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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 650/2025 - NAT-JUS/SP

Inicialmente, ressaltamos que os Temas Repetitivos n2s 06 e 1234, do colendo Superior Tribunal
Federal referem-se exclusivamente as diretrizes a serem adotadas para a concessao de
medicamentos, do que nao trata esta requisi¢ao judicial.

E que, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) existe apenas o registro de um
medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagao sanitdria de 35 produtos de cannabis
e canabidiol.

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante |

1.2. Processo n2: 5000070-09.2025.4.03.6119
1.3. Data da Solicitacdo e Resposta: 10/02/2025

2. Enfermidade
Transtorno do Espectro Autista
Epilepsia refratdria

3. Descricdo da Tecnologia solicitada
Canabidiol

4. Discussdo e Conclusdo
4.1. Evidéncias sobre a eficdcia e seguranca da tecnologia:

O paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA) pode ser identificado por uma
pessoa com dificuldade persistente nas habilidades de iniciar e sustentar interacbes e
comunicagdes sociais, e padrdes rigidos de comportamento ou interesses repetitivos com
atividades incomuns para o contexto social. As caracteristicas do TEA podem ser verificadas no
inicio da infancia, porém frequentemente ele ndo é diagnosticado até muito tempo depois quando
essas caracteristicas ficam mais evidentes.

Até o momento, ndo ha uma unica causa conhecida para o desenvolvimento do TEA. Pode
ser considerado um transtorno com causas multifatoriais, ambientais e genéticas. Substancias
toxicas ou infec¢Oes pré-natais, podem contribuir para o seu desenvolvimento.

As habilidades e necessidades de pessoas com TEA variam e enquanto algumas pessoas
conseguem viver de forma independente, outras apresentam muitas dificuldades e necessitam de
acompanhamento e apoio ao longo de toda a vida, o que pode impactar no nivel educacional e nas
oportunidades de emprego. O suporte proporcionado pela sociedade e politicas publicas é
considerado um fator determinante para a qualidade de vida das pessoas com TEA e seus familiares
cuidadores que também apresentam demandas significativas.

As pessoas com TEA podem apresentar comorbidades incluindo epilepsia, depressao,
ansiedade, transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH) problemas com o sono e
autoagressividade. Podem ser observados movimentos estereotipados e repetitivos, como
movimento em péndulo em que a crianga se move para frente e para trds sem parar, bater a cabega,
correr em circulos ou girar. O nivel de comprometimento intelectual pode variar amplamente, de
um impacto profundo a muito leve.

A manifestacdo dos sintomas do TEA varia dependendo das habilidades cognitivas ja
desenvolvidas, o nivel de linguagem alcangado e a idade do paciente. Esses sintomas incluem, mas
ndo se limitam a:
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- dificuldade de desenvolvimento de habilidades de comunicac¢do social antes dos dois anos
de idade.

- retrocesso ou interrup¢ao gradual ou aguda do desenvolvimento de habilidades sociais,
de linguagem ou comunicagdo adquiridas previamente.

- dificuldade em desenvolver empatia, falta de interesse em outras pessoas, resisténcia a
mudangas, interesses limitados.

- familiares, professores ou cuidadores podem identificar um repertdrio reduzido de
comportamentos ou comorbidades associadas, como déficit de atencdo, hiperatividade ou
ansiedade antes das dificuldades de interacdes sociais.

No SUS, a Atencao Primaria é fundamental para o acompanhamento das pessoas com TEA.
Em 2014, foi publicado o documento “Diretrizes de atencdao a reabilitacdo da pessoa com
Transtorno de Espectro Autista” que destaca as estratégias terapéuticas no tratamento do TEA
devem ser individualizadas, reavaliadas periodicamente quanto a sua efetividade e devem ser
modificadas conforme as necessidades da pessoa com TEA mudam. Além do inicio precoce, a
pessoa com TEA deve ser acompanhada por uma equipe de especialistas, pediatra, neurologista,
psiquiatra, psicélogo, terapeuta ocupacional, fonoaudidlogo, assistente social.

De acordo com o tipo e da gravidade dos sintomas apresentados pela pessoa com TEA, é
necessario integrar tratamentos medicamentosos, como ansioliticos, antidepressivos, estimulantes
ou antipsicéticos. Em 2016, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC) recomendou a incorpora¢cdo no SUS da risperidona para o manejo do
comportamento agressivo em criangas e adultos com TEA e reiterou que estratégias farmacoldgicas
nao sao suficientes para o tratamento de pessoas com TEA.

