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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4179/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2 5000306-98.2025.4.03.6138

1.3. Data da Solicitacdo: 30/05/2025

1.4. Data da Resposta: 04/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/ldade: 07/03/1970 — 55 anos

3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: Barretos/SP

3.4. Histérico da doenca: CID C10 — Neoplasia Maligna de Orofaringe

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

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das
teses fixadas ho Tema n2 06 do E. STF.

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenga da autora e com que resultados?

Desde a publicacdo do ensaio fase Il CheckMate-141, nivolumabe é considerado
tratamento padr3o de segunda linha para carcinoma espinocelular de orofaringe/cabeca-
e-pescoco (CECP) recorrente ou metastatico que progride apds quimioterapia a base de
platina. O estudo demonstrou aumento da sobrevida global (mediana = 7,7 meses vs 5,1
meses; HR = 0,70) e melhor qualidade de vida em comparagdao com cetuximabe, docetaxel
ou metotrexato.

A ANVISA aprovou a nova indicagdo de nivolumabe (Opdivo®) para CECP
recorrente/metastatico pds-platina em agosto de 2021.

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

N3o. As opc¢des disponiveis ha maioria dos centros publicos brasileiros (docetaxel,
metotrexato ou cetuximabe) foram justamente os comparadores do CheckMate-141 e se
mostraram inferiores em sobrevida e qualidade de vida, além de maior toxicidade
hematoldgica. Pembrolizumabe, outro inibidor de PD-1, também n3o foi incorporado ao
SUS para essa indicagao até o momento.
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3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razio do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Nao ha.

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipoteses/casos clinicos?

Opdivo® possui registro para multiplas neoplasias, incluindo:
= Melanoma metastatico ou adjuvancia

= Carcinoma de pulmao n3o-pequenas células

= Carcinoma de células renais

®* Linforma de Hodgkin classico

= Carcinoma urotelial

= Carcinoma hepatocelular

= Carcinoma de esofago

= Carcinoma espinocelular de cabeca-e-pescoco recorrente/metastatico apds platina
(indicacao pertinente ao caso)

5. Existe correlacdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em
caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagdao?

Subanalises (< 65 vs > 65 anos) e séries reais mostram mesmo beneficio de
sobrevida e resposta, sem aumento significativo de eventos adversos em idosos; alguns
estudos apontam até melhor controle de doengca em = 65 anos. Logo, ndo ha limite etario
rigido; a decisdo baseia-se em estado funcional e comorbidades, ndao em idade cronoldgica.

6. Ha contraindicagdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

Contraindicac¢oes absolutas: hipersensibilidade grave prévia ao farmaco.
EA imunomediados comuns (qualquer grau): fadiga, rash, diarreia/colite, tireoidites e
outras endocrinopatias, pneumonite, hepatite, nefrite.
Mitigagdo: monitorizagdao laboratorial quinzenal-mensal; suspensao temporaria e
corticosteroides sistémicos (prednisona 1-2 mg/kg) para EA > grau 2; imunossupressores
de segunda linha (micofenolato, infliximabe) em casos refratarios.

7. Ha recomendacgao técnica de aplicacdo do medicamento ao caso da autora?

As diretrizes brasileiras da SBOC 2025 para doenca recorrente/metastatica listam
nivolumabe como opcao preferencial de segunda linha apds falha a platina. A paciente ja
recebeu carboplatina + paclitaxel; na progressao, nivolumabe é o tratamento de maior
evidéncia. Apesar de a CONITEC ter decidido (Portaria SECTICS 37/2024) n3o incorporar o
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DE FEVEREIRO DE 1574

farmaco ao SUS por razoes econdmicas, do ponto de vista clinico-cientifico ele permanece
a melhor estratégia para prolongar sobrevida e manter qualidade de vida da autora.
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5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento i h Registro na ANVISA Disponivel Opgoes disponiveis no S.US / Informacdes sobre o Existe .Ge.nerlco
no SUS? financiamento ou Similar?
N'Vﬁ)'bl;'n'v'gABE NIVOLUMABE 1018004080023 NAO carboplatina + paclitaxel NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratorio Apresentag¢ao PMVG Dose Custo Anual*
NIVOLUMABE
BRISTOL-MYERS SQUIBB RS 240MG A
NIVOLUMABE OPDIVO FARMACEUTICA LTDA 100 MG SOLINJCT1FAVDINCX 10 ML 7.287,60 CADA 14 DIAS R$262.353,60
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$262.353,60
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos nao incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussao Geral n2 1234,
5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 06/2025.

