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1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2 5000202-60.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 07/10/2025

1.4. Data da Resposta: 03/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 07/05/1969 - 56 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José do Rio Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna de mama — C50

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

Regist Di ivel Existe Genéri
Medicamento Principio Ativo eAg':IsV::Ana :::3:’: Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento x:)sueSin:irll::;co
TRASTUZUMABE o o -
DERUXTECANA 100mg TRASTUZUMABE DERUXTECANA 1045401910011 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 populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
TRASTUZUMABE DAIICHI SANKYO BRASIL 100 MG PO LIOF SOLINJ IV CT FAVD 350mg a cada
ENHERTU a R$ 11.152,18 RS 802.956,96
DERUXTECANA 100mg FARMACEUTICA LTDA AMB > ! 21 dias > .
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 802.956,96
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Cdlculo 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. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior parte
do mundo. A extensdo do cancer e sua disseminacgdo no momento do diagndstico
determinam seu estdgio, que é essencial para orientar as opcdes de tratamento e o
progndstico. A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo
histopatolégico invasivo mais comum é o carcinoma ductal infiltrante (CDI), observado em
mais de 90% dos casos e o segundo mais comum é o carcinoma lobular infiltrante (CLI),
observado em 5% a 10% dos casos. Na pratica clinica, para a definicdo do tratamento do
cancer de mama além dos critérios clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status
dos receptores hormonais (RH) (RE e RP) e a avaliagdo do status do HER-2. As opgdes
terapéuticas do cancer de mama incluem uma combinacdo de abordagens locais, como a
cirurgia do tumor primdrio; avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia; e o
tratamento medicamentoso sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O
tratamento sistémico pode ser prévio a cirurgia do tumor primdrio (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores
preditivos (HER-2 e RH) esta bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

O cancer de mama metastatico é definido como a presencga de doenga que acomete
outros sitios além da mama, da parede tordcica e das cadeias regionais homolaterais de
drenagem linfatica. A mediana de sobrevida destas pacientes é de aproximadamente dois
a trés anos com amplitude (de poucos meses a muitos anos) dependente do
comportamento da doenca e da localizacdo da(s) metastase(s). Quando HER positivo, o
duplo bloqueio da via HER-2 deve ser utilizado em primeira linha terapéutica. Na
indisponibilidade de pertuzumabe, o uso de quimioterapia e trastuzumabe é o tratamento
de escolha. (1)

Trastuzumab deruxtecan é um novo conjugado de droga de anticorpo direcionado ao
receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) com inibidor de
topoisomerase |. Em um estudo de fase Ib, 54 pacientes receberam > 1 dose da medicacao.
Os pacientes foram extensivamente pré-tratados (mediana, 7,5 terapias anteriores). A taxa
de resposta objetiva confirmada por revisdo central independente foi de 20/54 (37,0%; IC
95%, 24,3% a 51,3%) com duracdo mediana da resposta de 10,4 meses (IC 95%, 8,8 meses
até ndo avaliavel). A maioria dos pacientes (53/54; 98,1%) apresentou > 1 evento adverso
emergente do tratamento, incluindo: reduc¢des nas contagens de neutrdfilos, plaquetas e
leucécitos; anemia; hipocalemia; aumento de AST; diminuicdo do apetite; e diarreia. Trés
pacientes tratados com 6,4 mg/kg sofreram eventos fatais associados a doen¢a pulmonar
intersticial (DPl)/pneumonite induzida pela droga, conforme determinado por um comité
de julgamento independente. (1)

@www TISP.JUS.BR vyEhOoORPO Ttise



: TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
B [SE— SGP 5 — Diretoria da Saude

