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NOTA TECNICA N2 6585/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: ||
1.2. Processo n2 5000700-89.2025.4.03.6111

1.3. Data da Solicitagdo: 21/08/2025

1.4. Data da Resposta:23/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 21/01/1970 - 55 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4, Histdrico da doenca: Neoplasia Maligna do Ovério — C56

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe Genérico

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento similar?
ou Similar?

Tratamento cirdrgico, quimioterapia, quimioterapia
~ intraperitoneal associada a citorredugao, cirurgia de ~
OLAPARIBE OLAPARIBE 1161802680023 NAO NAO
resgate na recidiva tumoral, hormonioterapia,

radioterapia.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
ASTRAZENECA DO 150 MG COM REV CTBLALAL .
OLAPARIBE LYNPARZA RS 11.974,07 (dose de 600mg ao dia) e 2¢cp 2x/dia RS 307.904,65
BRASIL LTDA. PVC X 56

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 307.904,65

MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 09/2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (x ) NAO AVALIADO

5.3. Recomendagdes da CONITEC: Os membros da CONITEC recomendaram a aprovagdo da atualizagdo das Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario em janeiro de 2019, ndo sendo incluido o OLAPARIBE na diretriz pela falta de dados
comprovando aumento de sobrevida global. A mesma reconhece que o agente olaparibe prolongou a SLP quando associado a terapia
convencional e como tratamento de manuten¢do em mulheres com cancer de ovario recorrente e sensiveis a composto de platina (HR 0,42,

1C95% 0,29 - 0,60, n=426, dois estudos), mas sem beneficionaSG (HR 1,05, IC95% 0,79 —1,39; n=426; dois estudos), estudo disponivel naépoca
darecomendacao.

@www TISP.JUS.BR vyhho@POB Ttise



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

5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA), o cancer de ovario no Brasil é a
oitava neoplasia mais incidente nas mulheres, sem considerar os tumores de pele ndo
melanoma.

O cancer de ovdrio é a doenga maligna ginecoldgica mais letal. Em 2020 ocorreram
no Brasil 3.920 6bitos por cancer de ovario. Nos Estados Unidos, o cancer de ovario é
responsavel por mais mortes do que todas as outras doencgas ginecoldgicas malignasjuntas.
Os ovarios sdo as gonadas femininas e tém as fungdes de produzir tanto os hormonios
sexuais femininos (tais como estrogénio e a progesterona), quanto as células reprodutivas,
no caso, os Ovulos (gametogénese).

A quase totalidade das neoplasias ovarianas (95%) sdao carcinomas epiteliais
ovarianos, que advém das células epiteliais responsaveis pelo revestimento do ovario. Os
demais canceresincluem os tumores de células germinativas (as quais formam os évulos)
e os de células estromais (que produzem a maior parte dos hormonios femininos). Além
disso, dentre os carcinomas epiteliais ovarianos, mais da metade apresenta histologia
serosa. Ou seja, o tipo histolégico mais comum de tumor maligno ovariano é o carcinoma
seroso invasivo. Como nao ha testes de rastreamento efetivos para o cancer de ovario e os
sintomas iniciais sdo pouco perceptiveis, a maior parte dos casos — cerca de trés quartos
(3/4) das pacientes — é diagnosticado em estadio avangado da doenga.

O cancer de ovédrio é uma doenca estadiada cirurgicamente. Segundo as
classificagGes internacionais FIGO (Fédération Internationale de Gynécologie et
d’Obstétrique), AJICC (AmericanJoint Committee on Cancer) e UICC (Unido Internacional
Contra o Cancer), o estadiamento “IlIC” indica metastases peritoneais além da pelve com
mais de 2cm de diametro ou metdstases em linfonodos regionais.

O cancer de ovdrio avangado se refere a tumores que se espalharam para além dos
ovarios, atingindo outras areas do abdémen ou outros érgaos. Geralmente, estagios mais
avancados incluem maior dissemina¢ao da doenca paralocaiscomo o periténio, linfonodos
e outros orgaos adjacentes. Assim, o resultado IIIC configura uma doenga de estagio
avancado.

A Sociedade de Ginecologia Oncoldgica e a Sociedade Americana de Oncologia
Clinica recomendam que pacientes com baixa probabilidade de conseguir uma
citorreducdo otima no procedimento cirurgico recebam quimioterapia neoadjuvante
(antes da cirurgia definitiva). Segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sobre cancer de ovario, de 2019, no caso em que nado é possivel proceder a uma cirurgia
primdria completa, em razdo de extensdao tumoral macica, indica-se a quimioterapia
neoadjuvante a base de taxano (paclitaxel) e composto de platina (cisplatina ou
carboplatina), seguida de cirurgia de citorredu¢cdo mdaxima e de quimioterapia adjuvante
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com o mesmo esquema, considerando que houve resposta tumoral ao esquema
guimioterdpico empregado na neoadjuvancia.