5.3. Recomendacgdes da CONITEC: Nao ha recomendacdes da CONITEC até o momento sobre o uso do nivolumabe no tratamento de
CECP.
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6. Discussao e Conclusao
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O carcinoma escamoso de assoalho de boca faz parte de um grupo de tumores
conhecidos como carcinoma escamoso de cabeca e pescogo (CECP). Esse grupo engloba
canceres epidermoides que envolvem o interior da boca, lingua, nasofaringe, orofaringe e
laringe. Os principais fatores de risco para os CECPs s3o o tabagismo, etilismo, infecgao por
virus HPV oncogénicos e mau estado de conservacao dentaria. Sao tumores
frequentemente diagnosticados ja em fases avangadas, pois tendem a ser assintomaticos
ou oligossintomaticos nas fases iniciais. Quando localizados no interior da boca ou na
orofaringe, os CECPs manifestamse principalmente na forma de Ulceras ou feridas que nao
cicatrizam e dor na garganta. Quando localizados na laringe, os CECPs causam
principalmente rouquiddo e dificuldades na degluticdo. A medida que progridem, os CECPs
espalham-se para os linfonodos cervicais, podendo também se metastatizarem para érgaos
distantes, tais como figado e pulmdes. Os CECPs s3o estadiados pelos critérios do sistema
TNM, que estadia os tumores em estagios 0, |, I1, lll e IV, sendo que o estagio IV representa
a fase mais avangada da doenga.

Os CECPs em estagios iniciais sdo tratados na maioria dos casos com cirurgia e/ou
radioterapia. As cirurgias envolvem muitas vezes nao apenas a retirada do tumor primario,
mas a retirada também dos linfonodos cervicais (esvaziamento cervical) . Quadros mais
avancados de CECPs (estdgios Ill e IV) sdo tratados com radioterapia associada a
quimioterapia e/ou imunoterapia. Esta também pode ser utilizada no tratamento paliativo
do CECP que recidivou apds o tratamento inicial (doenga recidivada). O tratamento do CECP
recidivado avancado e/ou metastatico ndo tem finalidade curativa.

Nivolumabe
Classificagao Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

Nomes comerciais
Opdivo ®

IndicagOes

O medicamento nivolumabe tem as seguintes indicagdes:

Melanoma Avancado (Irressecdvel ou Metastatico): em monoterapia ou em
combinacdo com ipilimumabe para o tratamento de melanoma avancado (irressecavel ou
metastatico);

Tratamento Adjuvante de Melanoma:

- Para o tratamento adjuvante de adultos com melanoma com envolvimento de
linfonodos ou doenga metastatica completamente ressecada;

- Para o tratamento adjuvante de pacientes adultos e pediatricos (12 anos de idade

ou mais) com melanoma, estadio IIB e IIC, que foram submetidos a resseccdo cirurgica
completa;
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Cancer de Pulmao de Células Ndo Pequenas (CPCNP):

- Em combinagdo com quimioterapia dupla a base de platina é indicado para o
tratamento neoadjuvante de pacientes adultos com cancer de pulmao de células nao
pequenas (CPCNP) ressecavel (tumores 24 cm ou nddulo positivo;

- Em combinagao com ipilimumabe e 2 ciclos de quimioterapia a base de platina é
indicado para o tratamento de primeira linha de CPCNP metastatico em adultos cujos
tumores nao tém mutacgao EGFR sensibilizante ou translocacao de ALK;

- Para o tratamento de CPCNP localmente avangado ou metastatico com progressao
apds quimioterapia a base de platina. Pacientes com mutacdo EGFR ou ALK devem ter
progredido apds tratamento com anti-EGFR e anti-ALK antes de receber nivolumabe;

Carcinoma de Células Renais Avang¢ado (CCR):

- Para o tratamento de carcinoma de células renais (CCR) avancado apds terapia
antiangiogénica prévia;

- Em combinagdo com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha
de pacientes adultos com carcinoma de células renais avancado ou metastatico que
possuem risco intermediario ou alto (desfavoravel);

