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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4783/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n2 5014843-19.2025.403.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 13/06/2025
1.4. Data da Resposta: 23/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

3.1. Data de Nascimento/Idade: 17/01/1962 — 63 anos

3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

3.4. Histoérico da doenga: Melanoma de mucosa vaginal estagio IV, com metastase — CID
C43.9

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

1) O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Hd quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doenga de que padece a parte
autora e com que resultados?

A combinagdo ipilimumabe + nivolumabe é considerada tratamento de escolha para
melanoma metastdtico de forma geral, embora n3ao existam estudos especificos grandes
para melanoma de mucosa vaginal. Essa combina¢ao é usada desde 2015 e mostrou
aumento de sobrevida global em ensaios como o CheckMate 067.

2) O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao acolhida
pelo MS ou proposta de ndo incorporagdo? Se disponivel, referenciar o parecer da
CONITEC correspondente. Em caso de ndo incorporagao, indicar se ha argumentos
contrarios a esta decisdo.

Ndo esta incorporada ao SUS. Em 2021, a CONITEC recomendou a incorporagdo

apenas do nivolumabe isolado, com parecer desfavordvel a combinacdo com ipilimumabe,
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por questdes de custo-efetividade. Parecer: Relatdério n? 636/2021. Ha argumentos
contrarios a decisdo, baseados no beneficio clinico superior da combinagao.

3) O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Nao ha medicamento fornecido pelo SUS com eficacia equivalente. A monoterapia
com nivolumabe esta disponivel, mas tem eficacia inferior a da combinagao.

4) Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razio do uso do

medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

O uso apenas de nivolumabe reduz a taxa de resposta e o tempo de sobrevida. Isso
pode ser especialmente relevante em melanoma de mucosa, que tem pior progndstico e
menor resposta a monoterapia.

5) A aplicagdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Sim, o medicamento deve ser aplicado em ambiente hospitalar ou clinica
especializada, com monitoramento para eventos adversos imunomediados.

6) O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?

Sim, ambos exigem armazenamento refrigerado entre 2°C e 8°C e protec¢ao da luz.
N3do devem ser congelados.

7) O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando? Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais?

Ndo é experimental. Ipilimumabe tem registro na ANVISA desde 2013, e
nivolumabe desde 2016. Ambos sdao aprovados por FDA e EMA.

8) Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em analise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?

Sim, ha evidéncia robusta de efetividade. O estudo CheckMate 067 mostrou
aumento significativo da sobrevida global com a combinac¢do, ainda que os dados
especificos para melanoma de mucosa sejam limitados e extrapolados de subanalises e
coortes menores.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principlo Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgoes disponivei? no S.US / Informagdes sobre o Existe 'Ge‘nérico ou
no SUS? financiamento Similar?
OPDIVO = .
) NIVOLUMABE 1018004080023 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
(Nivolumabe) -
IPILIMUMABE IPILIMUMABE 1018004020012 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOLINJCT1FA i
(N.OPIDIVObe) OPDIVO A RS 6.506,79 @ ca%zz_l f'as CALCULO
ivoluma FARMACEUTICA LTDA VD INCX 10 ML por O4ciclos, | popiicicanges
480 mg, via
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOLINJCT1FA
.OPDIVO OPDIVO ! Q RS 6.506,79 endoveno.sa, a CALCULO
(Nivolumabe) FARMACEUTICA LTDA VD INC X 10 ML cada 28 dias de PREJUDICADO**
manutengao.
BRISTOL-MYERS SQUIBB | 50 MG SOLINJCT1FAVD
IPILIMUMABE YERVOY 4 Q R$ 15.815,20 3mg/kg.a cada CALCULO .
(Yervoy) FARMACEUTICA LTDA TRANS X 10 ML 21 dias. PREJUDICADO

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

CALCULO PREJUDICADO**

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.

** Sem informacao de peso da paciente.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2025
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5.3. Recomendagdes da CONITEC:

IPILIMUMABE - nao recomendado

Em outubro de 2018, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgao
n? 391, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 58, de 30 de outubro de 2018, com a decisdo final de
sugerir a ndo incorporacdao do medicamento ipilimumabe para tratamento de pacientes com melanoma metastatico com progressao
apos quimioterapia.

