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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4435/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [

1.2. Processo n? 5007634-96.2025.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 06/06/2025
1.4. Data da Resposta: 11/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente
3.1. Data de Nascimento/ldade: 26/11/1961 — 63 anos
3.2. Sexo: Masculino

3.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
3.4. Histdrico da doenca: Adenocarcinoma de Préstata — CID C61

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.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o | Existe  Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ) : L.
Sus? financiamento Similar?
Flutamida, nilutamida, bicalutamida, acetato de
VIPIVOTIDA ciproterona, acetato de gosserrelina, docetaxel e
. abiraterona. Segundo relatério médico, o autor ja
PLUVICTO - TETRAXETANA (177 1006811860013 NAO ) ) . ! >
LU foi submetido a tratamento com docetaxel, NAO
) enzalutamida, abiraterona e prednisona, bem como
aradioterapia e a orquiectomia.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
VIPIVOTIDA NOVARTIS 1000* MBQ/ML SOL 1 ciclo: aplicar 7,4 GBq (200mCi)
. de Lutéci d da 6
TETRAXETANA PLUVICTO INJ FAVD TRANS ATE | RS 89.667,14 | ¢ -/cclo Snaovenose a @@t 1 pe g9 667,14
BIOCIENCIAS S.A a 8 semanas, conforme
(177 LU) 12,5 ML tolerabilidade e resposta clinica

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 89.667,14

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2025

5.3. Recomendag¢des da CONITEC: Nao avaliada.
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6. Discussdao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O carcinoma de prostata é a neoplasia ndao cutanea mais frequente em homens e
um dos principais em mortalidade. Levantamento do INCA em 2018 estimou cerca de
68.000 novos casos e relatou a ocorréncia de mais de 15.000 mortes no ano anterior. Ela
esta intimamente correlacionada ao envelhecimento, uma vez que cerca de 75% dos casos
ocorrem apds os 65 anos.

Além do aumento da idade, histdria familiar, etnia afro-americana e excesso de
peso sao fatores de risco para desenvolvimento desta neoplasia. Sua incidéncia encontra-
se em forte elevacdo devido ao efeito combinado do envelhecimento da popula¢do, da
melhoria da sensibilidade das técnicas diagndsticas e da difusdo do uso da medida sérica
do antigeno prostatico especifico (PSA). Paralelamente, observa-se uma diminuicdo de sua
taxa de mortalidade devido a melhoria da eficacia dos tratamentos. A taxa de crescimento
tumoral dessa neoplasia varia de muito lenta a moderadamente rapida, e, dessa forma,
alguns pacientes podem ter sobrevida prolongada mesmo apds desenvolverem metastases
a distancia. Como a idade média em que ocorre o diagndstico é de 68 anos, muitos
pacientes, especialmente aqueles com doenga localizada, provavelmente morrerdao por
outras causas.

Na maior parte dos casos o cancer de prdstata é assintomadtico. Na doenga
avancada, podem aparecer sintomas obstrutivos da miccdo, desconforto pélvico ou
perineal, edema de membro inferior ou lesGes dsseas sintomaticas. O progndstico do
cancer de prostata se correlaciona com grau histolégico e extensdo da doenca (estagio).
Assim, o diagndstico precoce da doenga deve ser buscado como principal recurso de
prevenc¢ao de morbidade e mortalidade.

O rastreio é feito por meio da dosagem dos niveis de PSA, que se elevam na
presenca da doenca, ou pela presenca de ndédulo palpavel no toque retal digital, que
geralmente leva ao diagndstico por meio de bidpsia.

O termo "cancer de prostata resistente a castracao" (CRPC, castration-resistant
prostate cancer) identifica o estdgio avancado do cancer de prdstata com caracteristicas
heterogéneas, representado pela progressdao da neoplasia em pacientes previamente
submetidos a castracdo quimica ou cirdrgica.A Associacdao Canadense de Urologia define
CPRC como sendo uma progressao tumoral, apesar da terapia de supressao androgénica,
e que pode se apresentar com um aumento continuo do PSA somente e/ou por progressao
de doencga pré existente e/ou por aparecimento de novas lesdes metastaticas nos exames
de imagem.

