo farmaco Axitinibe o qual tem acdo de
inibicdo de tirosino quinase de segunda geracao, bloqueando a angiogénese e crescimento
tumoral por meio de agao sobre os receptores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF).

O medicamento Inlyta é composto pelo farmaco Axitinibe o qual tem acao de

inibicdo de tirosino quinase de segunda geracao, bloqueando a angiogénese e crescimento
tumoral por meio de agdo sobre os receptores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF).

A base para seu uso isolado em pacientes com cancer renal metastatico refratario
a imunoterapia deriva de estudo de ensaio clinico randomizado fase dois. O estudo é
negativo para o desfecho sobrevida livre de progressao de doenca. Ou seja, o estudo é de
menor porte e é negativo para desfecho pouco robusto.

No entanto, a medica¢do Axitinibe foi estudada em associacdo ao Pembrolizumabe
em ensaio clinico randomizado que foi comparado ao Sunitinibe, medicamento este ja
incorporado ao SUS. Esse ensaio publicado no New England Journal of Medicine no ano de
2019 identificou ganho de sobrevida global. Deve-se destacar que no ano de 2020, o
mesmo grupo publicou no Lancet Oncology seguimento estendido que corroborou o ganho
de sobrevida global. Apds esses achados, a associacdo foi aprovada pelo sistema de saude
canadense.
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A base para seu uso em pacientes com cancer renal metastatico refratario a
imunoterapia deriva de estudo de ensaio clinico randomizado fase dois. O estudo é
negativo para o desfecho sobrevida livre de progressao de doenga. Ou seja, o estudo é de
menor porte e é negativo para desfecho pouco robusto.

Pembrolizumabe
a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

b.Indicagdes
O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal que inibe a via PD1/PD1 ligante.

Ele tem agdo imunoterdpica que aumenta a atuagao do sistema imunoldgico do proprio
individuo doente contra as suas células tumorais.

A evidéncia clinica do pembrolizumabe/axitinibe foi obtida do KEYNOTE - 426, um
ensaio clinico aberto, randomizado e de fase 3 que comparou a associagao com sunitinibe
(acompanhamento médio de 12,8 meses). As medidas de desfecho primarias foram
também SG (HR 0,53; 1C95% 0,38 a 0,74, p = 0,00005) e SLP (HR 0,69; IC95% 0,57 a 0,84, p
=0,00014) com claro beneficio da tecnologia avaliada. Conclui-se que a associa¢ao foi mais
eficaz do que o sunitinibe para os desfechos avaliados, mas os dados sdao imaturos. A
certeza destas evidéncias foi classificada como muito baixa a moderada. Em pacientes
classificados como baixo riscos, as associagdes ndo mostraram beneficios quando
comparados com sunitinibe em meta-andlise para nenhum dos desfechos avaliados. O
pembrolizumabe/axitinibe teve maior probabilidade de ser a melhor opg¢do de tratamento
para o desfecho de SG em andlises indiretas. Entre 12 tratamentos de primeira linha
avaliados indiretamente, a associa¢do pembrolizumabe/axitinibe teve maior probabilidade
de ser o melhor tratamento para proporcionar maior SLP. Estes dados devem ser
interpretados com cautela, pois as meta-analises em rede incluiram uma populagdo
heterogénea, diferentes nimeros de participantes e esquemas de tratamentos entre as
tecnologias avaliadas.

Com relagdo a seguranca das associa¢cdes, em geral, estas ndo foram diferentes do
sunitinibe quando avaliada diretamente. Os ensaios clinicos apresentaram de baixo a
moderado risco de viés devido principalmente a auséncia de cegamento, que para
desfechos como SLP e taxa de resposta objetiva, a falta de cegamento pode influenciar no
julgamento. Ressalta-se que ndo é possivel determinar se existe uma diferenca clara entre
as duas associacdes pois ndao foram avaliadas head-to-head, sendo dados indiretos
mostrando o pembrolizumabe/axitinibe ter a maior probabilidade de ser melhor nos
desfechos avaliados. Os beneficios dos medicamentos avaliados foram estimados em
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pacientes com CCR avangado de células claras, portanto, nenhuma recomendagao pode
ser fornecida para os outros subtipos da doenga.

