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NOTA TECNICA N2 7943/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solctante [
1.2. Processo n? 5000265-85.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 29/09/2025

1.4. Data da Resposta: 24/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/01/1950 — 75 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga:

Melanoma maligno do tronco (estagio IV, metastase linfonodal) — CID 43.5

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

Madicaiants Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opcgoes dlsponlve|.s no S.US/ InformagGes sobre o Existe 'Ge.nerlco ou
Sus? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE 100 mg/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 populagdo.
. Marca rc =
Medicamento . Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOL INJ CT 2 FAVD INC X 200mg a
PEMBROLIZUMABE 100 4ml KEYTRUDA RS 26.235,42 RS 472.237,56
mg /o FARMACEUTICA LTDA. 4ML 3 2 cada 21 dias 3 .

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 472.237,56

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( X ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
Os membros da Conitec presentes na 882 reunido ordindria, no dia 08 de julho de 2020, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a

incorporacdo no Sistema Unico de Satde da classe anti-PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe), para tratamento de primeira linha do melanoma
avancado ndo cirurgico e metastatico, conforme modelo da assisténcia oncoldgica no SUS.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O melanoma é um tumor maligno da pele oriundo das células responsaveis pela
pigmentacdo (melandcitos). E o cancer cutaneo de pior progndstico, pois pode evoluir com
metastases a distancia e assim levar o paciente ao dbito. Manifesta-se principalmente por
meio de manchas e pintas escurecidas na pele, que podem ou ndo se ulcerar. Se nao
tratado, o melanoma acaba invadindo estruturas mais profundas da pele e posteriormente
acaba se espalhando, inicialmente para os linfonodos, depois para os 6rgdos internos
(metastases).

Linfonodos, popularmente conhecidos como “inguas”, sdo 6rgaos do sistema
imunoldgico que drenam a linfa. Cada regido da pele tem sua linfa drenada por um grupo
especifico de linfonodos. Por exemplo, a pele da face tem sua linfa drenada para os
linfonodos cervicais, enquanto a pele dos membros superiores tem sua linfa drenada para
os linfonodos axilares.

Um melanoma ndo tratado tende a emitir inicialmente metastases para os linfonodos
que drenam a regido da pele em que ele surgiu e posteriormente as metdstases se
espalham para os 6rgdos internos. Melanomas com metdstases para linfonodos regionais
e para 6rgdos internos sao estadiados como lll e IV, respectivamente. A base do tratamento
do melanoma é a retirada cirdrgica das lesdes cutaneas. Quando esta é realizada em
tumores pequenos e localizados, a taxa de cura é alta. Assim, se diagnosticados e tratados
precocemente, os melanomas tém um bom progndstico. No entanto, se ele ja estiver muito
profundo na pele ou metastatizado para linfonodos regionais ao diagndstico, as chances
de cura com o tratamento cirurgico sdo menores, pois ha uma chance significativa de
recidiva tumoral apds a cirurgia inicial. Melanomas com metastases para érgdos internos
sdo incuraveis na maioria dos casos.

O melanoma com metdastases para 6rgaos internos é uma doenga incuravel e fatal na
maioria dos casos, tendo um progndstico reservado. Em geral, é tratado de maneira
paliativa com quimioterapia ou imunoterapia. Estudos mais antigos conduzidos em
pacientes com melanoma em épocas nas quais ndo havia disponivel imunoterapia para o
seu tratamento mostraram uma sobrevida mediana de 8 meses entre os pacientes com
doenga metastatica.

Embora drogas quimioterdpicas possam ser utilizadas no tratamento paliativo de
pacientes com melanomas metastaticos, elas ndo se mostraram capazes de aumentar a
sobrevida nesse grupo de doentes. O quimioterdpico mais utilizado no tratamento do
melanoma metastatico é a dacarbazina, sendo ela indicada como medicac¢do de primeira
linha nessa situacdo pelas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas publicados em 2013 pelo
Ministério da Saude. No entanto, essa mesma diretriz reconhece que as taxas de resposta
com a dacarbazina sdo pequenas e, quando ela tem algum efeito, este é somente
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transitdrio. E Ginico medicamento disponivel no SUS para tratar o melanoma metastatico,
é muito limitado e as custas de toxicidade significativa.

Outro grupo de medicamentos que pode ser utilizado no tratamento paliativo de
melanomas metastaticos sdo os imunoterapicos, farmacos capazes de aumentar a
vigilancia e a atuacdo do sistema imunoldgico do préprio paciente contra as células
tumorais.

Uma das formas de se regular a divisdao celular é a partir do sistema imune. Isto pode
ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este receptor se liga aos
ligante PD-L1 e PD-L2 de modo prevenir que o sistema imune rejeite a proliferacdo das
células do melanoma.

Neste contexto bioldgico, foi criado um agente chamado nivolumab, o qual representa
anticorpo monoclonal, isto é, proteina que bloqueia o receptor PD-1, permitindo o sistema
imune detectar células mutantes do melanoma e frear sua progressao.

No caso de doenga metastatica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem condi¢ao
clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global, sobrevida
sem progressao de doenga e qualidade de vida agregada.

