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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 5071/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000346-80.2025.4.03.6138

1.3. Data da Solicitagdo: 25/06/2025

1.4. Data da Resposta: 01/08/2025

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/05/1984 — 41 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia Maligna da mama — CID C50.9

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

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

O medicamento pode fazer parte ou ndo de esquemas terapéuticos.

2. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS,

com eficiéncia equivalente?
O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nado se refere a medicamentos, mas sim, situa¢des 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
organizacdo da atengcao oncoldgica por meio da criacdo e manutengdo 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 cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste

@www TISP.JUS.BR vyEhHORQPO Ttise A



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

usudrio, responsabilizando-se pela prescricdo e avaliacdao do usudrio que serd
atendido também no servigo adicional”.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso
do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do
pretendido?

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

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar,
destinado a orientar a tomada de decisdo 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 n3ao refere medicamentos oncolégicos, mas
situacoes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e
sao descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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.

O medicamento possui registro na ANVISA para quais hipdteses/casos clinicos?
Sim, ha registro na ANVISA.

Existe correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar.
Em caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplica¢ao?

N3o se aplica.

Ha contraindica¢bes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los. Ha recomendacdo
técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da autora?
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As contra-indicacOes e eventos adversos sao apenas aqueles presentes na propria
bula do medicamento.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medcaets Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgdes disponlveif no S.US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nerico ou
no SUS? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE - R - . . : o s
PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO Tratamento cirurgico, quimioterapia, radioterapia. Bioldgico
100MG — 04 AMPOLAS
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
infusa da 21 di
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT RS SRS R
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA 1017102090017 total de 17 ciclos R$398.216,16
FAVD INC X 4 ML 2
11.712,24 continuos

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 398.216,16

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo 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. Recomendagdes da CONITEC: O pembrolizumabe teve registro aprovado pela Anvisa para essa indica¢ao, no entanto, ainda nao

foi avaliado para incorporacdo ao SUS.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancer de mama é o mais incidente nas mulheres no Brasil e no mundo. Parao
Brasil, estimaram-se 66.280 casos novos de cancer de mama para cada ano do triénio 2020-
2022 e sdo esperados 73 mil casos novos de cancer de mama feminina para o triénio 2023-
2025.

O diagndstico pode ser feito precocemente quando mulheres assintomaticas
apresentam alteragdes em um exame de imagem, como a mamografia de rotina.
Entretanto, o diagndstico tardio ainda é uma realidade comum no pais e, nesse contexto,
uma paciente pode ja se apresentar com um quadro avancado da doenga ao diagndstico,
com evidéncia de neoplasia em érgdos além do seu sitio primario, o que caracteriza o
cancer de mama em estagio IV ou cancer de mama metastatico.

Além disso, o cancer de mama é uma doenca heterogénea, fenotipicamente
diversa, composta por vdrios subtipos biolégicos que possuem comportamento distinto.
Dessa forma, quando o cancer é diagnosticado, o patologista também avalia eventual
presenca de receptores hormonais (receptores de estrogénio e progesterona) e do
receptor do fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2, da sigla em inglés
Human Epidermal growth factor Receptor-type 2).

Quando o tumor apresenta determinado receptor hormonal (como estrogénio, por
exemplo) ou a presenca da proteina HER2, é provavel que tratamentos direcionados contra
o hormonio especifico ou o HER2 bloqueiem suas ag¢Ges nas células neoplasicas e sejam
terapias eficazes nesses casos. Esses tumores sdao chamados de receptores hormonais
positivos e esses tratamentos sdo chamados de terapias enddcrinas ou hormonioterapias.
Assim, determinar o estado dos receptores hormonais e de HER2 do tumor é fundamental
paraavaliar o progndstico da paciente e o melhor regime de tratamento. Em geral, o tumor
sem expressao de receptores hormonais e HER2 (também conhecido como cancer de
mama “triplo negativo”) tém maior risco de recorréncia precoce e metastases e esta
associado a uma pior sobrevida em comparagao com outros tipos.