De outra parte, a epilepsia € uma doenga cerebral caracterizada por crises convulsivas
recorrentes secundarias a atividade cerebral anormal excessiva, acompanhadas ou nao por perda
de consciéncia, de controle motor ou da funcdo intestinal ou da bexiga. Os episddios convulsivos
podem variar desde breves lapsos de atengcdao ou espasmos musculares até convulsdes graves e
prolongadas, e levar a consequéncias neurolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais expressivas. O
risco de morte prematura em pessoas com epilepsia é de até trés vezes o da populacdo em geral,
e a vida dessas pessoas é frequentemente afetada pelo estigma da doenga e pela discriminagao.

A epilepsia é considerada resolvida quando ha resolugdo de uma sindrome dependente da
idade ou auséncia de convulsdes nos ultimos 10 anos e nenhum medicamento anticonvulsivante
nos 15 ultimos cinco anos. Em contrapartida, a epilepsia é considerada refratdria ou resistente ao
tratamento medicamentoso quando as crises convulsivas persistem mesmo com o uso de pelo
menos dois medicamentos antiepiléticos em doses terapéuticas adequadas, em monoterapia ou
combinados.

Os diferentes tipos de epilepsia refrataria variam de acordo com a idade de inicio, a origem
da doenca, o aspecto das convulsdes, e a resposta ao tratamento. As mais comuns sdo a epilepsia
focal, a epilepsia generalizada, a Sindrome de Dravet e a Sindrome de Lennox Gastaut, sendo as
duas ultimas consideradas formas graves da doenca e que se manifestam na infancia.

A Sindrome de Dravet é forma de epilepsia grave, caracterizada por crises febris do tipo
clénica, generalizadas ou unilaterais, geralmente prolongadas durante o primeiro ano de vida,
estado de mal epiléptico, crises de auséncia e crises de espasmos entre 1 e 4 anos de vida. A partir
do inicio das convulsdes, ocorre atraso do desenvolvimento neuropsicomotor com deficiéncia. A
Sindrome de Lennox-Gastaut também é uma forma grave de epilepsia, caracterizada por diferentes
tipos de crises epilépticas recorrentes (generalizadas ou focais, tonicas ou mioclénicas, atonicas),
frequentemente associadas a deficiéncia intelectual e geralmente ocorrendo em criangas de 1 a 7
anos, principalmente na idade pré-escolar. O Complexo da Esclerose Tuberosa é classificado como
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doenca neurocutanea causada por disfuncdo genética de heranca dominante em que tumores
afetam multiplos 6rgaos, incluindo o sistema nervoso central, com presenca de crises epilépticas,
muitas vezes de inicio precoce, atraso ou regressdao no neurodesenvolvimento e disfuncdes
cognitivas, além de lesdes de pele.

Dependendo da gravidade e frequéncia das convulsdes nas epilepsias refratdrias, os
individuos podem sofrer com disfungdes cognitivas e emocionais, movimentos involuntarios e
desordenados, periodos de auséncia, limitagdes as atividades didrias e piora da qualidade de vida.
Pessoas com epilepsia refrataria apresentam maior risco de mortalidade, de desenvolver alteracdes
psicossociais e de ter a qualidade de vida afetada. Mortes relacionadas a acidentes, como
afogamentos e quedas, bem como a ocorréncia de morte subita ndo esperada sao complicacdes
reportadas nos casos de epilepsia refrataria.

O manejo de pacientes com epilepsia esta focado em trés objetivos principais: controlar as
crises, evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida. Para a
epilepsia refratdria, a abordagem clinica deve ser planejada com vistas a minimizar o
comprometimento cognitivo e prevenir disfun¢Ges psicossociais. A cirurgia para epilepsia é indicada
em casos de crises epilépticas focais resistentes ao tratamento medicamentoso, descontroladas e
incapacitantes, as quais ocorram em uma regido cerebral que ndo incorra em risco de causar
disfungdes neuroldgicas ou cognitivas. A dieta cetogénica classica é indicada em casos de epilepsia
refrataria em adultos e criangas, e é caracterizada por conter um alto teor de gordura, baixo teor
de carboidratos e teor adequado de proteinas.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para epilepsia, de 21 de
junho de 2018, preconiza-se individualizar o tratamento de acordo com as necessidades especificas
dos subgrupos de pacientes com epilepsia. Os medicamentos disponiveis atualmente no SUS sao:
carbamazepina, clobazam, clonazepam, levetiracetam, etossuximida, fenitoina, fenobarbital,
gabapentina, topiramato, lamotrigina, vigabatrina, precursores do ion valproato (acido valproico,
valproato de sdédio) e primidona. Na Saude Suplementar ha outras opcdes medicamentosas,
como oxcarbazepina, divalproato, lacosamida, rufinamida, zonisamida, perampanel, pregabalina,
nitrazepam, estiripentol, fenfluramina e brivacetam.

Atualmente, os derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos ndo se encontram
disponiveis no SUS, nem na saude suplementar.