O tratamento do cancer de ovdrio inclui cirurgia e quimioterapia, sendo o
tratamento padrao de primeira linha do cancer de ovdrio avangado seis ciclos de
carboplatina e paclitaxel. A quimioterapia adjuvante baseada em composto de platina
associada a taxano (carboplatina + paclitaxel) para pacientes com cancer de ovario em
estagios iniciais de alto risco ou avancados apds a cirurgia de citorreducdo estd bem
definida na literatura.

Outras classes de medicamentos estdao em estudo. Os inibidores da enzima poli-
ADP-ribose polimerase [PARP — Poly (ADP-ribose) polymerase] possuem atividade em
pacientes com cancer de ovario, principalmente naquelas com mutacdo em BRCA 1 e 2.

Olaparibe
a.Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

b.Indicagoes

O medicamento olaparibe, em monoterapia, é indicado para: a) tratamento de
manutenc¢do de pacientes adultas com carcinoma de ovario (incluindo trompa de Faldpio
ou peritoneal primdrio), recentemente diagnosticado, de alto grau (grau 2 ou maior),
avancado, com mutacdao BRCA, que respondem (resposta completa ou parcial) a
quimioterapia em primeira linha, baseada em platina; b) tratamento de manutengdo de
pacientes adultas com carcinoma de ovario seroso (incluindo trompa de Faldpio ou
peritoneal primdrio) ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, sensivel
a platina e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia baseada em
platina;

O medicamento olaparibe, em associacdo com bevacizumabe é indicado para o
tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma epitelial avancado
(estagio FIGO IlI-1V) de ovario (incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario) e que
respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em
platina, em combina¢do com bevacizumabe;

As pacientes devem ter recebido no minimo 2 ciclos de bevacizumabe (nos casos de
cirurgia de debulking de intervalo) ou 3 ciclos de bevacizumabe em combina¢do com os
ultimos 3 ciclos de quimioterapia baseada em platina.

c.Informagdes sobre o medicamento

O Olaparibe é um medicamento que inibe a enzima poli-ADP-ribose polimerase (PARP).
As PARPs sao enzimas importantes para o reparo da cadeia simples do DNA, estabilidade
gendmica e morte celular programada. Quando Olaparibe esta ligado a PARP associada ao
DNA, esse bloqueia o reparo do DNA, levando a destrui¢ao das células cancerosas.

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma NAO
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
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assisténcia oncoldgica, o medicamento olaparibe 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) s3ao os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

O ANEXO Il DA DIRETRIZES DE UTILIZACAO PARA COBERTURA DE PROCEDIMENTOS NA SAUDE
SUPLEMENTAR, do ROLDE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE informa que hé cobertura para
Olaparibe para tratamento de manutencgao de pacientes adultas com carcinoma de ovario seroso
(incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario) ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou
maior), recidivado, com mutac¢do BRCA, sensivel a quimioterapia baseada em platina (resposta
completa ou parcial).

d. Avaliagao da CONITEC

A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o
Relatério de Recomendagdo n? 914, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria n? 45, de 04 de outubro de 2024 com a decisdo de incorporar o olaparibe para o
tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovdério (incluindo
trompa de Faldpio ou peritoneal primdrio), seroso ou endometrioide, recentemente
diagnosticado, de alto grau (grau 2 ou maior), avancado (estagio FIGO Ill ou V), com
mutacdo nos genes BRCA 1/2, que respondem (resposta completa ou parcial) a
qguimioterapia em primeira linha, baseada em platina, conforme teste de identificagao de
mutacdo dos genes BRCA1/2 e protocolo do Ministério da Saude, no dmbito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

e. Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nao 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 tratamento do cancer de ovario inclui cirurgia e quimioterapia, sendo o
tratamento padrdo de primeira linha do cancer de ovério avancado seis ciclos de
carboplatina e paclitaxel. A quimioterapia adjuvante baseada em composto de platina
associada a taxano (carboplatina + paclitaxel) para pacientes com cancer de ovario em
estagios iniciais de alto risco ou avancados apds a cirurgia de citorreducdo esta bem
definida na literatura.

Outras classes de medicamentos estdo em estudo. Os inibidores da enzima poli-
ADP-ribose polimerase [PARP — Poly (ADP-ribose) polymerase] possuem atividade em
pacientes com cancer de ovario, principalmente naquelas com mutacdo em BRCA 1 e 2.
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Em estudo de fase lll, duplo cego, randomizado, placebo controlado, SOLO 2, 295 pacientes
com cancer de ovario recidivado, BRCA mutantes e sensiveis a quimioterapia previa com
platina, foram randomizadas para olaparibe versus placebo. Houve aumento significativo
de sobrevida livre de progressdao de doenca no grupo que recebeu olaparibe (19-1 meses
[95% Cl 16-3-25-7]) versus 5-5 meses [5-2-5-8]; hazard ratio [HR] 0-30 [95% CI 0-22-0-41],
p<0-0001). As toxicidades ndo foram graves. (2) A avaliagdoda qualidade de vida na terapia
de manutengao com olaparibe nestas pacientes ndao prejudicou a qualidade de vida na
comparagao com placebo. (3) A analise final do estudo SOLO 2 evidenciou o aumento de
sobrevida livre de progressdao de doenca no grupo tratado com olaparibe em comparacao
ao placebo. Esse aumento de sobrevida, apesar de ndo estatistico, foi clinicamente
significante. (4)