O cancer de mama metastatico é definido como a presenca de doenca que acomete
outros sitios além da mama, da parede tordcica e das cadeias regionais homolaterais de
drenagem linfatica. Mesmo sem a perspectiva de cura, uma boa parte das pacientes
consegue uma sobrevida prolongada com o tratamento sistémico.

A sobrevida mediana de uma paciente com doenca metastatica é de
aproximadamente 2 anos, mas pode variar, dependendo da localizacdo da(s) metdstase(s),
de poucos meses a muitos anos.
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Os objetivos primarios do tratamento sao prolongamento da sobrevida, alivio dos
sintomas e manutencao ou melhora da qualidade de vida, ao passo em que se equilibra o
risco de toxicidade associada ao tratamento.

Segundo as diretrizes do tratamento do cancer de mama da Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica (SBOC) de 2022, os fatores que influenciam a decisdo do tratamento
incluem caracteristicas da paciente (idade, perfil quanto a menopausa, comorbidades,
desempenho clinico, expectativas e preferéncias e tratamento prévio), do tumor (subtipo
histolégico, expressdo de receptores hormonais, amplificacdo de HER2, mutacdo
germinativa em BRCA1/2, mutagdo somatica em PIK3CA, expressdo de PD-L1 na amostra
tumoral), da doenca (sitios de metastases, carga tumoral, sintomatologia e/ou necessidade
de resposta rapida, quimioterapia prévia, terapia enddcrina prévia, sobrevida livre de
progressao na adjuvancia e resposta a linha de tratamento anterior), entre outros aspectos.

A terapia citotéxica (quimioterapia) é bastante utilizada no tratamento das
pacientes com doenc¢a avancada. Os farmacos com maior atividade no cancer de mama
avancado sdo os antraciclicos (doxorrubicina ou epirrubicina) e taxanos (paclitaxel,
docetaxel). Outros agentes quimioterdpicos possuem atividade em doenga metastatica,
entre eles capecitabina, gencitabina, metrotrexato, 5-fluorouracila, vinorelbina,
vimblastina, mitomicina, etoposido, ciclofosfamida, cisplatina, irinotecano e outros
quimioterdpicos, como ixabepilona, eribulina, nab-paclitaxel e doxorubicina lipossomal
peguilada.

O regime de tratamento é individualizado e selecionado com base nos sintomas,
volume e localizacdo de doenca, caracteristicas e preferéncias da paciente, além da
resposta e intervalo sem progressao com os tratamentos anteriores. No caso de pacientes
com cancer de mama triplo negativo, nem a terapia enddécrina nem os agentes
direcionados ao HER2 sdo uteis no tratamento. Dessa forma, a quimioterapia tem sido a
principal opgdo de tratamento nesse contexto e essa orientagdo é endossada pelas
diretrizes do tratamento do cancer de mama da SBOC de 2022.

Segundo as diretrizes da SBOC de 2022, “para as pacientes pouco sintomaticas e
com doenga mais indolente, recomenda-se o uso de monoterapia, que sera trocada de
formasequencial, quando houver progressao, o que resulta numa diminuicao da toxicidade
e provavelmente melhor qualidade de vida (NE I/FR B).” E dentre os quimioterapicos como
agentes Unicos, os taxanos e antraciclicos sdo o tratamento padrdo na primeira linha de
doenca metastatica.

As diretrizes da SBOC de 2022 orientam que no tratamento de primeira linha do
cancer de mama deve-se realizar a avaliacaoda expressao de PD-L1. Se a expressdo de PD-
L1 positiva, com um Combined Positive Score(CPS)maior ou igual a 10% (segundo o exame
de imuno-histoquimica22C3 pharmDx), uma opg¢do de terapéutica é a associagdo de
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guimioterapia com pembrolizumabe.O CPS indica a porcentagem de células totais que
coram para PD-L1.

O relatdrio e os documentos associados informam que a paciente foi diagnosticada
com carcinoma de mama triplo-negativo e possui excelente estado funcional (ECOG0). A
equipe assistencial propde a prescricao de doxorrubicina, ciclofosfamida, carboplatina e
paclitaxel. Além disso, seria associado pembrolizumabe, motivo pelo qual ocorre a
judicializacdo. A prescricdo de pembrolizumabe foi determinada a partir dos dados do
estudo KEYNOTE-522.

