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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 7286/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante | | | | G
1.2. Processo n2 5000075-25.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 08/09/2025

1.4. Data da Resposta: 09/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/05/1987 - 38 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia maligna do colo uterino — C53

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

Medicamento Princibio Ativo Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
P ANVISA no SUS? financiamento ou Similar?
PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml PEMBROLIZUMABE 1017102090025 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. Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOLINJ CT 2 02 amp. a cada
PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. FAVD INCX 4 ML RS 26.235,42 21 dias RS 446.002,14
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS RS 446.002,14
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 outubro/2025.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC: N3o avaliado para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer do colo do utero ainda representa um importante problema de saude publica.
Apesar dos programas de rastreamento que reduziram drasticamente sua incidéncia, essa
neoplasia é o quarto cancer mais comum em mulheres em todo o mundo. No Brasil, o
numero de casos novos de cancer do colo do uUtero esperados para cada ano do triénio
2020-2022 foi de 16.590. Sem considerar os tumores de pele nao melanoma, o cancer do
colo do utero é o segundo mais incidente nas Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste. Ja
na Regido Sul, ocupa a quarta posicao e, na Regiao Sudeste, a quinta posigao.

O manejo e os resultados para mulheres com cancer do colo do utero invasivo
dependem do estdgio da doenga no momento do diagndstico. Em geral, o tratamento
primario do cancer do colo do Utero tem uma taxa de cura de cerca de 80% a 95% na doenca
em estagio inicial e de aproximadamente 40% a 60% no estagio avancado. Mulheres com
cancer cervical, como também é conhecido o cancer de colo de Utero, localmente avangado
sdo tratadas com quimioterapia e radioterapia combinadas. Apds esse tratamento, as
pacientes precisam manter um acompanhamento regular, pois ha o risco de recorréncia. A
doenca recorrente é definida como uma nova lesdo apds a conclusdo da terapia primaria e
regressao inicial. As recorréncias podem ser locais (na vagina ou na pelve) e a distancia,
com a maioria dos casos detectados nos primeiros dois anos de acompanhamento.

O tratamento de escolha para o cancer de colo de Utero recorrente deve levar em
consideracgdo a terapia primaria previamente realizada, o local da recorréncia, o intervalo
livre de doenca, os sintomas da paciente, a condicao fisica da paciente e o grau em que
qualquer tratamento pode ser benéfico. No geral, o objetivo do tratamento nesse cenario
€ maximizar a qualidade de vida da paciente e prolongar sua sobrevida com uma terapia
paliativa.

Em um estudo duplo-cego de fase 3, pacientes com cancer cervical persistente,
recorrente ou metastatico foram randomizadas em uma proporgdo de 1:1 para receber
pembrolizumabe (200 mg) ou placebo a cada 3 semanas por até 35 ciclos mais
guimioterapia a base de platina e, a critério do investigador, bevacizumabe. Os desfechos
primarios duplos foram sobrevida livre de progressao e sobrevida global, cada um testado
sequencialmente em pacientes com pontuacao positiva combinada de PD-L1 de 1 ou mais,
na populagao com intengdo de tratar e em pacientes com pontuagdo positiva combinada
de PD-L1 de 10 ou mais. A pontuagdo positiva combinada é definida como o niumero de
células coradas com PD-L1 dividido pelo numero total de células tumorais vidveis,
multiplicado por 100. Em 548 pacientes com pontuagdo positiva combinada de PD-L1 de
1 ou mais, a sobrevida livre de progressao mediana foi de 10,4 meses no grupo de
pembrolizumabe e 8,2 meses no grupo de placebo (taxa de risco para progressdo da doenga
ou morte, 0,62; intervalo de confianga [IC] de 95%, 0,50 a 0,77; P<0,001). Em 617 pacientes
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na populagao com intengao de tratar, a sobrevida livre de progressao foi de 10,4 meses e
8,2 meses, respectivamente (taxa de risco, 0,65; IC 95%, 0,53 a 0,79; P<0,001). Em 317
pacientes com pontuacdo positiva combinada de PD-L1 de 10 ou mais, a sobrevida livre
de progressao foi de 10,4 meses e 8,1 meses, respectivamente (taxa de risco, 0,58; IC 95%,
0,44 a 0,77, P<0,001). A sobrevida global em 24 meses foi de 53,0% no grupo
pembrolizumabe e 41,7% no grupo placebo (taxa de risco para morte, 0,64; IC 95%, 0,50
a0,81; P<0,001), 50,4% e 40,4% (taxa de risco, 0,67; IC 95%, 0,54 a 0,84; P<0,001) e 54,4%
e 44,6% (taxa de risco, 0,61; IC 95%, 0,44 a 0,84; P = 0,001), respectivamente. (1) Os
resultados deste estudo sugeriram que a adicdo de pembrolizumabe a quimioterapia com
ou sem bevacizumabe melhorou a sobrevida global nos subgrupos de pacientes com cancer
cervical persistente, recorrente ou metastatico.(2) Sem alterar a qualidade de vida. (4)
PubMed, Embase, Cochrane Library e Web of Science foram pesquisadas em
literaturas publicadas até 31 de outubro de 2021. Os resultados incluiram resposta
completa (CR), resposta parcial (PR), doenca estavel (SD), progressdo da doenca (PD), taxa
de resposta objetiva (ORR), taxa de controle da doenca (DCR), sobrevida global (OS),
sobrevida livre de progressdao (PFS), melhor tempo para resposta (TTR), taxa de
mortalidade, eventos adversos (AE). Foram incluidos 7 estudos com 727 pacientes. Os
resultados foram os seguintes: CR (0,027, IC 95%: 0,008-0,053), RP (0,104, IC 95%: 0,074-
0,145), DP (0,190, IC 95%: 0,149-0,240), PD (0,541, 1IC 95%: 0,421-0,661). A ORR foi de 0,155
(IC 95%: 0,098-0,236) e a DCR fo0i 0,331 (IC 95%: 0,277-0,385). A OS foi de 10,23 meses (IC
95%: 8,96-11,50) e a PFS foi de 4,27 meses (IC 95%: 1,57-6,96). O TTR foi de 2,10 meses
(1C95%: 1,69-2,51). A taxa de mortalidade em 1 ano foi de 0,388 (IC 95%: 0,230-0,574). (3)

