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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4841/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | EG—_
1.2. Processo n2 5012167-98.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicita¢do: 16/06/2025

1.4. Data da Resposta: 29/07/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/02/1957 — 68 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP
2.4. Histodrico da doenga: Mielofibrose aguda — CID C94.5

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

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a parte autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doencga de que padece a autora e
com que resultados? Sim. Ruxolitinibe é considerado medicacdo de escolha para
mielofibrose intermedidria-2 ou alto risco. Estd em uso desde 2011, com melhora
significativa de sintomas, esplenomegalia e qualidade de vida.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao acolhida
ou propostadendoincorporagdo pela CONITEC? Sim. Esta incorporado no SUS desde 2021
para mielofibrose intermediaria-2 e alto risco, conforme decisdo da CONITEC n2 635/2020.
3. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros medicamentos
constantes das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT),
com eficiéncia equivalente? Ndo. Ndo ha outro medicamento no SUS com mesma eficacia
e mecanismo de agao para esse estagio da doenga.

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razdo do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido? O uso
de alternativas como hidroxiureia pode gerar toxicidade hematoldgica e piora de sintomas,
COmMo no caso em questdo.
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5. Diante dos documentos médicos apresentados, ha comprova¢do da
imprescindibilidade ou necessidade dos medicamentos prescritos, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS? Sim. Ha
documentagao clinica de toxicidade com hidroxiureia e persisténcia de sintomas,
justificando o uso de ruxolitinibe.

6. Ha comprovacao da ineficacia de tratamentos anteriores com a utilizagdo de outros
medicamentos? Sim. O paciente apresentou toxicidade com hidroxiureia e auséncia de
resposta clinica adequada.

7. A aplicagdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar? N3o. Ruxolitinibe
€ administrado por via oral, em domicilio.

8. 0 medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento? Sim.
Requer armazenamento em temperatura ambiente, longe de umidade e luz direta,
conforme bula.

9. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? N3o é experimental. Possui registro na ANVISA desde abril de 2015.

10. Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA? Desde
guando? N3o se aplica.

11. Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais? Sim. Estd registrado na FDA (EUA), EMA (Europa) e outras agéncias
internacionais.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? L disponiveif ne S_US e 200 .Ge.nérico ou
financiamento Similar?
RUXOLITINIBE (Jakavi) FOSEATO DE 006811210035 . r;|droquJre|a, talnd;)mld? a.ssocllada a|1 prec:nlsc'ma, e
20mg- RUXOLITINIBE anazol, suporte r.ans u5|(?na , esplenectomia e
radioterapia loca
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
5 MG COM CT BL AL PLAS

FOSFATO DE JAKAVI NOVARTIS RS 12.348,02 5mg, 1cp de RS 148.176,24
RUXOLITINIBE BIOCIENCIAS S.A PVC/PCTFE TRANS X 60 12/12h

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 148.176,24

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

MEDICO PRESCRITOR

* 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 pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 06/2025.

5.3. Recomendac¢des da CONITEC: Os membros da Conitec presentes na 872 reunido ordinaria, no dia 04 de junho de 2020,
deliberaram, por unanimidade, recomendar a nao incorporacao do ruxolitinibe para tratamento de pacientes com mielofibrose
primadria, mielofibrose pds policitemia vera ou mielofibrose pds trombocitemia essencial, de risco intermedidrio-2 ou alto e com
contagem de plaquetas superior a 50.000/mm3 . Foi assinado o Registro de Delibera¢do n2 523/2020
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Sobre a mielofibrose:

A mielofibrose é uma das neoplasias mieloproliferativas crénicas, sendo causada
por uma proliferacdao anormal de células da medula éssea (local onde as células do sangue
sdo produzidas) associada a fibrose desta (substituicdo por tecido improdutivo).

Aproximadamente 65% dos casos estdo associados a uma mutagao do gene da
enzima Janus Kinase 2 (JAK2). Com a sua progressio, o paciente evolui com
hepatoesplenomegalia (figado e baco aumentados de volume na tentativa de compensar
a falta de producdo de células na medula éssea) e anemia (contagem baixa de células
vermelhas no sangue periférico). Nas fases iniciais, é encontrada leucocitose (aumento do
nimero de glébulos brancos) e trombocitose (aumento do nimero de plaguetas) no
sangue. No entanto, a medida que a doenca progride, pode haver queda progressiva nas
suas contagens sanguineas, com consequente pancitopenia (contagem baixa de todas as
células mais comuns no sangue periférico).

Os principais sintomas da mielofibrose sdo fadiga, dor e desconforto abdominais
por aumento de volume do bago, tromboses venosas e arteriais, sangramentos, dor déssea,
febre, perda ponderal e prurido generalizado. Com sua evolugcdo, o paciente pode
desenvolver grave anemia, necessitando ser tratado com transfusdes de hemacias.
Infec¢Oes também podem ocorrer nos estagios tardios da doenca em virtude de queda na
contagem dos gldbulos brancos. Uma minoria de doentes com mielofibrose evolui para
leucemia aguda (transformacao leucémica).