Sobre o Pembrolizumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.

b. IndicagGes

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 pedidtricos (12 anos ou mais) com
melanoma em estadio 1B ou IIC que foram submetidos a ressec¢ao cirurgica completa;

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

Céncer de pulmao de células ndo pequenas (CPCNP):

- Em combinacdo com quimioterapia a base de platina e pemetrexede para o

tratamento de primeira linha em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas
(CPCNP) ndo escamoso, metastatico e que ndo possuam mutacdo EGFR sensibilizante ou
translocacdo ALK;

- Em combinagdo com carboplatina e paclitaxel ou paclitaxel (ligado a albumina) para
tratamento de primeira linha em pacientes com CPCNP escamoso e metastatico;
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- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP ndo tratado
anteriormente, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagdo de proporg¢do de tumor
(PPT) > 1%, conforme determinado por exame validado e que ndo possuam mutagdo EGFR
sensibilizante ou translocacdo ALK, e que estejam: em estdgio lll, quando os pacientes ndo
sdo candidatos a resseccdo cirurgica ou quimiorradiacdo definitiva, ou metastatico;

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP em estadio
avangado, cujos tumores expressam PD-L1, com PPT >1%, conforme determinado por
exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina. Pacientes com
alteracdes gendmicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido tratamento prévio para
essas alteracdes antes de serem tratados com pembrolizmabe.

Carcinoma urotelial:

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avang¢ado ou
metastatico que tenham apresentado progressio da doenga durante ou apds a
quimioterapia 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 pontuagdo 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 ndo se submeter a
cistectomia.

Adenocarcinoma gdstrico ou da juncdo gastroesofagica:

- Para o tratamento de pacientes recidivados recorrentes, localmente avangados ou
metastaticos com expressdo de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1) conforme
determinado por exame validado, com progressdo da doenca 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 cléssico (LHc):

- Para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin classico (LHc)
refratario ou recidivado;

- 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
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terapia anteriores. Nao é recomendado para o tratamento de pacientes com LCBPM que
precisem de terapia citorredutora urgente;

- Em combinacdo 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
resseccao de lesdes 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) metastético, irressecavel ou recorrente e
que possuam expressdo de PD-L1 (pontuagdo positiva combinada (PPC) > 1);

- Em combinagdao com quimioterapia a base de platina e fluoruracila, para tratamento
de primeira linha em pacientes com carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas
(HNSCC) metastatico, irressecdvel ou recorrente.

Carcinoma esofagico ou adenocarcinoma da juncao gastroesofagica:

- Em combinagdo com quimioterapia a base de platina e fluoropirimidina, para o

tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esofagico ou adenocarcinoma
da juncdao gastroesofagica HER2 negativo, irressecavel, localmente avangado ou
metastatico, em adultos com tumores que possuem expressao de PD-L1 com pontuacdo
positiva combinada (PPC) 210.

Céncer esofégico:

- Para o tratamento de pacientes com cancer esofagico 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 metastatico apds terapia prévia combinada a base de
fluoropirimidina.

Carcinoma endometrial:

- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com
carcinoma endometrial avancado ou recorrente, com progressao da doenca durante ou

apods tratamento prévio com terapia contendo platina em qualquer cenario e que ndo sdo
candidatos a cirurgia curativa ou radioterapia.
Cancer irressecavel ou metastatico gastrico:
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- 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 doenca 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 combinacdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de pacientes com
cancer endometrial avancado, que apresentaram progressdao da doenca apods terapia
sistémica anterior, em qualquer cendrio, e ndo sao candidatas a cirurgia curativa ou
radioterapia.

Cancer de mama triplo negativo (TNBC):

- Em combinac¢do com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes adultos
com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou
metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por
exame validado, e que nao 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 combinacdo 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 metastdtico ou localmente avangado ndo curavel por cirurgia ou
radiacao.

c. Informagoes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento pembrolizumabe ndo esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas estd citado
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
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em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos
a serem ofertados a populagao.

d. 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 liberagdo pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

O pembrolizumabe (anti-PD-1) foi avaliado em ensaios clinicos de fase Ill, como o
KEYNOTE-006, que comparou pembrolizumabe versus ipilimumabe em melanoma
avancgado. Os resultados mostraram ganho significativo de sobrevida global (mediana 32,7
meses com pembrolizumabe vs. 15,9 meses com ipilimumabe; HR 0,73), além de melhora
da sobrevida livre de progressdo e maior taxa de resposta objetiva. O seguimento
estendido confirmou beneficio sustentado, com taxa de sobrevida global em 5 anos
proxima de 40% em pacientes tratados com pembrolizumabe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Maior tempo de sobrevida global livre de progressdao da doenca, 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

O pembrolizumabe possui comprovacao, por ensaios clinicos randomizados de fase Il|
e revisGes sistematicas, de aumentar a sobrevida global em melanoma metastatico.

A Conitec recomendou a incorporac¢do no Sistema Unico de Saude da classe anti-PD1
(nivolumabe ou pembrolizumabe), para tratamento de primeira linha do melanoma
avanc¢ado nao cirurgico e metastatico, conforme modelo da assisténcia oncolégica no SUS.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico  utilizado (a tabela pode ser  acessada em
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizagdao da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutengdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo 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 destinagdo 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 codificagdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o 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 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 satude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fung¢do essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
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 popula¢io
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

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 popula¢do, 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 acdes 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 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 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 verificagdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3do baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Atengao Primaria em salde 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo 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¢des de saude
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caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des 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 estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdao 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 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 Justica.
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