NIVOLUMABE - recomendado

Em julho de 2020, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de Recomendagado n2
541, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 23, de 04 de agosto de 2020, com a decisdo final de sugerir
aincorporacgao da classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado ndo-
cirurgico e metastatico, conforme o modelo da assisténcia oncoldgica.
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6. Discussao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O melanoma é um tumor maligno da pele oriundo das células responsaveis pela
pigmentacdo (melandcitos). E o cancer cutaneo de pior progndstico, pois pode evoluir com
metastases a distancia e assim levar o paciente ao 6ébito. Manifestase principalmente por
meio de manchas e pintas escurecidas na pele, que podem ou ndo se ulcerar. Se ndo
tratado, o melanoma acaba invadindo estruturas mais profundas da pele e posteriormente
acaba se espalhando, inicialmente para os linfonodos, depois para os drgdos internos
(metastases). Linfonodos, popularmente conhecidos como “inguas”, sdo érgaos do sistema
imunoldgico que drenam a linfa. Cada regido da pele tem sua linfa drenada por um grupo
especifico de linfonodos. Por exemplo, a pele da face tem sua linfa drenada para os
linfonodos cervicais, enquanto a pele dos membros superiores tem sua linfa drenada para
os linfonodos axilares. Um melanoma ndo tratado tende a emitir inicialmente metdstases
para os linfonodos que drenam a regidaoda pele em que ele surgiu e posteriormente as
metastases se espalham para os o6rgdos internos. Melanomas com metastases para
linfonodos regionais e para 6rgaos internos sao estadiados como lll e IV, respectivamente.
A base do tratamento do melanoma é aretirada cirurgica daslesdes cutaneas. Quando esta
é realizada em tumores pequenos e localizados, a taxa de cura é alta. Assim, se
diagnosticados e tratados precocemente, os melanomas tém um bom progndstico. No
entanto, se ele ja estiver muito profundo na pele ou metastatizado para linfonodos
regionais ao diagndstico, as chances de cura com o tratamento cirurgico sdao menores, pois
ha uma chance significativa de recidiva tumoral apds a cirurgia inicial.

Nivolumabe
a.Classificacdao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

b.Nomes comerciais
Opdivo ®

c.IndicagOes

O medicamento nivolumabe tem as seguintes indicagdes:

Melanoma Avancado (Irressecavel ou Metastdtico): em monoterapia ou em
combinagdo com ipilimumabe para o tratamento de melanoma avangado (irressecavel ou
metastatico);

Tratamento Adjuvante de Melanoma:

- Para o tratamento adjuvante de adultos com melanoma com envolvimento de
linfonodos ou doenga metastatica completamente ressecada;
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- Para o tratamento adjuvante de pacientes adultos e pedidtricos (12 anos de idade
ou mais) com melanoma, estadio IIB e IIC, que foram submetidos a resseccao cirurgica
completa;

d.Informacgdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncolégica, o medicamento nivolumabe n3o esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas esta citado nas
Diretrizes Diagnosticas 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) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem
ofertados a populagdo.

e.Avaliagoes da CONITEC

Recomendacgao favoravel:

Em julho de 2020, a Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendac¢do n? 541, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MSn2 23, de 04 de agosto de 2020, com a deciséo final
de sugerir a incorporagcao da classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avancado ndo-cirurgico e metastatico,
conforme o modelo da assisténcia oncoldgica.

f.InformagGes 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.
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Ipilimumabe
a.Classificacdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

b.Nomes comerciais
Yervoy ©

c.IndicagOes

O medicamento ipilimumabe é indicado:

- em monoterapia ou em combinagdo com nivolumabe para o tratamento de
melanoma avancado (irressecavel ou metastatico);

d.Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
nao integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncolégica, o medicamento ipilimumabe ndao esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas estd citado nas
Diretrizes Diagnosticas 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) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem
ofertados a populagao.

e.Avaliagdo pela CONITEC

Em outubro de 2018, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 391, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 58, de 30 de outubro de 2018, com a deciséo final
de sugerir a ndo incorporagao do medicamento ipilimumabe para tratamento de pacientes
com melanoma metastatico com progressao apds quimioterapia.

Em relatdrio de recomenda¢do N2 541 publicado em julho de 2020, a CONITEC
recomendou a incorporacdo no Sistema Unico de Satde da classe de medicamentos anti-
PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe) para tratamento de primeira linha do melanoma
avanc¢ado nao cirurgico e metastatico, conforme modelo da assisténcia oncoldgica no SUS,

ndo tendo, porém, recomendado a incorporacdo do ipilimumabe.
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Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

f.InformagGes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, ndao 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 nivolumabe (NVM)é um medicamento imunoterdpico que bloqueia a molécula
PD1, aumentando a atuacdo e combate do sistema imunoldgico do prdprio paciente aos
tumores malignos. Tem sido utilizado como tratamento de diversos tipos de canceres,
incluindo o CECP.