Pembrolizumabe

a. Classificagdao Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.

b. Indicagbes

O medicamento pembrolizumabe é indicado:

Melanoma:

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico ou
irressecavel;

- Para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos (12 anos ou mais) com
melanoma em estadio IIB ou IIC que foram submetidos a ressecc¢ao cirurgica completa;

- Como monoterapia para o tratamento adjuvante em adultos com melanoma com
envolvimento de linfonodos, que tenham sido submetidos a resseccao cirdrgica completa.

Cancer de pulmdo de células ndo peqguenas (CPCNP):

- Em combinagdao com quimioterapia a base de platina e pemetrexede para o
tratamento de primeira linha em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas
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(CPCNP) ndo escamoso, metastatico e que ndo possuam mutacdo EGFR sensibilizante ou
translocagdo ALK;

- Em combinagdo com carboplatina e paclitaxel ou paclitaxel (ligado a albumina) para
tratamento de primeira linha em pacientes com CPCNP escamoso e metastatico;

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP ndo tratado
anteriormente, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagao de proporg¢ao de tumor
(PPT) 2 1%, conforme determinado por exame validado e que ndo possuam mutagdo EGFR
sensibilizante ou translocagdo ALK, e que estejam: em estagio lll, quando os pacientes nao
sao candidatos a ressecgao cirurgica ou quimiorradiacao definitiva, ou metastatico;

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP em estadio
avang¢ado, cujos tumores expressam PD-L1, com PPT 21%, conforme determinado por
exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina. Pacientes com
alteragdes genodmicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido tratamento prévio para
essas alteragdes antes de serem tratados com pembrolizmabe.

Carcinoma urotelial:

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avangado ou
metastatico que tenham apresentado progressao da doenca durante ou apds a
guimioterapia contendo platina ou dentro de 12 meses de tratamento neoadjuvante ou
adjuvante com quimioterapia a base de platina;

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avangado ou
metastatico ndo elegiveis a quimioterapia a base de cisplatina e cujos tumores expressam
PD-L1 com pontuacdo positiva combinada (PPC) > 10, conforme determinado por exame
validado.

Cancer de bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI):

- Para o tratamento de pacientes com cancer de bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI),
de alto risco, ndo responsivo ao Bacillus Calmette-Guerin (BCG), com carcinoma in-situ (CIS)
com ou sem tumores papilares, e que sejam inelegiveis ou optaram por nao se submeter a
cistectomia.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica:

- Para o tratamento de pacientes recidivados recorrentes, localmente avancados ou
metastaticos com expressdo de PD-L1 (pontuagdo positiva combinada (PPC) > 1) conforme
determinado por exame validado, com progressao da doenga em ou apds duas ou mais
linhas de terapias anteriores incluindo quimioterapia a base de fluoropirimidina e platina
e, se apropriado, terapias-alvo HER2/neu.