Em pacientes com risco intermedidrio/alto, as razdes de custo-efetividade
incrementais (RCEls) resultantes para pembrolizumabe/axitinibe foram de RS RS
143.871,02/QALY ganho comparado ao sunitinibe e RS 344.505,12/ QALY ganho quando
comparada a associac¢do nivolumabe/ipilimumabe com sunitinibe.

Uma maior RCEI para o nivolumabe/ipilimumabe pode se dar pelo fato de ser de
uso continuo e o pembrolizumabe/axitinibe somente por dois anos, no entanto é incerto
gue este tratamento apresente beneficios a longo prazo com uso apenas deste periodo
devido a auséncia de dados de longo. O modelo nado incluiu dados de eventos adversos, no
entanto, os estudos mostraram ndo haver diferenca significativa entre as tecnologias
avaliadas, assim nao teria grande impacto no modelo. Os dados de SG e SLP a longo prazo
foram extrapolados a partir dos estudos clinicos, mas asevidéncias sdo imaturas. Foi
presumido que o paciente faria uso do nivolumabe/ipilimumabe ao longo da vida, no
entanto ndo ha evidéncias suficientes para presumir este efeito do tratamento.

O impacto orgamentario incremental estimado com a incorporag¢ao dos dois
tratamentos no SUS para a populacdo de risco intermediario/alto variou de 26 a 121
milh&es em cinco anos. Caso fosse incorporado apenas o pembrolizumabe/axitinibe, numa
progressao de mercado de 10% a 50% em cinco anos, o impacto incremental seria menor
que o com nivolumabe/ipilimumabe no primeiroano (26 e 26,5 milhdes), respectivamente.
Os dados estimados foram baseados em informacgdes epidemiolégicas o que pode
superestimar o impacto orcamentdrio. Além disso as participacdes de mercado sdo
arbitrarias e podem nao refletir a realidade.

Diante do exposto, na 982 Reuniao da Conitec, ocorrida em 09 de junho de 2021, os
membros presentes do plenario deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em
consulta publica com recomendagao preliminar desfavoravel a incorporagdo das
associagdes axitinibe + pembrolizumabe e nivolumabe + ipilimumabe para o tratamento de
primeira linha de pacientes com carcinoma de células renais metastatico. Embora tenha
apresentado eficacia superior ao tratamento disponivel no SUS para individuos com risco
intermedidrio ou alto, a relacdo de custo-efetividade foi considerada desfavoravel,

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento da sobrevida global e da sobrevida livre de progressao.

6.3. Parecer

() Favoravel
( X') Desfavoravel
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6.4. Conclusdo Justificada:

Essa combina¢dao de medicamentos demonstra ganho de sobrevida global em
pacientes virgens de tratamento. Porém, essa combinagao de medicamentos ja teve
incorporacao negada pela CONITEC como primeira linha de tratamento por questdo de
custo-efetividade.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
(X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
( ) NAO
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5. https://www.kidneycancercanada.ca/news/health-canada-approves-keytruda-

pembrolizumab-as-first-line-treatment-for-patients-with-advanced-renal-cell-

carcinoma-rcc/ - aprovacao Pembrolizumabe em associa¢do a Axitinibe por sistema
canadense - acessado em 28 de maio de 2025

6. Pembrolizumabe, axitinibe, ipilimumabe e nivolumabe para tratamento de primeira
linha de cancer de células renais - CONITEC - relatdério nimero 660 - agosto de 2021

6.6. Outras Informagdes — 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - 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 prioritariasda populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao 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.

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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cGes de saude da populacdo brasileira na
Atenc¢ao Primdria 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 varia¢cbes 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
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da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigbes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Considerag6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nio é divulgada por motivo

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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