- Em combinagdo com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha
de pacientes adultos com carcinoma de células renais avancado ou metastatico que
possuem risco intermediario ou alto (desfavoravel);

Linfoma de Hodgkin Classico (LHc): para o tratamento de pacientes adultos com
Linfoma de Hodgkin classico (LHc) em recidiva ou refratario apds transplante autdlogo de
células-tronco (TACT) seguido de tratamento com brentuximabe vedotina;

Carcinoma de Células Escamosas de Cabeca e Pescogo (CCECP):

para o tratamento de pacientes com carcinoma de células escamosas de cabeca e
pescoco (CCECP) recorrente ou metastatico, com progressdo da doenca durante ou apds
terapia a base de platina;

Carcinoma Urotelial (CU):

- Em combinacao com quimioterapia a base de cisplatina, é indicado para o
tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma urotelial irressecavel ou
metastatico;

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial (CU) localmente
avancgado irressecavel ou metastatico apds terapia prévia a base de platina;

- Para o tratamento adjuvante de pacientes com carcinoma urotelial musculo-
invasivo (CUMI) que apresentam alto risco de recorréncia apds serem submetidos a
resseccao radical do tumor;
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Carcinoma de Células Escamosas do Eséfago (CCEE):

- Para o tratamento de carcinoma de células escamosas do esdfago (CCEE)
irressecavel avangado ou metastatico apds quimioterapia prévia a base de fluoropirimidina
e platina;

- Em combinacao com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina, é
indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de
células escamosas do esdfago (CCEE) irressecavel avangado, recorrente ou metastatico,
cujos tumores expressam PD-L1 > 1%;

- Em combinag¢ao com ipilimumabe, é indicado para o tratamento em primeira linha
de pacientes adultos com carcinoma de células escamosas do es6fago (CCEE) irressecavel
avangado, recorrente ou metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 > 1%;

Tratamento adjuvante de Céancer Esofdgico ou de Cancer da lJungdo
Gastroesofagica, completamente ressecados (CE, CJEG): o tratamento adjuvante do cancer
esofagico (CE) ou cancer da jungao gastroesofagica (CJEG), completamente ressecados, em
pacientes que apresentem doenca patoldgica residual apds tratamento com
quimiorradioterapia (QRT) neoadjuvante;

Carcinoma Hepatocelular (CHC): em combinagao com ipilimumabe, é indicado para
o tratamento de pacientes com carcinoma hepatocelular (CHC) que foram tratados
anteriormente com sorafenibe e que n3o sdo elegiveis ao tratamento com regorafenibe ou
ramucirumabe;

Mesotelioma Pleural Maligno (MPM): em combinag¢do com ipilimumabe é indicado
para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com mesotelioma pleural
maligno (MPM) irressecavel;

Cancer Gastrico, Cancer da Jungao Gastroesofagica e Adenocarcinoma Esofagico
(CG, CIEG, ACE): em combinac¢do com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina, é
indicado para o tratamento de pacientes com cancer gastrico (CG), cancer da juncdo
gastroesofagica (CJEG) e adenocarcinoma esofagico (ACE), avancado ou metastatico.

Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento nivolumabe n3o esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas esta citado nas
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo (CID10 C43.0, C43.1, C43.2,
C43.3, C43.4, C43.5, C43.6, C43.7, C43.8, C43.9, D03.0, D03.1, D03.2, D03.3, D03.4, D03.5,
D03.6, D03.7, D03.8, D03.9). Entretanto, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) s3o os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem
ofertados a populagao.
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Avaliag6es da CONITEC

Recomendacao favoravel:

Em julho de 2020, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendagao n2 541, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n? 23, de 04 de agosto de 2020, com a decisdo final
de sugerir a incorporacdo da classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao-cirdrgico e metastatico,
conforme o modelo da assisténcia oncoldgica.

Recomendacgdo desfavoravel:

Em agosto de 2021, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendagao n? 660,
aprovado pelo Ministério da Saide por meio da Portaria SCTIE/MS n2 55, de 25 de agosto
de 2021, com a decisao final de sugerir a ndo incorporagao do medicamento nivolumabe +
ipilimumabe para tratamento de primeira linha de cancer de células renais.

Em setembro de 2021, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgdo n2 661,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 58, de 1 de setembro
de 2021, com a decisao final de sugerir a ndo incorporacdao do medicamento nivolumabe
para o tratamento de segunda linha de carcinoma de células renais metastatico.