Os efeitos terapéuticos dos derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos tém sido
estudados por ensaios clinicos randomizados e revisdes sistematicas para diferentes tipos de
condi¢des clinicas como deméncia, epilepsia, fibromialgia, HIV/AIDS, ndusea e vomitos
relacionados a quimioterapia em adultos e criangas, pacientes em cuidados paliativos,
esquizofrenia e sindrome de Tourette.

Um estudo randomizado controlado por placebo, de 2021, com 150 participantes (idade de
5 a 21 anos) com TEA avaliou os potenciais efeitos terapéuticos dos canabinoides em problemas
comportamentais. Demonstrou-se que o tratamento é bem tolerado, porém a eficacia dessa
intervengdo apresentou evidéncia insuficiente. Além disso, a pesquisa foi limitada pela falta de
dados farmacocinéticos e por uma ampla gama de idades e niveis funcionais

Ressalta-se a escassez de estudos que avaliam a utilizagdo da cannabis para pessoas com o
diagndstico TEA e ndao foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da cannabis quando
comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.

N3do foram encontradas avaliagbes de derivados da cannabis e seus andlogos sintéticos
especificamente para TEA na agéncia de avaliagdo de tecnologias Canadense CADTH (Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health), no NICE (National Institute for Healthcare and
Excellence) do Reino Unido e na EMA (European Medicines Agency)
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Em 2019 o FDA publicou uma carta advertindo a industria sobre propagandas de produtos
com canabidiol ndao aprovados para o tratamento de dor de dente e ouvido em criangas, autismo,
TDAH e doencas de Parkinson e Alzheimer.

Foi identificada evidéncia de baixa certeza de que o extrato de planta integral de cannabis
pode aumentar a proporcao de pacientes com melhor escore global de sintomas em 12 semanas
guando comparado ao placebo. O efeito do extrato purificado neste mesmo desfecho é incerto. A
certeza da evidéncia foi rebaixada devido problemas metodoldgicos e baixo tamanho amostral nos
estudos incluidos.

De outra parte, em 2024, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) registrou de
um medicamento a base de cannabis (Mevatyl®) e a autorizagdo sanitdria de 35 produtos de
cannabis e canabidiol, como inicialmente anotado.

Demais disso, o produto Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/ml recebeu autorizagdo
sanitaria da Anvisa em 2020 por meio da regulamenta¢do dada pela ResolugGo da Diretoria
Colegiada - RDC N2 327/2019, que “Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescricdo, a dispensacdao, o monitoramento e a fiscalizacao de produtos de
cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias”.

Conforme os registros de autorizagdo sanitdria vigentes na Anvisa, os eventos adversos
mais frequentemente observados durante o tratamento com produtos derivados da cannabis sdo
o0 aumento ou diminuicdo do apetite, alteragcdes de humor, desorientacao, dissociacao, amnésia,
disturbio de atencdo, fadiga, sonoléncia, diarreia e vomito. As contraindicacdes envolvem
hipersensibilidade aos andlogos da cannabis e seus derivados sintéticos, histérico familiar de
esquizofrenia, transtorno de personalidade ou outros transtornos psiquidtricos significativos
(exceto depressdo). O canabidiol é contraindicado para dependentes quimicos, gravidas, lactantes,
criangas menores de 2 anos e pessoas com hipersensibilidade a algum componente da férmula.

5. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Objetiva-se o controle ou diminuicdo da frequéncia das crises epilépticas e o tratamento de
condutas agressivas ou auto lesivas em quadros de TEA, com perfil de efeitos colaterais satisfatoério,
permitindo melhora da qualidade de vida.

5.1. Conclusao Justificada:

O tratamento com canabidiol é algo relativamente novo, com escassos ensaios cientificos
para fundamentar o uso formal, com evidéncia de baixa qualidade e com resultados heterogéneos.
Ha incertezas quanto aos efeitos a longo prazo do uso crénico de canabinoides, especialmente
entre as criangas.

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos, com recomendac¢do final de ndo
incorporacgdo do canabidiol.

Os estudos com Canabidiol diferem principalmente quanto a populagdo. Quanto aos
aspectos metodoldgicos, os principais problemas relacionados aos estudos com Cannabis sdo o
alto risco de viés, principalmente quanto ao dominio ‘viés relacionado ao resultado relatado’, o
pequeno tamanho de amostra e o0 baixo nimero de eventos. De modo que sua prescri¢do rotineira
ndo deve ser encorajada em detrimento de op¢Ses medicamentosas com evidéncias cientificas
mais significativas em relagdo a eficacia e seguranga. O efeito na proporcdo de pacientes com
eventos adversos graves é incerto tanto para o extrato de planta integral quanto para o extrato
purificado. Ha limitagdes dos estudos disponiveis até o momento para recomendar o uso clinico
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dos derivados do canabidiol, sendo necessarios ensaios clinicos randomizados para indicar o uso da
substancia no tratamento do transtorno de espectro autista.

