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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4979/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solcitante:
1.2. Processo n2 5032911-51.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 23/06/2025

1.4. Data da Resposta: 29/07/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/11/1968 — 56 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga:

Linfoma nao Hodgkin difuso de grandescédulas B (LNHDGCB) ndo germinativo estadio IVBX
- CID C83.3

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

" - o . P % Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA DEval Oigoes d|spon|ve|s. L S_US e Genérico ou
no SUS? financiamento o
Similar?
TOCILIZUMABE 200MG/10ML. TOCILIZUMABE 1010006550031 NAO CONFORME UNACON E CACON NAO
EPCORITAMABE 5mg/m - EPCORITAMABE 1986000210013 NAO CONFORME UNACON E CACON NAO
. Marca . - Custo
Medicamento . Laboratério Apresentagao PMVG Dose
Comercial Anual*
PRODUTOS ROCHE 20 MG/ML SOL DIL INFUS - Aplicar 560mg diluido em SF0,9% 100ml
TOCILIZUMABE ACTEMRA QUIMICOS E IV CT FA VD TRANS X 10 RS 1462,60 end.oveno’so em 1h - c.as.o n:fo haja .resposta, 13.163,4
200MG/10ML . aplicar até 3 doses adicionais com intervalo
FARMACEUTICOS S.A. ML e
minimo de 8h entre as doses
ABBVIE FARMACEUTICA | 5 MG/ML SOL DIL INJ CT FR i 3 i
EPCORITAMABE EPKINLY RS 3121,66 Aplicar 0,16mg subcutaneo np Dldociclole RS 3121,66
5mg/m LTDA. AMP VD TRANS X 1 ML 0,8 mg no D8 do ciclo 1.
frasco-ampola = Aplicar 48mg subcutaneo no
D15 e D22 dociclo 1; D1, D8, D15 e D22 dos RS
EPCORITAMABE g _ SN
o TR ABBVIE FARMACEUTICA | 60 MG/ML SOLINJCTFR | RS ciclos2 e 3; D1 e D15 dosciclos4a9eDldo | 861.582,07
g LTDA. AMP VD TRANS X 1 ML 37.460,09 ciclo 10 em diante - ciclos de 28 dias - uso
continuo
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 877.867,13
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2025

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: Até a presente data, nenhum dos dois medicamentos possui recomendacdo favoravel da CONITEC
para linfoma difuso de grandes células B. O epcoritamabe ainda ndo foi avaliado oficialmente. O tocilizumabe encontra-se

incorporado apenas para o tratamento da artrite reumatoide, arterite de células gigantes e COVID-19 grave.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O linfoma é um cancer do sangue, assim como a leucemia. Entretanto, enquanto a
leucemia tem origem na medula 6ssea, o linfoma surge no sistema linfatico, uma rede de
pequenos vasos e ganglios linfaticos, que é parte tanto do sistema circulatério quanto do
sistema imune. Esse sistema coleta e redireciona para o sistema circulatério um liquido
claro, chamado linfa, e contém células de defesa (gldbulos brancos), chamadas linfécitos.
Também fazem parte desse sistema os ganglios linfaticos, chamados de nédulos linfaticos
ou linfonodos, e 6rgaos como timo, bago e amigdalas, todas as estruturas envolvidas na
producao de linfdcitos, o que incluia medula éssea e o tecido linfatico associado ao sistema
digestivo.

Ha dois tipos de linfomas: linfoma de Hodgkin e linfoma ndo Hodgkin. Os linfomas
nao Hodgkin sdo divididos em trés tipos, de acordo com o tipo de célula que atingem:
linfomas de células B (ou linfécitos B), linfomas de células T (ou de linfdcitos T) e linfomas
de células NK (células natural killer ou exterminadoras naturais).

Os linfomas de células B sdo os mais comuns, respondendo por 85% dos casos de
linfomas ndo Hodgkin. Os linfomas naoHodgkin também podem ser classificados pela
rapidez com que se disseminam. No linfoma nao-Hodgkin indolente, ou seja, quando o
curso clinico do linfoma é lento, os doentes raramente apresentam sintomas na faseinicial,
o que faz com que este ndo seja detectado durante algum tempo. Mesmo apds o
diagndstico, muitas pessoas podem ndo necessitar de tratamento imediato (por vezes
durante meses ou anos). Na forma agressiva, também designada de alto grau, em geral o
crescimento é rdpido. A classificacdo histoldgica é complexa, sendo utilizados varios
sistemas para este fim.

