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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7171/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solcitantc: I
1.2. Processo n2 5009820-92.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 02/09/2025

1.4. Data da Resposta: 07/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/01/1942 - 83 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Leucemia Linfocitica Crénica - C91.1

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 (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doenga de que padece a autora e
com que resultados?

Sim para LLC recidivada/refrataria em idosos, o ibrutinibe é terapia padrdo nas diretrizes;
é usado clinicamente desde 2014-2015, com ganho significativo de PFS/OS versus
comparadores.

2. 0 medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao acolhida
pelo MS ou proposta de ndo incorporagdo?

N&o incorporado. A SCTIE/MS, Portaria n? 24/2024, decidiu ndo incorporar ibrutinibe para
LLC; a CONITEC emitiu recomendacao desfavoravel por impacto orcamentario.

Ha uma nova andlise pela CONITEC em andamento quanto a incorporacdo dos
medicamentos ibrutinibe, acalabrutinibe, zanubrutinibe e venetoclax em monoterapia ou
associadas para tratamento da leucemia linfocitica cronica (LLC) sintomatica, refrataria ou
recidivante.

3. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Na pratica, ndo. Opgdes do SUS (p.ex., esquemas alquilantes/anti-CD20) tém menor
eficacia e maior toxicidade em idosos comparadas a BTK inibidores.
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4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razio do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Maior risco de progressao precoce, pior sobrevida e toxicidade hematoldgica, com possivel

retorno da dependéncia transfusional beneficios que o ibrutinibe demonstrou reduzir.

5. A aplicagao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
N3o. E via oral e usualmente ambulatorial, com monitorizagdo clinica/laboratorial.

6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?
Conservar em temperatura ambiente (15-30 °C); ndo congelar; seguir orientagdes da bula
brasileira.

7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando? Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais?

N3o é considerado experimental. Possui registro na ANVISA desde 2017 para o tratamento
da Leucemia Linfocitica Crénica (LLC), entre outras indica¢des. Ndo ha pedido de registro
pendente, pois ja estd aprovado. Também possui registro em grandes agéncias
internacionais, incluindo FDA (EUA, 2014) e EMA (Europa, 2014), consolidado como padrio
terapéutico global para LLC recidivada/refrataria.

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em analise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?

Ensaios fase 3 mostram redugdo acentuada do risco de progressdo/morte e maior taxa de
resposta versus ofatumumabe, com beneficio duradouro no seguimento prolongado.

9. Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

Diretrizes recentes mantém o ibrutinibe como regime recomendado em LLC R/R; alguns
centros priorizam BTK de 22 geragao por perfil de seguranga, mas o ibrutinibe permanece
eficaz e apropriado quando ja em uso e com resposta clinica, como no caso. Monitorar
fibrilacdo atrial, sangramento e interacdes

@ www.Tisp.JUs.BR vyE6hHOBPO Ttise



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

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Opgoes di ivei SUS / Inf 0 b Existe Genéri
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no SUS? peRes |spomve|:s no . /linformacbes sobeeio xiste . e_nerlco ou
financiamento Similar?
IBRUTINIBE 420mg IBRUTINIBE 1123634390032 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON * NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). 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 populagéo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
JANSSEN-CILAG 420 MG COM REV CT BL AL PLAS .
IBRUTINIBE 420mg IMBRUVICA FARMACEUTICA LTDA PVC/PCTFE TRANS X 30 RS 33.795,42 01 cp. ao dia RS 405.545,04
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 405.545,04
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo 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 setembro/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao recomendado.

Os membros do Comité de Medicamentos da Conitec, em sua 1292 Reunido Ordinaria, no dia 08 de maio de 2024, deliberaram, por maioria
simples, recomendar a ndo incorporagdo do ibrutinibe para o tratamento de pacientes com Leucemia Linfocitica Crénica Recidivada ou Refrataria
(LLC RR), que sdo inelegiveis ao tratamento com andlogos de purina. Para essa recomendacdo, os membros do Comité de Medicamentos
consideraram que a tecnologia avaliada se manteve acima do limiar de custo-efetividade e, portanto, ndo custo-efetiva.

H4 uma nova analise pela CONITEC em andamento quanto a incorporacdao dos medicamentos ibrutinibe, acalabrutinibe, zanubrutinibe e
venetoclax em monoterapia ou associadas para tratamento da leucemia linfocitica cronica (LLC) sintomatica, refrataria ou recidivante. Esta nova
analise foi solicitada pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA) no dia 12/08/2025.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Aleucemia é uma doenga maligna da célula hematopoiética, mais especificamente dos
leucécitos, células de defesa ou “células brancas” do sangue. Essa célula maligna se
prolifera de forma descontrolada na medula éssea, se acumula, substitui os elementos
normais dessa regido e o excesso dessas células é identificado no sangue periférico.