Adicionalmente, ndo foram encontrados estudos que avaliaram os efeitos da cannabis
guando comparada a outras tecnologias, como a risperidona, presente no SUS.

Deste modo, o uso de Canabidiol em quadros de TEA ainda carece de evidéncias cientificas
solidas.

Ja o tratamento da epilepsia envolve os farmacos antiepilépticos e suas combinagdes, dieta
cetogénica, e cirurgia (em casos especificos) de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia.

O tratamento com canabidiol é algo relativamente novo, com escassos ensaios cientificos
para fundamentar o uso formal, com evidéncia de baixa qualidade e com resultados heterogéneos.
Ha incertezas quanto aos efeitos a longo prazo do uso crénico de canabinoides, especialmente
entre as criangas.

A CONITEC avaliou o uso do Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos, com recomendacdo final de ndo
incorporacao do canabidiol.

O Natjus/SP é desfavoravel ao uso da tecnologia, cabendo ainda destacar que ha grandes
incertezas quanto aos maleficios do uso cronico de canabinoides.

5.2. Referéncias:
Food and Drug Administration (FDA). Safety of CBD in Humans — A Literature Review (As of

December 12, 2019). Acessado em 29 de outubro de 2024. Disponivel em:
https://www.fda.gov/media/152317/download

Aran A, Harel M, Cassuto H, Polyansky L, Schnapp A, Wattad N, et al. Cannabinoid treatment for
autism: a proof-of-concept randomized trial. Mol autism. 2021;12(1):1-1.

Schnapp A, Harel M, Cayam-Rand D, Cassuto H, Polyansky L, Aran A. A placebocontrolled trial of
cannabinoid treatment for disruptive behavior in children and adolescents with autism spectrum
disorder: effects on sleep parameters as measured by the CSHQ. Biomedicines. 2022;10(7):1685.

Castellanos F. A placebo-controlled double-blind trial of cannabinoids in children and adolescentes
with atism spectrum disorder. Neuropsychopharmacol. 2019;44:1-77
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criangas com o transtorno do espectro autista: ensaio clinico randomizado, duplo-cego e placebo
controlado / Estacio Amaro Silva Junior. - Jodo Pessoa, 2020. 149 f. Orientagdo: Marine Raquel Diniz
da Rosa. Coorientacdo: Katy Lisias Gondim Dias de Albuquerque. Tese (Doutorado) - UFPB/CCHLA.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Relatério de
Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no SUS — CONITEC — 123.
2014. Acessado em 29 de outubro de 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/artigos_publicacoes/risperidona_final.pdf

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e insumos estratégicos em
saude - SCTIE. Departamento de Gestao e Incorporagao de Tecnologias e Inovagao e Saude - DGITIS.
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Coordenacao de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - CPCDT. Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo.
Brasilia: Ministério da Saude, 2021.

Brasil. Ministério da Saude. TEA: saiba o que é o Transtorno do Espectro Autista e como o SUS tem
dado assisténcia a pacientes e familiares. 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/noticias/2022/abril/tea-saiba-o-que-e-otranstorno-do-espectro-autista-e-como-o-
sus-tem-dado-assistencia-a-pacientes-efamiliares

Food and Drug Administration (FDA). FDA, FTC warn company marketing unapproved cannabidiol
products with unsubstantiated claims to treat teething and ear pain in infants, autism, ADHD,
Parkinson’s and Alzheimer’s disease. 2019b. Acessado em 29 de outubro de 2023. Disponivel em:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-ftcwarn-company-marketing-
unapproved-cannabidiol-products-unsubstantiated-claimstreat-teething

Augustyn M, von Hahn LE. Autism spectrum disorder: Evaluation and diagnosis. Uptodate 2023.

5.3. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem como
fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela avaliacio de
evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia, a acurdcia, e a
seguranc¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo econémica: 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 prioritarias da populacdo brasileira,
contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME ¢é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada pela
RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude prioritdrias 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 a¢gdes 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
producao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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 Satde
que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia
cientifica e consideram critérios de eficidcia, 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 sdo
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 aquisi¢cdo de medicamentos e
insumos no ambito da Atencdo Primaria em salde e aqueles relacionados a agravos e programas
de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de aten¢do. O Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos que tratam os principais problemas e
condicOes de saude da populagao brasileira na Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse
Componente é responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populagao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes 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¢bes de saude caracterizadas como doengas
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
federacdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como principal
caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo 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
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estratégia de acesso a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-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.

Considerag6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo de
preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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