Pembrolizumabe

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

b.Nomes comerciais
Keytruda ®

c.Indicagbes

O medicamento pembrolizumabe é indicado:

Cancer de mama triplo negativo (TNBC):

- Em combinagdao com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes
adultos com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou
metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por
exame validado, e que ndo receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica;

- Para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama triplo negativo
(TNBC) de alto risco em estdgio inicial em combina¢do com quimioterapia, e continuado
como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.

d. Informacgdes 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 oncoldgica, o medicamento pembrolizumabe n3do estd citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas estd citado
nas Diretrizes Diagnodsticas 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 populacao.
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e. Avaliagdoes da CONITEC
N3ao avaliado.

f. Informagoes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, 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.

As células neopldsicas possuem a capacidade de ativar a via de sinalizacdo de PD-1,
um checkpoint imunoldgico, ou seja, um ponto de verificacdo que bloqueia a resposta
imune, superexpressando PD-L1 e PD-L2, que se ligam aos receptores PD-1 expressos em
células de defesa infiltrantes no tumor, inativando-as no microambiente tumoral. Dessa
forma, as células cancerigenas e o microambiente tumoral controlam a resposta imune que
poderia destrui-las.

O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal que inibe a via PD1/PD1 ligante. Ou
seja, ele tem ag¢do imunoterapica que aumenta a atuagdao do sistema imunoldgico do
proprio individuo doente contra as suas células tumorais.E o cancer de mama triplo
negativo(TNBC) avangado é um tipo de neoplasia que pode expressar o ligante PD-1 (PD-
L1).

No estudo KEYNOTE 355, um total de 847 pacientes com TNBC localmente
recorrente, inoperdvel ou metastatico, todas com intervalo livre de doenca 26 meses,
foram aleatoriamente designadas para terapia de primeira linha com quimioterapia
(nabpaclitaxel, paclitaxel ou a combina¢dao de gemcitabina e carboplatina), com ou sem
pembrolizumabe. Em cada brago do estudo, 75% das pacientes apresentavam expressao
de PD-L1 com CPS (Combined Positive Score)> 1 e 38% apresentavam CPS > 10. No geral,
houve melhora modesta na sobrevida livre de progressdo (SLP) com a adicdo de
pembrolizumabe (7,5 versus 5,6 meses; HR 0,82, IC 95% 0,69-0,97). Mas, especificamente
em pacientes com CPS 210, a adi¢cdo de pembrolizumabe a quimioterapia melhorou a SLP
em aproximadamente quatro meses (9,7 versus 5,6 meses; HR 0,65, IC 95% 0,49-0,86).
Neste ensaio de fase 3, foram aleatoriamente (numa propor¢dao de 2:1) randomizadas
pacientes com cancer da mama triplo-negativo de estadio Il ou estadio Ill previamente nao-
tratadas para receber terapia neoadjuvante com quatro ciclos de pembrolizumabe mais
paclitaxel e carboplatina (784 pacientes) ou placebo a cada 3 semanas mais paclitaxel e
carboplatina (390 pacientes). Apds cirurgia definitiva, as pacientes receberam
pembrolizumabe ou placebo adjuvante. Os desfechos primarios foram uma resposta
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patolégica completa no momento da cirurgia definitiva e sobrevida livre de eventos na
populacdo com intencao de tratar.

A razdo de risco para progressio da doenca (impedindo cirurgia definitiva),
recorréncia local ou distante ou um segundo tumor primario, ou morte por qualquer causa
favoreceu o grupo pembrolizumab-quimioterapia (razdode risco, 0,63; 1IC 95%, 0,43 a 0,93).