O estudo CheckMate 067 foi um ensaio clinico de fase Ill que avaliou a eficacia da
combinacdo de ipilimumabe com nivolumabe em comparagdoao uso isolado de cada um
desses imunoterapicos em pacientes com melanoma metastatico sem tratamento prévio.
Apods cinco anos de seguimento, os resultados mostraram que a combinagao proporcionou
a maior sobrevida global, com mediana de 72,1 meses, em compara¢ao a 36,9 meses com
nivolumabe isolado e 19,9 meses com ipilimumabe isolado. A taxa de sobrevida em cinco
anos foi de 52% no grupo da combinagao, 44% com nivolumabe e 26% com ipilimumabe.
Além disso, a taxa de resposta objetiva foi de 58% na combinag¢do, 45% com nivolumabe e
19% com ipilimumabe.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ganho de sobrevida livre de progressao de doenca, sobrevida global e baixa
toxicidade

6.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

A combinacdo de medicamentos solicitado tem beneficio em aumentar a sobrevida
global na situacao da parte autora.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situa¢des tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de

@www TISP.JUS.BR vyhHOoOBPOG Tase



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

esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizacao 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
prescri¢ao e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

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

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungédo
(x) NAO

6.5. Referéncias bibliograficas:
1. Relatério de recomendagcdo - Terapia-alvo (vemurafenibe, dabrafenibe,
cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe,
pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao-
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cirdrgico e metastatico — Comissao Nacional de Incorporagao de tecnologias no SUS
— numero 541 — julho 2020

2. Robert C, Long GV, Brady B, Dutriaux C, Maio M, Mortier L, Hassel JC, Rutkowski P,
McNeil C, Kalinka-Warzocha E, Savage KJ, Hernberg MM, Lebbé C, Charles J,
Mihalcioiu C, Chiarion-Sileni V, Mauch C, Cognetti F, Arance A, Schmidt H,
Schadendorf D, Gogas H, Lundgren-Eriksson L, Horak C, Sharkey B, Waxman IM,
Atkinson V, Ascierto PA. Nivolumab in previously untreated melanoma without
BRAF mutation. N Engl J Med. 2015 Jan 22;372(4):320-30. doi:
10.1056/NEJMo0a1412082. Epub 2014 Nov 16. PMID: 25399552.

3. Ascierto PA, Long GV, Robert C, Brady B, Dutriaux C, Di Giacomo AM, Mortier L,
Hassel JC, Rutkowski P, McNeil C, Kalinka-Warzocha E, Savage KJ, Hernberg MM,
Lebbé C, CharlesJ, Mihalcioiu C, Chiarion-Sileni V, Mauch C, Cognetti F, Ny L, Arance
A, Svane IM, Schadendorf D, Gogas H, Saci A, Jiang J, Rizzo J, Atkinson V. Survival
Outcomes in Patients With Previously Untreated BRAF Wild-Type Advanced
Melanoma Treated With Nivolumab Therapy: Three-Year Follow-up of a
Randomized Phase 3 Trial. JAMA Oncol. 2019 Feb 1;5(2):187-194. doi:
10.1001/jamaoncol.2018.4514. Erratum in: JAMA Oncol. 2019 Feb 1;5(2):271.
PMID: 30422243; PMCID: PMC6439558.

4. Long GV, Atkinson V, Ascierto PA, Robert C, Hassel JC, Rutkowski P, Savage KJ, Taylor
F, Coon C, Gilloteau |, Dastani HB, Waxman IM, Abernethy AP. Effect of nivolumab
on health-related quality of life in patients with treatment-naive advanced
melanoma: results from the phase Ill CheckMate 066 study. Ann Oncol. 2016
Oct;27(10):1940-6. doi: 10.1093/annonc/mdw265. Epub 2016 Jul 12. PMID:
27405322; PMCID: PMC5035785.

5. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia. Melanoma Maligno
Cutaneo. Portaria SAS/MS n2 357, de 8 de abril de 2013

6. Postow et al. Nivolumab and Ipilimumab versus Ipilimumab in Untreated
Melanoma. N Engl J Med. 2015. 6. Tawbi et al. Combined Nivolumab and
Ipilimumab in Melanoma Metastatic to the Brain. N Engl J Med. 2018 Aug
23;379(8):722-730. 7. Long et al. Combination Nivolumab and Ipilimumab or
Nivolumab Alone in Melanoma Brain Metastases: A Multicentre Randomised Phase
2 Study. Lancet Oncol. 2018 Ma;19(5):672- 681.
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7. Larkin et at. Five-Year Survival with Combined Nivolumab and Ipilimumab in
Advanced Melanoma. N Engl J Med 2019; 381:1535-1546. 9. CONITEC. Terapia-alvo
(vemurafenibe,dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia
(ipilimumabe,nivolumabe, pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha
do melanoma avan¢ado ndo-cirurgico e metastatico. Relatério de Recomendacao
Ne 541. Julho/2020.

6.6. Outras Informag6es — 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio 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 avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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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 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel 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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do 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
qgue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢gGes 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
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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 estdo correlacionadas com a
precariedade das condigbes 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 distribuicido 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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