Em pacientes com cancer de mama metastatico para SNC (metdstases cerebrais ndo
tratadas recém-diagnosticadas ou metdstases cerebrais progredindo apds terapia local
anterior, exposicao prévia a trastuzumabe e pertuzumabe e sem indicacdo de terapia local
imediata), o estudo prospectivo, aberto, de brago Unico, de fase 2 TUXEDO-1, avaliou o
trastuzumabe deruxtecano por via intravenosa na dose padrdo de 5,4 mg por kg de peso
corporal uma vez a cada 3 semanas. O endpoint primario foi a taxa de resposta
intracraniana medida de acordo com a avaliacao da resposta nos critérios de metastases
cerebrais neuro-oncoldgicas. Dois pacientes (13,3%) tiveram resposta intracraniana
completa, nove (60%) tiveram resposta intracraniana parcial e trés (20%) tiveram doenca
estdvel como melhor resposta intracraniana, com melhor taxa de resposta intracraniana
global de 73,3% (95% intervalo confidencial 48,1-89,1%), atendendo assim ao desfecho
primario predefinido. Ndo foram observados novos sinais de seguranca e a qualidade de
vida global e o funcionamento cognitivo foram mantidos ao longo da duragdo do
tratamento. (2) Outro estudo de fase I, com este perfil de pacientes também demonstrou
desfecho favoravel. (3)

O estudo DESTINY-BreastOl de brago unico, fase 2, o trastuzumabe deruxtecano
mostrou atividade robusta em pacientes com cancer de mama metastatico HER2-positivo
que eram refratarios ou resistentes ao trastuzumabe emtansina. (4) O DESTINY-Breast02,
comparou a eficacia e seguranga do trastuzumabe deruxtecano com o tratamento de
escolha do médico nesta populagao de pacientes, randomizado, aberto, multicéntrico, de
fase 3, conduzido em 227 locais na América do Norte, Europa, Asia, Austrélia, Brasil, Israel
e Turquia. Os pacientes elegiveis tinham 18 anos ou mais, tinham cancer de mama
metastatico irressecavel ou HER2-positivo, receberam anteriormente trastuzumabe
emtansina, progressao da doenga, status de desempenho do Eastern Cooperative
Oncology Group de 0 ou 1 e fungdo renal e hepatica adequada e foram randomizados (2:1)
para receber trastuzumabe deruxtecano (5,4 mg/kg por via intravenosa uma vez a cada 3
semanas) ou tratamento de escolha do médico usando randomizacdo em bloco. O
tratamento de escolha do médico foi capecitabina (1.250 mg/m2; por via oral duas vezes
por dia nos dias 1-14) mais trastuzumabe (8 mg/kg por via intravenosa no dia 1 e depois 6
mg/kg uma vez por dia) ou capecitabina (1.000 mg/m2 ) mais lapatinibe (1.250 mg por via
oral uma vez ao dia nos dias 1-21), com esquema de 21 dias. O acompanhamento médio
foi de 21,5 meses (IQR 15,2-28,4) no grupo de trastuzumabe deruxtecano e 18,6 meses
(8,8-26,0) no grupo de tratamento de escolha do médico. A sobrevida livre de progressdo
mediana por revisdo central independente e cega foi de 17,8 meses (IC 95% 14,3-20,8) no
grupo de trastuzumabe deruxtecano versus 6,9 meses (5,5-8,4) no tratamento de grupo de
escolha do médico (HR 0,36 [0,28-0,45]; p<0,0001). (5)

O estudo DESTINY-Breast03, randomizado, aberto, multicentrico, comparou a eficacia
e seguranga do trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab emtansine em pacientes com
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cancer de mama HER2-positivo irressecdvel ou metastatico previamente tratado com
trastuzumabe e um taxano, com status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology
Group de 0-1 e pelo menos uma lesdo mensurdvel de acordo com os critérios de avaliagao
de resposta em tumores solidos versao 1.1. O endpoint primario foi a sobrevida livre de
progressao por revisdo central independente e cega. O principal objetivo secundario foi a
sobrevida global e esta segunda analise provisoria de sobrevida global pré-especificada
relata resultados atualizados de sobrevida global, eficacia e seguranca. O trastuzumabe
deruxtecano mostrou uma melhora significativa na sobrevida global versus trastuzumabe
emtansina em pacientes com cancer de mama metastatico HER2-positivo, bem como a
maior sobrevida mediana livre de progressdo relatada (sobrevida livre de progressdo
mediana por revisdo central independente e cega foi de 28,8 meses (IC 95% 22,4-37,9) com
trastuzumabe deruxtecano e 6,8 meses (5,6-8,2) com trastuzumabe emtansina (taxa de
risco [HR] 0,33 [IC 95% 0,26-0,43]; p <0,0001. (6)