Em setembro de 2024, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendagao n? 918,
aprovado pelo Ministério da Satude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 37, de 06 de
setembro de 2024, com a decisao final de sugerir a ndo incorporagao do medicamento
nivolumabe para tratamento de adultos com carcinoma espinocelular de cabecga e pescogo
recidivado ou metastatico apds quimioterapia a base de platina (i.e., segunda linha de
tratamento da doenga recidivado ou metastatica).

Em maio de 2025, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdao n2 999,
aprovado pelo Ministério da Salde por meio da Portaria SECTICS/MS n2 30, de 07 de maio
de 2025, com a decisao final de nao incorporagcao do medicamento nivolumabe para o
tratamento de adultos com cancer de estdmago ou da juncdo esofagogastrica, avancado
ou metastatico ndo tratados anteriormente.

Informacgdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, nao 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 liberagdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

O nivolumabe (NVM)é um medicamento imunoterédpico que bloqueia a molécula
PD1, aumentando a atuagdo e combate do sistema imunoldgico do préprio paciente aos
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tumores malignos. Tem sido utilizado como tratamento de diversos tipos de canceres,
incluindo o CECP.

Basicamente, apenas um estudo clinico fase lll avaliou o uso do NVM no tratamento
de pacientes com CECP recidivado e/ou metastatico, o estudo CheckMate 141. Nele, 361
pacientes com CECP recidivado, cuja doenca progrediu nos 6 primeiros meses apds
guimioterapia baseada em platina, foram randomizados para receber NVM ou terapia
padrdo (metotrexato, docetaxel ou cetuximabe). Os principais desfechos avaliados no
estudo foram sobrevida global, sobrevida livre de progressao, taxa de resposta objetiva,
seguranca e medidas de qualidade de vida.

O estudo CheckMate 141 mostrou que o grupo tratado com NVM teve um aumento
estatisticamente significativo na sobrevida global em relacdo ao grupo tratado com o
tratamento padrdo (7,5 meses versus 5,1 meses). Também mostrou que a taxa de
sobrevida apds um ano do inicio do tratamento foi superior no grupo tratado com NVM em
relagdo aquele tratado com a terapia padrdo (36% versus 16,6%). Ndao houve diferenga
entre os grupos em relacao a sobrevida livre de progressao. A taxa de resposta objetiva
entre os pacientes tratados com NVM foi de 13,3%, enquanto aqueles do grupo terapia
padrao tiveram uma taxa de resposta objetiva de 5,8%. As taxas de efeitos colaterais foram
similares nos dois grupos, porém menos eventos tdxicos graves (grau 3 ou 4) foram
identificados no grupo NVM do que no grupo que recebeu a terapia padrao (13,1% vs.
35,1% dos pacientes).

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da sobrevida global e da sobrevida livre de doenga com melhor qualidade
de vida.

6.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

A paciente ja recebeu carboplatina + paclitaxel; na progressao, nivolumabe é o
tratamento de maior evidéncia. Apesar de a CONITEC ter decidido (Portaria SECTICS
37/2024) n3o incorporar o farmaco ao SUS por razdes econdmicas, do ponto de vista
clinico-cientifico ele permanece a melhor estratégia para prolongar sobrevida e manter
gualidade de vida da autora.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Salude nao distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS n3o se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagOes 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 atencao oncoldgica por meio da criagcdo e
manutenc¢ao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
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Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacao 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 usuario, responsabilizando-se pela
prescrigcao e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos nao 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 quimioterapicos
registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade
do Sistema de Informagdao Ambulatorial) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da
Saude conforme o cddigo 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 decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a salde e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncolégicos, mas
situagoes tumorais especificas, que orientam a codificagao 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 alegagdo de urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(x ) NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
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no Cancer de Cabeca e Pescoco. Portaria n? 516, de 17 de junho de 2015.

Ferris RL et al. Nivolumab for Recurrent Squamous-Cell Carcinoma of the Head and Neck.
N EnglJ Med. 2016 Nov 10;375(19):1856-1867.

6.6. Outras Informacodes — 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 a¢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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo
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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

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

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 agdes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condigdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizagao
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 condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3o 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
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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 doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nédo é divulgada por motivo

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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