A maioria dos casos surge sem motivo aparente. O tipo da leucemia vai depender do
tipo de célula sanguinea que se tornou cancerosa e de seu crescimento rapido ou lento, o
gue basicamente caracteriza a doenca na sua forma aguda ou cronica. Dessa forma,
existem varios tipos de leucemia, sendo as quatro principais: leucemia mieloide aguda
(LMA), leucemia mieloide cronica (LMC), leucemia linfocitica aguda (LLA) e leucemia
linfocitica crénica (LLC).

A leucemia mieloide cronica (LMC) é uma doenca clonal maligna caracterizada pela
superprodugdo de células mieloides. Corresponde a 15% de todas as leucemias em
pacientes adultos, com leve predominancia no sexo masculino, e a idade média na
apresentac¢do é de 67 anos.

A LMC estd associada a fusdo de dois genes: o BCR (no cromossomo 22) e o ABL1 (no
cromossomo 9), resultando no gene hibrido BCR-ABL1 (gene leucemia-especifico). Essa
fusdo anormal geralmente resulta de uma translocagao reciproca entre os cromossomos 9
e 22, que dd origem a um cromossomo anormal chamado cromossomo Philadelphia (Ph).
Ou seja, esse cromossomo abriga o gene de fusdao BCR-ABL1. E esse gene hibrido BCR-ABL1
é detectavel pelo exame PCR (reacdo em cadeia da polimerase, do inglés polymerase chain
reaction). O gene BCR-ABL1 resulta na formac¢do de um produto génico Unico, a proteina
de fusdao BCR-ABL1. Esta nova proteina possui atividade de tirosina quinase que participa
do metabolismo celular e é responsavel pela patogénese da LMC, induzindo a medula dssea
a proliferar o clone de células mieloides malignas.

Em sintese, a LMC ocorre em trés fases distintas: crénica, de transformacdo (ou
acelerada) e blastica (ou aguda).

- Fase cronica: apresenta-se com leucocitose (excesso de leucdcitos) e ndo hd alteracao
significativa da medula dssea. Usualmente o diagndstico é realizado nessa fase e, em
pacientes ndo tratados, ela progride para uma fase mais avangada em 3 a 5 anos.

- Fase acelerada ou de transformacgao: caracterizada por uma perda progressiva da
diferenciacao celular.

A caracteristica clinica da LMC é a producdo descontrolada de granuldcitos (um tipo de
célula de defesa) maduros e em maturacdo, predominantemente neutréfilos, mas também
basofilos e eosindfilos. Na auséncia de tratamento, a LMC tem um curso clinico trifasico ou
bifasico a medida que progride de uma fase cronica para uma fase acelerada e uma crise
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blastica terminal. Algumas vezes passa da fase cronica diretamente para a crise blastica,
principalmente quando a fase blastica é linfoide.

O diagndstico da LMC é feito pela demonstracdo da presenga do cromossomo
Philadelphia (22g-) com presenca de translocagdo t (9;22) (q34;911) e/ou rearranjo BCR-
ABL, identificado por um exame de citogenética, FISH ou método molecular, em pacientes
com leucocitose (e ocasionalmente trombocitemia) persistente.

A leucemia mieloide crénica (LMC) é caracterizada pela presenca do gene de fusdo
BCR-ABL1, cuja proteina tirosina quinase é o alvo dos ITKs. A falha ao tratamento com ITKs
de primeira (imatinibe) e segunda geracdo (dasatinibe) ocorre em até 30% dos pacientes,
por resisténcia ou intolerancia.

A LMC ndo é uma doenga curdvel com a terapia medicamentosa, sendo o transplante
de medula d6ssea (TMO) alogénico (aparentado ou ndo aparentado) a Unica modalidade
curativa de tratamento, por induzir remissdao molecular com a eliminacdo dos transcritos
BCR-ABL. Na LMC em fase cronica, o tratamento de escolha consiste em utilizar
inicialmente um inibidor de tirosina quinase (por exemplo, imatinibe, nilotinibe, dasatinibe)
visando a bloquear a ativagao da tirosina quinase aberrante. Esta disponivel no Brasil, para
o tratamento inicial de pacientes em fase crénica, o inibidor da tirosinoquinase (ITQ) de
primeira geracdo mesilato de imatinibe.

Estudos que avaliaram ITQs de segunda geragdo (nilotinibe e dasatinibe) mostraram
gue eles promovem uma taxa maior de resposta precoce, sem impacto na sobrevida
global.