Estudos subsequentes indicaram que a adicdo de pembrolizumabe também
melhorou a sobrevida global entre pacientes com CPS 210 (23,0 versus 16,1 meses; HR
0,73, IC 95% 0,55-0,95).0s eventos adversos de grau 3 a 4 foram comparaveis entre os dois
grupos. Assim, a imunoterapia com o pembrolizumabe em combinacdao com quimioterapia
foi aprovada pelo FDA (Federal Drug Administration)e pela ANVISA (érgaos governamentais
gue fazem o controle dos medicamentos dos EUA e do Brasil, respectivamente) para
pacientes com TNBC metastatico cujos tumores expressam PD-L1 com um CPS>10.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global e melhora da qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O tratamento de uma neoplasia tem como objetivo primario prover a cura. Quando
a cura nao é possivel, objetiva-se que haja o maior tempo de sobrevida global, ou seja, o
tempo total de vida da pessoa que recebeu determinado medicamento consiga ser maior
do que o tempo daqueles que ndo o receberam. Almeja-se ainda que haja associadamente
um ganho na qualidade de vida, e ndo somente um maior tempo de vida. Sincronicamente,
como neoplasias costumam provocar diversos sintomas que prejudicam a vida da pessoa,
o cuidado ainda envolverd o controle das manifestacdes da doenga e dos tratamentos
instituidos, ou seja, o estabelecimento de cuidados paliativos.

Quando nao ha possibilidade de cura ou de ganho da sobrevida global, os
tratamentos instituidos fardo, entdo, parte de um cuidado paliativo daquela pessoa com
neoplasia. Infelizmente, isso ainda é uma conversa e uma realidade dificil com a qual
médicos e pacientes tém que lidar.
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Quando se desenvolve um ensaio clinico, as estimativas estatisticas prévias a sua
realizacdo e os calculos que se seguem a partir dos dados coletados sao determinados de
acordo com o chamado "desfecho primario". Isso significa que um determinado ensaio
clinico é programado para de fato descobrir o impacto de um tratamento sobre o desfecho
primdrio. Aquilo que se observa nos desfechos secunddrios ndo possui necessariamente o
mesmo grau de certeza estatistica.

Nesse sentido, nas ultimas décadas, foi frequente que os ensaios clinicos
envolvendo medicamentos anti-neopldsicos passaram a utilizar um desfecho primario
denominado “tempo livre de progressao de doenga”. Simultaneamente, o desfecho "ganho
de sobrevida global" passou a ser um desfecho secundario dos estudos e, frequentemente,
pouco discutido nas publicagcdes. Com isso, novos anti-neopldsicos conseguiram gerar
publicagdes com resultados "positivos", indicando que eles promoveriam maior tempo
livre da doenca neoplasica.

A progressdao da doenca neopldsica é definida de acordo com o tipo de neoplasia e a
publicagdo. Por exemplo, uma neoplasia solida pode ser considerada como sem progressao
enquanto o seu crescimento ndo ultrapassar uma determinada porcentagem em relagao
ao tempo inicial. Portanto, o tempo livre da progressdao da doenga representa o tempo que
se passou até que aquela determinada neoplasia tenha alcangcado um valor arbitrariamente
definido por médicos/pesquisadores.

Aideia de que um anti-neopldsico possa aumentar o tempo até que haja progressao
da doenca neoplasica permite a elaboracdode uma estratégia de propaganda interessante,
tanto voltada para médicos, como para pacientes.

Contudo, sabe-se que o "tempo livre de progressdo da doenga" nao se correlaciona
com o "ganho de sobrevida", tanto que frequentemente os resultados das publicagdes
demonstram uma discordancia entre esses resultados, e foi justamente isso que motivou
a retirada do "ganho de sobrevida" como o desfecho primdrio. Sendo assim, surge o
guestionamento de médicos, pesquisadores e até mesmo da CONITEC quando avalia novos
guimioterapicos: qual seria o real beneficio de se obter um aumento do "tempo livre de
progressao da doenca" se ndo ha "ganho de sobrevida"?

Os resultados publicados sobre o medicamento em questdo ndao permitem afirmar que
a sua utilizacdo é associada com ganho de sobrevida, mas sim com um desfecho substituto.

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgénciae emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

(X)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, 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 Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 - Relagao 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
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo 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 Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atencdo. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primdria 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 variagcdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢Ges de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 federa¢dao 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 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

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