A versdo preliminar do novo PCDT de cancer de mama da CONITEC, considera:

“O trastuzumabe entansina (T-DM1) é a terapia de escolha na segunda linha
terapéutica, quando disponivel. Foi comparado com lapatinibe mais capecitabina, apds
progressao, com uso de trastuzumabe e demonstrou ganho de sobrevida global. O T-DM1
ja havia sido comparado com a escolha do investigador em pacientes, apods progressao, a
trastuzumabe e lapatinibe e apresentou de ganho de sobrevida global. No entanto, na 1102
reunidao da Conitec, o trastuzumabe entansina foi avaliado para tratamento de pacientes
com cancer de mama HER2-positivo metastatico ou localmente avang¢ado ndo ressecavel,
com tratamento prévio de trastuzumabe e um taxano, com recomendacdo desfavoravel a
sua incorporacdo.” “Assim, em virtude dos multiplos medicamentos em estudo como
segunda linha de tratamento de tumores HER-2 positivos, ainda ndo esta claro qual a
melhor ordem de uso das diferentes opgbes terapéuticas. O uso de lapatinibe e
trastuzumabe-entansina no tratamento do cancer de mama avangado (metastdtico ou
recidivado), com indicagdo nos casos de progressao tumoral apds o uso de trastuzumabe
em pacientes com doenca metastatica ainda ndo foram avaliados pela Conitec.” (7)

Para a Sociedade Brasileira de Oncologia clinica, pacientes com cancer de mama
metastaticos HER2 positivo sdo opc¢des: 12 linha - duplo bloqueio
(trastuzumabe+pertuzumabe) + taxano; 22 linha — trastuzumabe deruxtecan, este também
consta como opc¢ao em linhas subsequentes. (8)

Recente metanalise avaliou a eficacia e seguranca dos anticorpos monoclonais ligados
a agentes citotdxicos direcionados a uma proteina tumoral especifica (ADCs) no cancer de
mama. Foram incluidos 7 ensaios clinicos randomizados (N = 5.302) e 7 ensaios clinicos ndo
randomizados (N = 658). Em 4 ECRs sobre cancer mama positivo para HER-2 (N = 2.825), o
HR agrupado de sobrevida livre de progressdo (FPS) e sobrevida global (OS) foi de 0,72 (IC
95% = 0,61-0,84, 12 = 71%) e 0,73 (IC 95% = 0,64-0,84, 12 = 20%), respectivamente a favor
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dos ADCs versus quimioterapia. Em um ensaio clinico randomizado (N = 524), o HR de PFS
e OS foi de 0,28 (IC 95% = 0,22-0,37) e 0,55 (IC 95% = 0,36-0,86), respectivamente, a favor
do trastuzumabe-deruxtecano (T-der ) em comparac¢do com trastuzumabe-emtansina (T-

DM1). Anemia, erupcdo cutdnea, diarreia, fadiga, hipertensdo, trombocitopenia e

aminotransferases elevadas foram os eventos adversos comuns > grau 3 relatados em 4%,
1%, 2%, 1%, 2%, 9% e 3% dos pacientes, respectivamente. (9)

Sobre o Trastuzumabe deruxtecana
a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.
b. IndicagGes

O medicamento trastuzumabe deruxtecana é indicado para:

C.

Cancer de mama metastatico HER2-positivo: tratamento de pacientes adultos com
cancer de mama HER2-positivo metastatico ou ndo ressecavel, que tenham
recebido um regime de tratamento baseado em anti-HER2: 1) no cendrio
metastdtico, ou; 2) no cendrio neoadjuvante ou adjuvante, e desenvolveram
recorréncia da doenca durante ou dentro de 6 meses apds a conclusdo do
tratamento.