A testosterona é necessaria para a manutengdo da prostata sadia, mas é também
um pré-requisito para o desenvolvimento de cancer de prdstata. O tratamento do
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adenocarcinoma de proéstata depende da localizagdo do tumor, sua extensdo local e
comprometimento de linfonodos ou de odrgdaos a distancia, o que se chama de
estadiamento tumoral. Para tumores localizados, o tratamento de escolha pode ser a
vigilancia ativa (acompanhamento da evolugdo do cancer com bidpsias e outros exames
periddicos), cirurgia (como prostatectomia radical) e radioterapia. Para doencga localmente
avangada (quando o cancer invade tecidos adjacentes), o tratamento de escolha pode ser
a prostatectomia radical associada a radioterapia, a cirurgia em combinacdo com
tratamento hormonal, ou a radioterapia externa associada a hormonioterapia de longa
duracgdo (andlogo de LHRH durante 3 anos). Para doenga metastdtica (quando o tumor ji
se espalhou para outras partes do corpo), a terapia se baseia na manipulagdo hormonal
(hormonioterapia), com o bloqueio da testosterona a niveis de castracdo (abaixo de
50ng/mL de testosterona sérica). Esse blogueio pode ser obtido cirurgicamente
(orquiectomia bilateral) ou com medicamentos hormonioterapicos (agonistas do LHRH,
antiandrogénios, estrégenos), e é dito completo quando se associa a castragao (cirurgica
ou medicamentosa) com um antiandrogénio (flutamida, bicalutamida ou ciproterona). A
doencga resistente a castragdo é caracterizada pelo aumento sucessivo em trés medidas
consecutivas do PSA em paciente com niveis de testosterona de castracao (PSA acima de 2
ng/mL), ou pela progressio radioldgica da doenga num paciente com niveis de testosterona
de castragao.

A progressao é definida pelo aparecimento de duas ou mais lesdes dsseas na
cintilografia ou aumento de lesdes de tecidos moles usando-se o método Response
Evaluation Criteria in Solid Tumors (RECIST) de avaliacdo. Na maioria dos pacientes, a
terapia hormonal é uma abordagem paliativa, e ndo curativa. Sendo assim, apés um
periodo de tempo amplamente varidvel, ocorre a evolugao para doenga metastatica
resistente a castracdo. Nesses casos, outras linhas de terapia sdo adicionadas ao
tratamento, incluindo a quimioterapia.

Dentre os tratamentos quimioterapicos, docetaxel e cabazitaxel sao recomendadas
como primeira e segunda linhas, respectivamente, tendo demonstrado aumento de
sobrevida para pacientes refratdrios a terapia hormonal. Para pacientes cuja doencga
progride apds o tratamento com docetaxel, o progndstico é usualmente reservado, e a
sobrevida mediana fica entre 12 e 18 meses, mesmo com os melhores tratamentos
disponiveis. Nao ha consenso sobre qual é a melhor alternativa a ser adicionada ao
tratamento nessa fase, estando entre as opg¢des abiraterona, enzalutamida ou
imunoterapia.

No Brasil, a Sociedade Brasileira de Urologia, em publicacdo de 2014, recomenda
gue, para pacientes sem quimioterapia prévia, deve-se empregar o Docetaxel associado a
prednisona, ou abiraterona associada a prednisona. Ja para os pacientes com
guimioterapia prévia, as op¢des seriam abiraterona associada a prednisona ou o
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cabazitaxel. Ja Sociedade Brasileira de Oncologia, por meio de diretrizes publicadas em
2017, recomenda para os pacientes com doenca metastatica, sintomaticos, recebam, em
primeira linha, quimioterapia com Docetaxel ou com o radiofdrmaco Radium-223; e em
segunda linha, hormonioterapia com agentes de segunda gera¢aocomo a abiraterona ou
enzalutamida.

A terapia de privacao de andrégeno com ou sem um inibidor da via do receptor de
androgeno é uma opc¢do de primeira linha usual para homens com cancer de prostata
avang¢ado, mas a grande maioria eventualmente progride enquanto recebe terapias
hormonais, e o estado da doenca é chamado de cancer de prostata resistente a castragao
(CRPC). Os mecanismos que impulsionam a progressdo do cancer de prostata dependente
de andrdégeno (sensivel a hormonios ou sensivel a castracdo) para CRPC ainda sdo
amplamente obscuros, embora a sinalizacdo continua do receptor de andrégeno, apesar
da deple¢dao de andrégenos circulantes e do bloqueio do receptor de andrdgeno, seja
considerada por muitos como central para o desenvolvimento do CRPC.