Linfoma de Hodgkin cldssico (LHc):

- Para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin classico (LHc)
refratario ou recidivado;
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- Para o tratamento de pacientes pediatricos, com idade igual ou superior a 3 anos,
com LHc refratario, ou LHc que recidivou apds 2 ou mais linhas de terapia.

Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino (LCBPM):

- Para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com Linfoma de Grandes Células

B Primario do Mediastino (LCBPM) refratario, ou que recidivou apds 2 ou mais linhas de
terapia anteriores. Nao é recomendado para o tratamento de pacientes com LCBPM que
precisem de terapia citorredutora urgente;

- Em combinagdo com axitinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancado ou metastatico;

- Em combinacdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avangado;

- Em monoterapia, é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com RCC com
riscos intermediario-alto ou alto de recorréncia apds nefrectomia, ou apds nefrectomia e
ressec¢ao de lesbes metastaticas.

Carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas (HNSCC):

- Em monoterapia, para tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma de
cabeca e pescoco de células escamosas (HNSCC) metastatico, irressecavel ou recorrente e
gue possuam expressao de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1);

- Em combinagdo com quimioterapia a base de platina e fluoruracila, para tratamento
de primeira linha em pacientes com carcinoma de cabega e pescogo de células escamosas
(HNSCC) metastatico, irressecavel ou recorrente.

Carcinoma esofagico ou adenocarcinoma da juncao gastroesofdgica:

- Em combinacdo com quimioterapia a base de platina e fluoropirimidina, para o
tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esofagico ou adenocarcinoma
da jungdao gastroesofagica HER2 negativo, irressecavel, localmente avangado ou
metastatico, em adultos com tumores que possuem expressao de PD-L1 com pontuacao
positiva combinada (PPC) 210.

Cancer esofégico:

- Para o tratamento de pacientes com cancer esofdgico localmente avancado e
recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 com pontuacdo positiva
combinada (PPC) > 10, conforme determinado por exame validado, e que tenham recebido
uma ou mais linhas anteriores de terapia sistémica.

Cancer colorretal:

- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com
cancer colorretal irressecdvel ou metastdtico apds terapia prévia combinada a base de
fluoropirimidina.

Carcinoma endometrial:
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- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com
carcinoma endometrial avangado ou recorrente, com progressao da doenga durante ou
apos tratamento prévio com terapia contendo platina em qualquer cendrio e que ndo sao
candidatos a cirurgia curativa ou radioterapia.

Cancer irressecavel ou metastatico gastrico:

- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com

cancer irressecavel ou metastatico gastrico, do intestino delgado ou biliar, com progressao
da doenga durante ou apds pelo menos uma terapia prévia.
Cancer colorretal (CCR):

- Para o tratamento de primeira linha em pacientes com cancer colorretal (CCR)
metastatico com instabilidade microsatélite alta (MSI-H) ou deficiéncia de enzimas de
reparo (dAMMR) do DNA.

Cancer endometrial avancado:

- Em combinagdao com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de pacientes com

cancer endometrial avangado, que apresentaram progressdao da doenca apds terapia
sistémica anterior, em qualquer cenario, e ndo sao candidatas a cirurgia curativa ou
radioterapia.

Cancer de mama triplo negativo (TNBC):

- Em combinagdo com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes adultos

com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecdvel 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 estagio inicial em combinacdo com quimioterapia, e continuado
como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.

Cancer do colo do utero:

- Em combinagdo com quimioterapia com ou sem bevacizumabe, é indicado para o
tratamento de pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo do
Utero, persistente, recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 (PPC) > 1,
conforme determinado por exame validado.

Carcinoma cutaneo de células escamosas (CEC):

- Para recorrente ou metastatico ou localmente avangado nao curdvel por cirurgia ou
radiacdo.

c. Informagoes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento pembrolizumabe ndo estd citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas estd citado
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nas Diretrizes Diagndsticas 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 populagao.

d. Informacgodes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento,
nado 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 liberagao pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdo da doenga, controle das
manifestacdes da doenca e dos tratamentos instituidos e ganho na qualidade de vida.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X') Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ha evidéncias oriundas de ensaios clinicos randomizados e metanalises demonstrando
ganho de sobrevida global em pessoas com cancer de colo de utero recidivado e
metastatico, com a adicdo de pembrolizumabe, como no cenario clinico da paciente em
tela.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagées tumorais e
indicagdes 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 atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacgdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
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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 usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao 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 codificagao 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 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 alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( )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 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 Salude 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.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagio 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 definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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
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REMUME - Relagdo 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
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a 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 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 verificacdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdao brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
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populacdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢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 sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo 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 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 estdo 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
neste Componente estao 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 Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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