Os estudos de seguimento de longo prazo, mais adequados, investigaram e
comprovaram a seguranc¢a apenas para o imatinibe. Dessa forma, sugere-se iniciar o
tratamento da LMC com o uso do imatinibe. Outros ITQs, isto é, ponatinibe, asciminibe sao
reservados para pacientes que demonstraram resisténcia aos outros ITQs ou com
mutagGes especificas BCR::ABL1 (por exemplo, T315l).

Na doenca avancada (fase acelerada/fase blastica), é também recomendado um ITQ
de terceira geracdo, ponatinibe ou asciminibe, em vez de imatinibe; a selecdo de um ITQ
especifico é orientada pela andlise de mutacdo de BCR::ABL1, perfil de toxicidade e
comorbidade.

Ibrutinibe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineopldsicos.

b. IndicagOes

O medicamento Ibrutinibe é indicado para o tratamento de:

= Adultos (acima de 18 anos) com linfoma de célula do manto (LCM) que receberam
no minimo um tratamento anterior contendo rituximabe;
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= Leucemia linfocitica crénica/Linfoma linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC);

= Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW), que receberam no minimo um
tratamento anterior e em combinagdo com rituximabe é indicado para o
tratamento de pacientes com Macroglobulinemia de Waldenstrom nao tratados
anteriormente ou que receberam no minimo um tratamento anterior;

= linfoma de Zona Marginal, recidivado ou refratario, que receberam no minimo um

tratamento anterior contendo rituximabe e que requerem terapia sistémica;

= Doenca do enxerto contra hospedeiro crénica (DECHc) que receberam pelo menos

uma linha de terapia sistémica.

c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento ibrutinibe ndo esta 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) s3o os responsaveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Consideracgoes:

De acordo com a Resolugao Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 os
Planos de Saude devem fornecer obrigatoriamente aos seus beneficiados, no minimo, o
descrito nesta RN e seus Anexos podendo oferecer cobertura maior por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdao no instrumento contratual referente ao plano privado de
assisténcia a saude. Dentre as Terapias Antineoplasicas Orais para Tratamento do Cancer,
gue pertencem a referéncia bdsica para cobertura minima obrigatdria, encontra-se o
medicamento ibrutinibe indicado para o tratamento de pacientes que apresentam
leucemia linfocitica crénica (LLC)/Linfoma linfocitico de pequenas células (LLPC) e
tratamento do linfoma de células do manto (LCM) em pacientes que receberam no minimo
um tratamento anterior contendo rituximabe. Sendo, portanto, sua cobertura obrigatdria
pelas operadoras de planos de saude.

O ibrutinibe é um inibidor irreversivel da BTK que bloqueia a sinalizacdo do receptor
de célula B, reduz infiltracdo medular/linfonodal e costuma corrigir citopenias associadas a
atividade da doenca. Sua eficacia em LLC recidivada/refrataria (R/R) foi estabelecida pelo
RESONATE (fase 3), que comparou ibrutinibe versus ofatumumabe em pacientes
previamente tratados (muitos idosos e com alto risco). Com seguimento inicial (9,4 meses),
o ibrutinibe reduziu de forma marcante o risco de progressdo ou morte (HR 0,22; p<0,001),
com mediana de PFS ndo alcangada versus 8,1 meses com ofatumumabe; houve também
ganho de sobrevida global (HR 0,43; p=0,005) e ORR substancialmente maior. Em 12 meses,
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a OS foi de 90% com ibrutinibe versus 81% com ofatumumabe. Esses beneficios sustentam
seu uso apos falha a quimioterapia como a clorambucila, cendrio do presente paciente.

A vantagem do ibrutinibe permanece no longo prazo. Na andlise estendida do
RESONATE (mediana de seguimento 65 meses), a mediana de PFS com ibrutinibe foi 44,1
meses frente 8,1 meses com ofatumumabe (HR 0,148; 95% Cl 0,113-0,196; p<0,001), com
respostas que aumentam em profundidade ao longo do tempo e eficacia observada
inclusive em subgrupos de alto risco (por ex., del(17p)/TP53). Esses dados reforcam a
durabilidade do controle de doenga em R/R, elemento critico em pacientes idosos
dependentes de suporte transfusional.

Embora o caso atual seja de segunda linha (falha a clorambucila), vale notar que
evidéncias em idosos também demonstram superioridade do ibrutinibe sobre regimes
citotoxicos tradicionais em cenarios de comparagdo direta. No ALLIANCE A041202 (12 linha
em 265 anos), o ibrutinibe (isolado ou com rituximabe) superou bendamustina-rituximabe
em PFS, sublinhando o melhor desempenho da via BTK em populagées fragilizadas —
achado coerente com a resposta clinica observada no paciente de 83 anos quando migrou
da clorambucila para o ibrutinibe.