Seu diagndstico é baseado nas manifestagdes clinicas, alteragdes no hemograma
(anemia, presenca de leucoeritroblastose e de dacridcitos, alteragdes nos niveis de
gldbulos brancos e nas plaquetas) e na bidpsia de medula 6ssea, que revela fibrose
importante e proliferacdo das células medulares.

S6 ha um tratamento com potencial curativo para a mielofibrose, o transplante de medula
6ssea (TMO) alogénico. Este é indicado para os pacientes portadores de mielofibrose com
fatores de alto risco para evolucdo desfavoravel. No entanto, muitos pacientes nao sao
candidatos a essa modalidade terapéutica, seja porque ndo apresentam doadores
compativeis, seja porque nao possuem condi¢des clinicas para se submeterem a um
tratamento altamente agressivo como é o TMO. Nas situagdes em que nao é possivel a
realizacdo do TMO, ndo ha tratamentos que tenham finalidade curativa na mielofibrose.
No entanto, ha terapiasque podem reduzir os sintomas e melhorar a qualidade de vida dos
doentes, em especial os medicamentos hidroxiureia e ruxolitinibe. Outros tratamentos que
também podem ser utilizados no tratamento da mielofibrose sdo a talidomida e o danazol.
A hidroxiureia pode melhorar varios dos sinais e sintomas causados pela mielofibrose, tais
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como a esplenomegalia (aumento do baco), trombocitose (aumento das plaquetas),
leucocitose (aumento dos glébulos brancos), dor éssea e prurido.

Ruxolitinibe

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

Outras preparacoes dermatolodgicas.

b.Nomes comerciais
Jakavi ®

c.Indicagdles

O medicamento Ruxolitinibe é indicado para o tratamento de pacientes com:
- mielofibrose de risco intermedidrio ou alto, incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose
pds-policitemia vera ou mielofibrose pds trombocitemia essencial;
- policitemia vera que sdo intolerantes ou resistentes a hidroxiureia ou a terapia
citorredutora de primeira linha;
- doenga do enxerto contra hospedeiro aguda com 12 anos ou mais que apresentam
resposta inadequada aos corticosteroides;
- doenga do enxerto contra hospedeiro crénica com 12 anos ou mais que apresentam
resposta inadequada aos corticosteroides ou outras terapias sistémicas [6].

d.Informacgdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
nao integram a Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento ruxolitinibe 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.

- Consideracoes:

De acordo com a Resolugdao Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsao no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineopldsicas Orais para Tratamento do Cancer,
que pertencem a referéncia basica para cobertura minima obrigatdéria, encontra-se o
medicamento ruxolitinibe indicado para o tratamento de pacientes com mielofibrose de
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risco intermedidrio ou alto, incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pds-policitemia
vera ou mielofibrose pds-trombocitemia essencial, conforme disposto em bula. Sendo,
portanto, sua cobertura obrigatéria pelas operadoras de planos de saude.

e.Avaliagdo da CONITEC

Em julho de 2020, a Comissao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatério de Recomendacao n? 531, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE n2 20, de 12 de junho de 2020, que tornou publica a
decisdo de sugerir a ndo incorporagdao do medicamento ruxolitinibe para tratamento de
pacientes com mielofibrose primaria, mielofibrose pds policitemia vera ou mielofibrose poés
trombocitemia essencial, de risco intermediario-2 ou alto, pelos CACON e UNACON.
Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Em julho de 2022, a Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) publicou o Relatério de Recomendacdo n? 735, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MS n2 54, de 12 de julho de 2022, que tornou publica a
decisdo de sugerir a ndo incorporacdao do medicamento ruxolitinibe para tratamento de
pacientes com mielofibrose, risco intermedidrio-2 ou alto, com plaquetas acima de
100.000/mm3, inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoéticas. Entretanto,
cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

f.Informacgdes 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 ruxolitinibe foi avaliado em dois estudos clinicos de fase Ill que constituem a base
da evidéncia para sua aprovacgao:
COMFORT-I Trial (Verstovsek et al., NEJM 2012): estudo randomizado, duplo-cego,
com 309 pacientes com mielofibrose inter.2/alto risco. O ruxolitinibe promoveu:
» Reducdo 235% do volume esplénico em 42% dos pacientes vs. 0,7% com placebo
(p<0,001);
= Melhora sustentada dos sintomas constitucionais (fadiga, sudorese, dor dssea);

=  Tendéncia de melhora na sobrevida global com seguimento prolongado.
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COMFORT-II Trial (Harrison et al., JCO 2012): estudo comparando ruxolitinibe com
melhor terapia disponivel, com reducao significativa do volume do baco e melhora clinica.