Tratamento com PSMA marcado com Lutécio-177
O PSMA-177Lu é a proteina PSMA, uma molécula que apresenta a sua expressao

aumentada na superficie das células cancerigenas da préstata. Notadamente a expressao
pode estar elevada nas células metastaticas, mesmo depois de multiplas linhas de terapias.
E esse fato possibilita a marcacao desta proteina com um elemento radioativo, o Lutécio
177, formando o complexo 177Lu-PSMA. A administracdo deste material por via
endovenosa viabiliza o tratamento sistémico especifico destas lesdes. Com isso, este
tratamento vem cada vez mais ganhando espago na indicagdao para tratamento de
pacientes com cancer de prostata metastatico resistente a tratamento/castracdo.

Para individuos com CRPC metastdtico positivo para antigeno de membrana
prostatico especifico (PSA) refratario a taxano e a inibidor da via do receptor de andrégeno
(ARPI), o Lu-177 vipivotida tetraxetana de lutécio, quando disponivel, é uma opgao
aprovada pela FDA. Para pacientes com CRPC metastatico refratario a docetaxel e ARPI,
sugere-se o Lu-177 vipivotida tetraxetana de lutécio em vez do cabazitaxel, dados os
resultados semelhantes em longo prazo, perfil de efeitos colaterais mais favoravel e
melhores resultados relatados pelos pacientes no estudo ANZUP 1603. Esta recomendacado
é consistente com uma atualizacao de terapia sistémica para CRPC da American Society of
Clinical Oncology (ASCO), que recomenda o uso de Lu-177 vipivotida tetraxetana como uma
op¢do de tratamento para pacientes com CRPC positivo para PET/CT de PSMA que
progrediram em uma linha anterior de ARPI e pelo menos uma linha de quimioterapia
anterior.
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Vdrios estudos retrospectivos e prospectivos foram conduzidos com lutécio Lu-177
vipivotida tetraxetana (anteriormente conhecido como 177-Lu-PSMA-617) em pacientes
com CRPC metastatico PSA-positivo, embora poucos tenham comparado isso diretamente
com outras formas ativas de tratamento.

Uma revisao sistematica e meta-analise de 22 relatorios
retrospectivos/prospectivos e um uUnico ensaio de fase Il ndo controlado (totalizando 744
pacientes tratados com lutécio Lu-177 vipivotida tetraxetana) concluiu que 75 % dos
pacientes tratados apresentaram qualquer nivel de declinio do PSA, com 46 % tendo um
declinio >50 %. Uma remissdo parcial radiografica foi observada em 37 %, a sobrevida
global mediana (SG) foi de 13,8 meses e a sobrevida livre de progressdo mediana (SLP) foi
de 11 meses. Os efeitos colaterais mais comuns relacionados ao tratamento foram
mielossupressdo, nefrotoxicidade e toxicidade da glandula salivar (dor, inchaco e boca
seca).

Em um estudo randomizado de fase Il (ANZUP 1603), o lutécio Lu-177 vipivotida
tetraxetana (a cada seis semanas por até 6 ciclos) foi comparado diretamente com
cabazitaxel (20 mg/m2 IV a cada trés semanas por até 10 ciclos) em 200 homens com CRPC
metastatico PSA-positivo que haviam recebido tratamento direcionado ao receptor de
andrégeno e docetaxel. Homens que receberam terapia com radioligante tiveram maior
probabilidade de declinio de 250 % do PSA (o desfecho primario, 66 versus 37 %) e menos
eventos adversos de grau 3 ou4 (33 versus 53 %). (A resposta a dor foi mais frequente com
lutécio Lu-177 vipivotida tetraxetana (60 versus 43 %) e também houve melhorias
clinicamente significativas na qualidade de vida relacionada a saude nos dominios de
diarreia, fadiga, funcionamento social e ins6bnia em comparac¢do com o grupo cabazitaxel.
Apds um acompanhamento mediano de 36 meses, a sobrevida global foi semelhante a do
grupo cabazitaxel (o tempo médio de sobrevida restritoa 36 meses foi de 19,1 versus 19,6
meses, respectivamente [diferenca -0,5, IC de 95% -3,7 a 2,7]), embora o cruzamento pods-
protocolo limite esta analise.