Em termos de qualidade de vida e sintomas, andlises de longo prazo do RESONATE-2
(12 linha em idosos) demonstram melhora sustentada de desfechos relatados pelo paciente
com ibrutinibe e piora no brago clorambucila acompanhando progressdes precoces achado
biologicamente plausivel para R/R: ao controlar a doenca, o ibrutinibe tende a reduzir
necessidade de suporte (p.ex., transfusGes), justamente o que foi observado clinicamente
no caso em tela.

Por fim, diretrizes internacionais atualizadas posicionam o ibrutinibe como opc¢ao
padrdo em LLC recidivada/refrataria, incluindo idosos e/ou inelegiveis a regimes
citotoxicos, refletindo o corpo de evidéncias acima (PFS/OS superiores e respostas
duraveis).

Sobre a dosagem solicitada:

A solicitacdo desta nota técnica (NT) é complementar a NT 3360/2025. No despacho
de solicitacdo da complementar consta a informacdo de que a NT 3360/2025 foi favoravel
a concessdao do medicamento na dosagem de 140mg ao dia, sendo que, em razao do
agravamento do quadro clinico do autor, o médico assistente determinou o aumento da
dosagem para 420mg ao dia.

Conforme consta na bula do medicamento, a dose recomendada de Imbruvica®
(ibrutinibe) para Leucemia linfocitica cronica é de 420 mg uma vez ao dia, até a progressao
da doenga ou até nao mais tolerado pelo paciente.
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Esta dose pode ser diminuida temporariamente na presenca de inicio ou piora da
insuficiéncia cardiaca, arritmias cardiacas, toxicidades ndo hematoldgicas, neutropenia
com infeccdo ou febre ou toxicidades hematoldgicas.

Importante salientar que a NT 3360/2025 levou em consideracdo a dosagem de 280mg
ao dia, conforme informacado do “Formulario de Solicitacdo de Informacao Técnica ao NAT-
JUS” encaminhado ao setor na época, entretanto ja havia divergéncias quanto a dosagem
nos outros documentos. O memorando do dia 24/03/2025 da Dra. Ariane Vieira S. Macedo
(Cardiologista) contém a informag¢do uso do medicamento na dose de 280mg ao dia, da
mesma forma ha uma receita médica da Dra. Vania G. Flores (generalista) com a mesma
dosagem. Ja o receituario médico com o logo do Instituto Paulista de Cancerologia, do dia
11/04/2025, da Dra. Daniela Ferreira Dias (hematologista), prescreve o medicamento na
dosagem de 420mg ao dia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle da doenga, com melhora clinica sustentada;
Reduc¢do da dependéncia transfusional;
Prolongamento da sobrevida livre de progressao e sobrevida global;
Melhora da qualidade de vida em paciente idoso, inelegivel a terapias intensivas.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente de 83 anos com falha a clorambucila e melhora clinica com ibrutinibe, os
dados de RESONATE (e seguimentos) demonstram grande reducdo do risco de
progressdo/morte, beneficio de sobrevida e respostas mantidas ao longo dos anos,
compativeis com a melhora observada e com a expectativa de reducdo da demanda
transfusional decorrente do controle hematoldgico da LLC.

O medicamento é registrado na Anvisa, tem eficacia comprovada em ensaios clinicos
randomizados de fase lll, é recomendado por diretrizes internacionais como padrao
terapéutico e representa a Unica alternativa eficaz disponivel para este cendrio clinico.

A CONITEC emitiu parecer desfavoravel por razées econdmicas, ndo por auséncia de
eficacia. H4 outra analise de incorporacdo do medicamento em andamento. No SUS ndo ha
opg¢Oes terapéuticas equivalentes para pacientes idosos com LLC refratdria. Portanto, a
solicitagdo de ibrutinibe é tecnicamente justificada e clinicamente indispensavel.
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Quanto a dosagem, a prescricdo do medicamento na dose de 420mg ao dia esta de
acordo com o previsto para o quadro clinico do autor, conforme consta na bula do
medicamento, baseado nos estudos apresentados para registro junto a ANVISA.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

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

(X') SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo (oncologia)

( )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 Salude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacg3o 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 defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: 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 prioritarias da 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 - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da 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 a¢des 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 Atencdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue 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 variacbes 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¢des de saude
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 distribuigdo 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
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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 n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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