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

b.Nomes comerciais
Epkinly ®

c.Indicagbes

O epcoritamabe é um anticorpo biespecifico subcutdneo que atua
simultaneamente nos antigenos CD3 (em linfocitos T) e CD20 (nas células B malignas),
promovendo lise direcionada das células tumorais por ativa¢ao imune. Trata-se de uma
tecnologia de nova geracgado, voltada a pacientes com linfoma difuso de grandes células B
(LDGCB) refratario ou recidivado, especialmente apds multiplas linhas de tratamento.
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O medicamento epcoritamabe é indicado para:

Linfoma Difuso de Células B (LDGCB): para pacientes adultos (18 anos ou mais) com
linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) recidivoou refratarioapds duas ou mais linhas
de terapia sistémica;

Linfoma Folicular (LF): para pacientes adultos (com 18 anos ou mais) com linfoma
folicular (LF) recidivo ou refratdrio apds duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Observagaoimportante: SINDROME DE LIBERACAO DE CITOCINASE SINDROME DE
NEUROTOXICIDADE ASSOCIADA AS CELULAS EFETORAS IMUNOLOGICAS Sindrome de
liberagao de citocinas (SLC), incluindo rea¢des graves ou de ameaca de vida podem ocorrer
em pacientes recebendo epcoritamabe. O tratamento deve ser iniciado de acordo com o
cronograma de administracdo escalonada de epcoritamabe para reduzir a incidéncia e
gravidade da SLC. O tratamento deve ser interrompido até que a SLC se resolva ou
descontinue permanentemente com base na gravidade. Sindrome de neurotoxicidade
associada as células efetoras imunoldgicas (SNACI), incluindo reagGes com risco de vida e
fatais, podem ocorrer com epcoritamabe. Nestes casos, os pacientes devem ser
monitorados quanto a sinais ou sintomas neuroldgicos de SNACI durante o tratamento. Por
fim, o uso do epcoritamabe deve ser interrompido até que a SNACI se resolva ou
descontinue permanentemente com base na gravidade.

d.Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento epcoritamabe ndo estd citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia — Ministério da Saude 2014. Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3do os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

A principal evidéncia disponivel é o ensaio clinico de fase I/Il EPCORE NHL-1, estudo
multicéntrico, aberto e ndo randomizado, publicado em 2023 por Thieblemont et al., que
avaliou a eficacia e seguranga do epcoritamabe em 157 pacientes com LDGCB recidivado
ou refratario, previamente tratados com duas ou mais linhas de terapia (incluindo
rituximabe e andlogos de platina). Os resultados demonstraram uma taxa de resposta
global (ORR) de 63%, com 39% de respostas completas e 24% de respostas parciais. A
sobrevida livre de progressao mediana foi de 4,4 meses e a sobrevida global mediana de
18,5 meses, com melhor desempenho em pacientes que atingiram resposta completa.

@ www.TispP.3Us.BR yho@FOG Ttise



; TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
G [ SGP 5 — Diretoria da Saude

A toxicidade do epcoritamabe foi considerada manejavel. Os eventos adversos mais

frequentes foram reacdes locais no local de aplicacao, sindrome de liberacdo de citocinas

(CRS) em 49% (em sua maioria grau 1-2), e eventos relacionados a neurotoxicidade

(ICANS), que foram raros. A administracdo subcutanea permite escalonamento controlado

e internacdo ambulatorial em muitos casos.

Tocilizumabe
a.Classificagao Anatéomica Terapéutica Quimica (ATC)
Imunossupressores.

b.Nomes comerciais
Actemra ®

c.Indicagbes
O medicamento Tocilizumabe, na apresentacdo subcutanea (SC) e intravenosa (IV),

é indicado:

Em associacdo com metotrexato (MTX) ou como monoterapia (em caso de
intolerancia a MTX ou quando o uso continuado de MTX é inapropriado), para o
tratamento da artrite reumatoide (AR) grave, ativa e progressiva em pacientes
adultos (com 18 anos ou mais) ndo tratados previamente com MTX;

Para o tratamento de artrite reumatoide ativa, moderada a grave em pacientes
adultos, quando tratamento anterior adequado com, pelo menos, um
medicamento antirreumatico modificador da doenca (DMARD) ndo tenha trazido
os beneficios esperados, podendo ser usado como monoterapia ou em associagao
com MTX e/ou outros DMARDs;

Em combinagdo com MTX, para o tratamento da artrite idiopatica juvenil
poliarticular ativa (fator reumatoide positivo ou negativo e oligoartrite estendida)
em pacientes com 2 anos de idade ou mais que tiveram uma resposta inadequada
ao tratamento prévio com MTX;

Para o tratamento da artrite idiopatica juvenil sistémica em pacientes com 2 anos
de idade ou mais que responderam inadequadamente a terapia prévia com anti-
inflamatdrios ndo esteroides e corticosteroides sistémicos;

Na apresentacdo subcutanea (SC) é também indicado para o tratamento de arterite
de células gigantes (ACG) em pacientes adultos. A apresentacdo intravenosa (IV) é
indicado para o tratamento da doenca causada pelo coronavirus 2019 (COVID-19)
em adultos hospitalizados que estdo recebendo corticosteroides sistémicos e que
necessitam de suplementacdo de oxigénio ou ventilagdo mecanica; além de o
medicamento tocilizumabe ser indicado para o tratamento da sindrome de
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liberacdo de citocinas (SLC) grave ou de risco a vida induzida por células T com
receptor de antigeno quimérico (CAR) em pacientes adultos e pediatricos a partir
dos 2 anos de idade.

d.Informagdes sobre o medicamento

O medicamento tocilizumabe estd padronizado pelo Ministério da Saude para
portadores de Artrite Reumatdide - CID10 M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0,
MO06.8 e Artrite Idiopatica Juvenil - CID10 M08.0, M08.1, M08.2, M08.3, M08.4, M08.8,
MO08.9, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na
apresentacdo de 20 mg/mL (solugdo injetavel), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doencga.