Um beneficio de sobrevida global foi demonstrado pela primeira vez no estudo de
fase 11l VISION que comparou lutécio Lu-177 vipivotida tetraxetana (quatro ciclos a cada
seis semanas; os pacientes que responderam poderiam ter dois ciclos extras) mais
tratamento padrao versus tratamento padrdo sozinho em 831 pacientes com metdstase
avida por PSA CRPC que foram previamente tratados com um a dois regimes contendo
taxano e um inibidor de sinalizacao do receptor de andrégeno. O padrdo de tratamento foi
determinado peloinvestigador (principalmente corticosteroides e agentes direcionados ao
receptor de andrégeno, embora 60 % ja tivessem recebido um agente direcionado ao
receptor de andrégeno), mas excluiu quimioterapia baseada em taxano ou radio-223,

terapias de beneficio comprovado em subconjuntos selecionados de homens.
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Em um acompanhamento mediano de 20,9 meses, o lutécio Lu-177 vipivotida
tetraxetana melhorou significativamente a sobrevivéncia livre de progressdao (PFS)
radiografica mediana (8,7 versus 3,4 meses, razdo de risco [HR] para progressado 0,40, IC de
95% 0,29-0,57) e a OS mediana (15,3 versus 11,3 meses, HR para morte 0,62, IC de 95%
0,52-0,74), e foi associado a uma maior taxa de resposta objetiva (30 versus 2 %) e tempo
mediano para o primeiro evento esquelético sintomatico (11,5 versus 6,8 meses, HR 0,50).
Houve uma maior taxa de efeitos adversos emergentes do tratamento sério (grau 3 ou 4)
no grupo do radioligante (53 versus 38 %), que incluiu supressdo de medula déssea de alto
grau em aproximadamente 25 % e boca seca (ndo de alto grau) em 39 %; no entanto, a
terapia foi geralmente bem tolerada, com um tempo atrasado para piora na qualidade de
vida relacionada a saude e tempo paraeventos esqueléticos em comparag¢aocom o padrao
de tratamento sozinho.

Como resultado desses dados do estudo VISION, o lutécio Lu-177 vipivotida

tetraxetana foi aprovado pelo FDA dos Estados Unidos para tratamento de pacientes com
CRPC metastatico positivo para PSA (conforme determinado por um ensaio diagndstico
PSMA-11 aprovado) que foram tratados anteriormente com inibidores da via do receptor
de andrégeno e quimioterapia baseada em taxano. O lutécio Lu-177 vipivotida tetraxetana
também tem disponibilidade limitada (Alemanha) na Europa e Australia.
Em uma analise posterior dos resultados do estudo VISION, apresentada na reunido anual
da ASCO de 2022, a eficacia clinica do lutécio Lu-177 vipivotida tetraxetana foi observada
independentemente do tratamento anterior, incluindo Ra-223 e um segundo taxano
anterior.

Embora dados emergentes sugiram que os niveis mais altos de capta¢do no PSMA-
PET parecem prever uma maior probabilidade de resposta favordvel, estudos estdao em
andamento para prever quais pacientes podem se beneficiar mais da terapia com lutécio
Lu-177 vipivotida tetraxetana.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumentar a sobrevida global e a sobrevida livre de progressdao, assim como

melhorar a qualidade de vida dos pacientes e reduzir as taxas de complicacdes das
metastases.

6.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:
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Paciente com 63 anos com neoplasia de proéstata resistente a castracao, sem
resposta a quimioterapia ja com radioterapia paliativa devido a refratariedade as medidas
disponiveis, foi indicado uso de tratamento com radiofarmaco do tipo PSMA marcado com
Lutécio 177.

Se ndo houver opgdo de participar de um ensaio clinico randomizado e as demais
opgdes alternativas de tratamento foram esgotadas ou sao contraindicadas, é razodvel e
ético oferecer terapia com 177Lu-PSMA.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacOes 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 organizagdo da atengdo 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
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 cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes 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 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 alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x) SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcao

( ) NAO
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6.6. Outras Informacgdes — 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 producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢ca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 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 - Relagdao 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 populacdo, 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 ag¢des de
saude no pais.
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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.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢dao. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengao Primadria 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¢gdes de organizagdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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
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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 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 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.

Considerac6es 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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