O estudo SOLO 3, fase Ill, comparou o uso de olaparibe versus quimioterapia ndao
platino em pacientes com cancer de ovdrio recidivado, BRCA mutadas e previamente
submetidas a pelo menos 2 quimioterapias baseada em platina, com resposta anterior. No
grupo que recebeu olaparibe, a taxa de resposta objetiva, medida por avaliador cegado
independente, foi superior ao grupo que recebeu quimioterapia (72.2% v 51.4%; odds ratio
[OR], 2.53 [95% Cl, 1.40 - 4.58]; P = .002). No desfecho secundario, a sobrevida livre de
progressdo de doencga, também foi favoravel para o grupo que recebeu olaparibe (hazard
ratio, 0.62 [95% Cl, 0.43 - 0.91]; P = .013; 13.4 v 9.2 meses). (5)

De acordo com as diretrizes brasileiras de oncologia, o olaparibe tem sido indicado
como terapia de manutencdo para pacientes com tumores epiteliaisde ovario, tuba uterina
ou primario de peritonio EC Il ou IV com mutacdo de BRCA 1 ou 2, que obtiveram resposta
com terapia primaria baseada em platina. Tal conduta é baseada no estudo SOLO-1, que
utilizou olaparibe na dose de 300mg 2x/dia continuo em relacdo a placebo, com ganho de
SLP e redugdo do risco de recidiva e 6bito em 70% em relagdo a placebo (HR 0,30). A SLP
em 3 anos foi de 60% versus 27 % (6)

Algumas pacientes afetadas por cancer de ovario apresentam frequentemente
instabilidade genémica com um ou mais defeitos nas vias de reparo do DNA,
particularmente na recombina¢do homologa (HR), que estd estritamente ligada a mutagbes
no gene 1 de suscetibilidade ao cancer de mama (BRCA 1) ou suscetibilidade ao cancer de
mama gene 2 (BRCA 2). Tumores com muta¢do BRCA1/2 ou outras formas de tumores com
deficiéncia de recombinagdao homdloga (HRD) sdo particularmente suscetiveis a inibigdo de
PARP e observaram os maiores beneficios de melhoria na taxa de resposta e sobrevida livre
de progressao (PFS) em ensaios clinicos. PARPi também é aprovado pela FDA e pode ser
utilizado como tratamento de terceira linha e além em pacientes com cancer de ovério
recorrente com mutacdes BRCA1/2 e tumores HRD. (7 -9)

No enasio clinico randomizado de fase Ill, PAOLA-1/ENGOT-ov25, os pacientes
foram randomizados 2:1 para olaparibe (300 mg duas vezes ao dia; até 24 meses) mais
bevacizumabe (15 mg/kg a cada 3 semanas; 15 meses no total) ou placebo mais
bevacizumabe. Apdés acompanhamento médio de 61,7 e 61,9 meses nos bracgos de
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olaparibe e placebo, respectivamente, a sobrevida global mediana foi de 56,5 versus 51,6
meses na populacdo com intengao de tratar [taxa de risco (HR) 0,92, intervalo de confianga
(IC) de 95% 0,76 -1,12; P = 0,4118]. A terapéutica subsequente com inibidor da poli(ADP-
ribose) polimerase foi recebida por 105 (19,6%) doentes com olaparib versus 123 (45,7%)
doentes com placebo. Na populagao HRD positiva, a sobrevida global foi mais longa com
olaparib mais bevacizumab (HR 0,62, IC 95% 0,45-0,85; taxa em 5 anos, 65,5% versus
48,4%); aos 5 anos, a progressdo livre de doenca atualizada também mostrou uma
proporc¢do maior de pacientes com olaparibe mais bevacizumabe sem recaida (HR 0,41, IC
95% 0,32-0,54; taxa de PFS em 5 anos, 46,1% versus 19,2%).

A sindrome mielodisplasica, a leucemia mieloide aguda, a anemia aplastica e a

incidéncia de novas malignidades primarias permaneceram baixas e equilibradas entre os
bragos. (10)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida livre de progressao e global.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(x ) Favoravel — Olaparibe OU Niraparibe
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ha evidéncias oriundas de ensaios clinicos randomizados de fase Ill, com ganho de
sobrevida em pacientes com cancer de ovdrio, neste estddio e BRCA mutadas, como é o
caso da paciente em tela, de acordo com o relatdrio e exames enviados.

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
qguimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situa¢des tumorais e
indicacdes 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 atengao oncoldgica por meio da criacdo e manutencao
de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de
Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e
fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014
normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.
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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 destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes 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 s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegagaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao
(x ) NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saide 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 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.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacdo 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 ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é 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 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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gestores do SUS. S3ao 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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
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 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 federa¢do 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 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
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengcas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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