Ampliagdo de uso

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC por meio
do Relatério de Recomendagao n? 765, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SCTIE/MS n2 101, de 9 de setembro de 2022, tornou publica a decisdo de
incorporar o tocilizumabe para o tratamento de pacientes adultos com Covid-19
hospitalizados, conforme diretriz do Ministério da Satde, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Informagdes sobre o fornecimento do medicamento

O medicamento tocilizumabe pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A aquisicdo dos medicamentos que compdem o grupo
1A é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doencas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou segunda linha
de tratamento e por aqueles que se incluem em ag¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

O tocilizumabe, este é amplamente utilizado como tratamento de escolha para a
CRS associada a imunoterapia com anticorpos biespecificos ou células CAR-T. Embora sua
eficacia especifica com epcoritamabe ndo tenha sido avaliada em ensaios controlados, sua
utilidade como profilaxia ou tratamento da sindrome inflamatdria é amplamente validada
em protocolos internacionais de linfoma.
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Nao ha até o momento estudos comparativos diretos entre epcoritamabe e outras
imunoterapias disponiveis no Brasil. O medicamento ainda n3ao possui aprovacdo da
ANVISA (até junho de 2025), mas ja foi aprovado pelo FDA (EUA) e EMA (Europa) em
regimes acelerados para pacientes com LDGCB refratdrio que ndo sao candidatos a
transplante.

Cabe destacar que o perfil clinico do paciente em questdao — refratariedade a
multiplas linhas de quimioterapia, idade avancada e provavel inaptiddo para transplante
autélogo ou CAR-T — corresponde a populacdo-alvo do estudo EPCORE NHL-1. Assim, o uso
compassivo ou off-label do epcoritamabe pode ser considerado clinicamente plausivel,
com base em evidéncia cientifica de fase |l promissora e falta de alternativas terapéuticas
no SUS para este estdgio de doenca.

O principal beneficio esperado do epcoritamabe neste contexto é oferecer uma
alternativa terapéutica ativa em um cendrio de doenca refratdria, onde os recursos
convencionais disponiveis no SUS ja foram esgotados. A possibilidade de indugdo de
resposta objetiva (completa ou parcial), mesmo que temporaria, pode impactar
positivamente na sobrevida global, no controle de sintomas e na qualidade de vida do
paciente, considerando o carater agressivo e incuravel do LDGCB refratario em estagio
avangado.

Além disso, a administragdaosubcutanea semanal e o perfil de toxicidade controldvel
representam uma vantagem logistica e clinica em relagdo a terapias mais intensivas, como
guimioterapias de resgate citotdxicas ou terapiascelularescomplexas. O uso concomitante
ou preventivo de tocilizumabe permite controle adequado da sindrome de liberacdo de
citocinas, reduzindo o risco de internacdes prolongadas em UTI ou eventos inflamatoérios
graves.

A expectativa realista com o uso do epcoritamabe é alcangar melhora clinica
sustentada por semanas a meses em uma doencga refrataria, permitindo maior conforto ao
paciente e tempo adicional para cuidados paliativos planejados ou até inclusdo em
protocolos de pesquisa.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Prolongar sobrevida livre de progressdo da doenga e qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:
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O paciente apresenta linfoma nao Hodgkin de grandes células B refratario a
multiplas linhas de quimioterapia (R-CHOP, R-DHAOX, R-GEMOX, Venetoclax-Rituximabe-
Prednisona-Lenalidomida), com doenca em progressdo e sem alternativas terapéuticas
disponiveis na rede publica. A indicagao do epcoritamabe, ainda que nao incorporado ao
SUS, encontra respaldo em evidéncia clinica de fase Il em populagdo refratdria, com taxas
relevantes de resposta e tolerabilidade adequada. O uso do tocilizumabe se justifica como
coadjuvante no manejo de eventos adversos esperados (CRS).

Do ponto de vista técnico-cientifico, o parecer é favordvel a concessao judicial do
epcoritamabe e do tocilizumabe, sob critério de uso excepcional, com base no
esgotamento terapéutico, auséncia de opgdes no SUS e existéncia de evidéncia cientifica
de beneficio clinico em cendrio compativel com o paciente.

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
quimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes 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 organizacao da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacdo 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”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos 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 quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo 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 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 decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas

situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdao
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descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao 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 alegagdode urgéncia, conforme defini¢ao de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
( X ) SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo
() NAO
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8. Outras Informacdes — 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
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fun¢do essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela

@ www.TispP.3Us.BR yho@FOG Ttise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
— SGP 5 — Diretoria da Saude

avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoecond6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 populagio
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 (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 agdes 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 produg¢do e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos 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 verificacao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do 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
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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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo 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
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo 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 variacdes de organizacao
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¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 estdao
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 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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagao distintas.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@www TISP.JUS.BR yhoQPO Ttise