Evidéncias subsequentes, como o estudo REALISE (Gangat et al., 2020), confirmaram a
eficacia do ruxolitinibe em pacientes com DIPSS intermediario-1, especialmente quando
sintomdticos ou com esplenomegalia significativa, mesmo que elegiveis a transplante.

A principal evidéncia sobre o uso de ruxolitinibe na mielofibrose provém de dois
estudos clinicos randomizados, multicéntricos e de fase Ill: COMFORT-1 e COMFORT-II.

COMFORT-I (Verstovsek et al., 2012): estudo duplo-cego, controlado por placebo,
incluiu 309 pacientes com mielofibrose de risco intermedidrio-2 ou alto. Apds 24 semanas,
41,9% dos pacientes no grupo ruxolitinibe tiveram >35% de redugao do volume esplénico
(avaliado por ressonancia magnética), comparado a 0,7% no grupo placebo. Além disso,
observou-se melhora significativa nos sintomas constitucionais e na qualidade de vida. Os
eventos adversos mais comuns foram anemia e trombocitopenia, manejdveis com ajustes
de dose.

COMFORT-II (Harrison et al., 2012): estudo aberto, comparando ruxolitinibe a
melhor terapia disponivel (BAT). Aos 48 semanas, 28% dos pacientes no grupo ruxolitinibe
obtiveram redugao >35% do volume esplénico, contra 0% na BAT. A andlise de seguimento
de longo prazo demonstrou tendéncia a melhora de sobrevida global no grupo tratado com
ruxolitinibe (Passamonti et al., 2017), embora o estudo ndo tenha sido desenhado para
esse desfecho primario.

Além disso, uma meta-analise publicada por Djebbari et al. (2020) incluiu pacientes
dos dois estudos COMFORT e reforcou o beneficio de ruxolitinibe na reducdo esplénica,
sintomas e possivel ganho de sobrevida global, mesmo com limitagdes quanto a
heterogeneidade dos dados.

O perfil de seguranca da droga é bem estabelecido, com os principais efeitos
adversos hematoldgicos sendo manejaveis com reducao de dose ou suspensdo temporaria.
E especialmente relevante em pacientes com sintomas sistémicos importantes ou
esplenomegalia volumosa.

Diretrizes internacionais como:

= NCCN Guidelines (2024): recomendam ruxolitinioe em pacientes DIPSS
intermedidrio-1 com sintomas e sem doador compativel;

= ELN (European LeukemiaNet) e ESMO Guidelines (2021): indicam ruxolitinibe como
tratamento padrao para melhora de qualidade de vida, reducdao do baco e ponte
terapéutica até o transplante.

Trata-se de medicagdo com nivel de evidéncia IA, eficaz em reduzir sintomas, melhorar

status funcional e estabilizar a condi¢ao até realizacdo de transplante.
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As diretrizes da Associacdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular
recomendam o ruxolitinibe como tratamento de primeiralinha nos casos de pacientes com
mielofibrose primaria ousecundaria (pds-policitemia vera ou pds-trombocitemia essencial)
com estratificagdo de risco intermedidrio 2 ou alto risco. No entanto, pontuam que a
medicacdo hidroxiureia pode também ser usada no tratamento de pacientes com
mielofibrose, podendo ela ser eficaz em reduzir a esplenomegalia e no controle de
sintomas.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora dos sintomas constitucionais (fadiga, sudorese noturna, febre, perda de
peso);

Reducdo do volume esplénico e melhora de sintomas compressivos;

Potencial prolongamento da sobrevida global, especialmente em pacientes com
risco intermediario-2;

Melhora significativa da qualidade de vida.

6. Conclusdo
6.1. Parecer
( X)) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

O paciente apresenta mielofibrose classificada como risco intermedidrio-2 segundo
o escore DIPSS, com falha terapéutica ao uso de hidroxiureia e auséncia de resposta clinica
adequada aeritropoetina. O ruxolitinibe é indicado em diretrizes nacionais e internacionais
como tratamento padrdao em pacientes com risco intermediario ou alto, refratdrios ou
intolerantes a terapia convencional. A tecnologia é respaldada por estudos clinicos
randomizados (COMFORT-I e ll), demonstrando melhora sintomdtica, reducdo esplénica e
beneficio potencial de sobrevida. Diante disso, a solicitagdao esta clinicamente indicada e
fundamentada em evidéncia cientifica de alto nivel, justificando o parecer favoravel, do
ponto de vista técnico-cientifico.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude ndo 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
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 organizagdao da atengao oncoldgica por meio da criagao e
manutencdo 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 cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescri¢ao e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo 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 (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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.

A tabela de procedimentos do SUS nao 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 necessdrios 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 alegacdo de urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
( ) NAO
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8. 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 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 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.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 populacio
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 saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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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 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 diagnéstico 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. S3do 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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencao. 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 Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicido e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes 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
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo 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 federagdao 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 responsdvel 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 doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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