Cancer de mama de baixa expressao: tratamento de pacientes adultos com cancer
de mama HER2 de baixa expressdo (IHC 1+ ou IHC 2+/ISH-) metastatico ou ndo
ressecavel que tenham recebido uma terapia sistémica prévia: 1) no cenario
metastatico, ou; 2) desenvolveram recorréncia da doenca durante ou dentro de 6
meses apos a conclusdo de quimioterapia adjuvante. Obs: Pacientes com cancer de
mama com receptor hormonal positivo (RH+) devem também ter recebido ou ser
inelegiveis a terapia enddcrina.

Cancer de pulmao de nao pequenas células (CPNPC) irressecavel ou metastatico:
tratamento de pacientes adultos com cancer de pulmao de ndo pequenas células
(CPNPC) ndo ressecavel ou metastatico cujos tumores tenham muta¢des HER2
(ERBB2) ativadoras e que tenham recebido uma terapia sistémica prévia.

Cancer Gastrico Localmente Avancado ou Metastdtico: tratamento de pacientes
adultos com adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica (JGE)
localmente avangado ou metastatico HER2-positivo que receberam regime anterior
a base de trastuzumabe.

InformagGes sobre o medicamento

Trastuzumabe deruxtecana, é um conjugado de anticorpo-medicamento em que o

anticorpo tem como alvo o receptor HER2 e o medicamento é um inibidor da

topoisomerase |. E composto por: (1) anticorpo monoclonal humanizado 1gG1 anti-HER2,

com a mesma sequéncia de aminodcidos do trastuzumabe, covalentemente ligado ao (2)
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inibidor da topoisomerase |, um derivado da exatecana, por meio de (3) ligante
tetrapeptidico clivavel. O componente deruxtecana (DXd) é composto do ligante com o
inibidor da topoisomerase |. O anticorpo é produzido em células de ovdrio de hamster
chinés por tecnologia de DNA recombinante e o inibidor da topoisomerase | e o ligante sdo
produzidos por sintese quimica. Aproximadamente 8 moléculas de deruxtecana estdo
ligadas a cada molécula de anticorpo.

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

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X') Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Paciente com cancer de mama, metastatico, HER2 positiva, ja submetida a duplo
bloqueio anti HER e taxano, inclusive no cenario metastatico. Os estudos de alto rigor
metodoldgico demonstram ganho de sobrevida com a medicagdo pleiteada.

A medicagao trastuzumabe deruxtecana apresentou ganho importante de sobrevida
global e livre de progressao em estudo de fase 3 (Destiny Breast 4), publicado apds a
publicacdo da versdo preliminar do novo PCDT de cancer de mama da CONITEC de 2022 e
faz parte das recomendacdes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica, para pacientes
como a apresentada em tela.

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando que o
medicamento nado foi avaliado pela CONITEC, portanto ndo ha andlise de custo-beneficio e
de impacto econdémico.

Ressalta-se ainda que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
qguimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacGes 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 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
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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 serd 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 destinacao 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 s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessdrios 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

7. Referéncias bibliogréficas

1. Modi S, Park H, Murthy RK, Iwata H, Tamura K, Tsurutani J, Moreno-Aspitia A, Doi T,
Sagara Y, Redfern C, Krop IE, Lee C, Fujisaki Y, Sugihara M, Zhang L, Shahidi J, Takahashi
S. Antitumor Activity and Safety of Trastuzumab Deruxtecan in Patients With HER2-

Low-Expressing Advanced Breast Cancer: Results From a Phase Ib Study. J Clin Oncol.
2020 Jun 10;38(17):1887-1896.

2. Bartsch R, Berghoff AS, Furtner J, Marhold M, Bergen ES, Roider-Schur S, Starzer AM,
Forstner H, Rottenmanner B, Dieckmann K, Bago-Horvath Z, Haslacher H, Widhalm G,
Ilhan-Mutlu A, Minichsdorfer C, Fuereder T, Szekeres T, Oehler L, Gruenberger B,
Singer CF, Weltermann A, Puhr R, Preusser M. Trastuzumab deruxtecan in HER2-
positive breast cancer with brain metastases: a single-arm, phase 2 trial. Nat Med.
2022 Sep;28(9):1840-1847.

3. Pérez-Garcia JM, Vaz Batista M, Cortez P, Ruiz-Borrego M, Cejalvo JM, de la Haba-
Rodriguez J, Garrigos L, Racca F, Servitja S, Blanch S, Gion M, Nave M, Fernandez-Abad
M, Martinez-Bueno A, Llombart-Cussac A, Sampayo-Cordero M, Malfettone A, Cortés
J, Braga S. Trastuzumab deruxtecan in patients with central nervous system

@WWWTJSDJUS BR YEhHOBRPOG tispor A



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

involvement from HER2-positive breast cancer: The DEBBRAH trial. Neuro Oncol. 2023
Jan 5;25(1):157-166

4. Modi S, Saura C, Yamashita T, Park YH, Kim SB, Tamura K, Andre F, Iwata H, Ito Y,
Tsurutani J, Sohn J, Denduluri N, Perrin C, Aogi K, Tokunaga E, Im SA, Lee KS, Hurvitz
SA, Cortes J, Lee C, Chen S, Zhang L, Shahidi J, Yver A, Krop |; DESTINY-BreastO1
Investigators. Trastuzumab Deruxtecan in Previously Treated HER2-Positive Breast
Cancer. N Engl ) Med. 2020 Feb 13;382(7):610-621.

5. AndréF, Hee ParkY, Kim SB, Takano T, Im SA, Borges G, Lima JP, Aksoy S, Gavila Gregori
J, De Laurentiis M, Bianchini G, Roylance R, Miyoshi Y, Armstrong A, Sinha R, Ruiz
Borrego M, Lim E, Ettl J, Yerushalmi R, Zagouri F, Duhoux FP, Fehm T, Gambhire D,
Cathcart J, Wu C, Chu C, Egorov A, Krop |. Trastuzumab deruxtecan versus treatment
of physician's choice in patients with HER2-positive metastatic breast cancer (DESTINY-
Breast02): a randomised, open-label, multicentre, phase 3 trial. Lancet. 2023 May
27;401(10390):1773-1785.

6. Hurvitz SA, Hegg R, Chung WP, Im SA, Jacot W, Ganju V, Chiu JWY, Xu B, Hamilton E,
Madhusudan S, lwata H, Altintas S, Henning JW, Curigliano G, Perez-Garcia JM, Kim SB,
Petry V, Huang CS, Li W, Frenel JS, Antolin S, Yeo W, Bianchini G, Loi S, Tsurutani J,
Egorov A, Liu Y, Cathcart J, Ashfaque S, Cortés J. Trastuzumab deruxtecan versus
trastuzumab emtansine in patients with HER2-positive metastatic breast cancer:
updated results from DESTINY-BreastO3, a randomised, open-label, phase 3 trial.
Lancet. 2023 Jan 14;401(10371):105-117.

7. Brasil, Ministério da saude, agosto 2022. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Versao preliminar. Disponivel em
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2022/20220919 rrcarcinoma mama.pdf

8. Sociedade Brasileira de Oncologia. Mama: metastatico. Disponivel em
https://sboc.org.br/images/diretrizes/diretrizes pdfs/2023/finalizadas/Diretrizes-
SBOC-2023---Mama-avanada-v5-FINAL.pdf

9. Afzal F, Aiman W, Zahoor H, Bajwa AR, Kazmi SH, Anwar A, Anwar MY, Rashid S, Zubair
H, Kashif T, Ashar Ali M. Efficacy and safety of antibody-drug conjugates in triple-
negative and HER-2 positive breast cancer: A systematic review and meta-analysis of
clinical trials. Breast Dis. 2023;42(1):121-136.

8. Outras Informacdes — conceitos

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 Sanitaria

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

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo economica, custo-efetividade, eficcia,
a acurdacia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdao 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 satude 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 Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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. S3do 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 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 Atengao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdasico 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
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.
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» 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 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
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 ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolug¢ao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.

@www TISP.JUS.BR vyEhOoORPO Ttise



