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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8416/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | NG
1.2. Processo n2 5000083-02.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 16/10/2025

1.4. Data da Resposta: 13/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/09/2012 — 13 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenga: Atrofia Muscular Espinhal tipo 3 (AME) — CID G12.1

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

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA e Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento 2L

SuUs? ou Similar?

Para os tipos 2 e 3 da AME, o Ministério da Saude ofertara o

RISDIPLAM 1010006700015 NAO, PARA medicamento Spiranza na modalidade compartilhamento NAO
oral 0,75mg/mL - AME TIPO Il de risco. Neste formato, o governo paga pelo medicamento

somente se houver melhora da saide do paciente.

Evrysdi - P6 para solugdo

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

01 frasco de 80mL a

PRODUTOS ROCHE 0,75 MG/ML PO SOL OR CT FR VD cada 12 dias / Dar
. 6,6mL através de RS
EVRYSDI EVRYSDI QUIMICOS E AMB X 80 ML + 2 SER DOS X 6 ML R$45.318,72 )
. uso de dispensador, | 1.404.880,32
FARMACEUTICOS S.A. + 2 SERDOS X 12 ML N :
via gastrostomia, 1x
ao dia
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 1.404.880,32
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 11/2025.

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

Diante do exposto, os membros da Conitec, em sua 1052 Reunido Ordindria, no dia 10 de fevereiro de 2022, deliberaram por
unanimidade recomendar a incorporagdo ao SUS do risdiplam para tratamento de pacientes diagnosticados com Atrofia Muscular
Espinhal (AME) do tipo Il conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e deliberaram por unanimidade
recomendar a ndo incorporacado ao SUS do risdiplam para tratamento de pacientes diagnosticados com AME do tipo llla. Esta
recomendacao justifica-se em virtude do aparecimento de novas evidéncias, da facilidade de uso em pacientes com escoliose
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avancada e do uso do medicamento fora do ambiente hospitalar no caso da AME tipo Il. Também para este grupo foi estimada uma
economia de recursos para o SUS. Nao foram apresentadas novas evidéncias ou argumentacdo que alterassem a recomendacao
preliminar da Comissdo para AME tipo llla. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 706/2022.

4.4. 0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N3o, para AME tipo III.

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Satude Suplementar: As opgGes terapéuticas disponiveis SUS para tratamento da AME
incluem terapias ndo medicamentosas multidisciplinares, incluindo medidas gerais de suporte com intervencdes de fisioterapia,
cuidados respiratorios, terapia nutricional suplementar, fonoaudiologia, etc.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Atrofia Muscular Espinhal (AME)

A AME 5¢g é uma doenga neuromuscular hereditdria, caracterizada pela degeneracao
dos neurdnios motores na medula espinhal e tronco encefalico, que resulta em fraqueza
muscular, geralmente simétrica, e atrofia atribuidas a disfuncao e perda do neuronio
motor. O diagnodstico é confirmado por meio de testes genéticos e moleculares.

Clinicamente, a AME 5q é classificada em diferentes subtipos, com base na gravidade,
no numero de copias SMIN2 (e teoricamente com o nivel de proteina de SMN, fornecendo
uma base molecular para a classificacdao) e na idade de inicio dos sintomas, sendo entao
dividida em inicio precoce e tardio. A forma mais comum da doenca é a AME 5q tipo |,
caracterizada pelo inicio precoce da doenca, antes dos seis meses de idade.

A AME 5q de inicio tardio, classificada como tipos Il a IV, apresenta, de uma forma
geral, melhor progndstico quando comparada a AME 5q tipo I. A AME 5q tipo Il é
caracterizada por ser sintomatica, em geral, entre 6 e 18 meses de idade, a capacidade de
sentar-se é geralmente alcangada por volta dos nove meses e os pacientes normalmente
nao ficam de pé ou andam independentemente. Embora a expectativa de vida seja
reduzida nestes pacientes, a maioria chega a idade adulta. Os pacientes com AME 5q tipo
I1l, com inicio do aparecimento dos sintomas entre as idades de 18 meses e a idade adulta,
geralmente conseguem ficar em pé ou andar sem apoio, embora muitos percam essas
habilidades posteriormente, com a progressdao da doenca. Tém expectativa de vida da
populacdo geral, mas com consideravel fraqueza neuromuscular e heterogeneidade de
sintomas e manifestagdes clinicas.

Criangas com AME tipo 1 apresentam: paralisia flacida simétrica e grave com
incapacidade de sustentagcdo do tronco e cabega; dificuldade para chorar e sugar;
fasciculagdes da lingua; dificuldade para respirar progressiva; deformidade progressiva da
caixa toracica e dos membros devido a paralisia da musculatura. Essas criangas requisitam
suporte nutricional com sondas e gastrostomia, além de suporte ventilatério com o uso de
ventilacdo mecanica e aspiracdao de liquidos e residuos presentes na faringe. Algumas
criangas apresentam uma sobrevida mais longa, mas espera-se que a maioria falega até os
dois anos de idade por complicacdes respiratorias.

Tratamento

Atualmente, ndo ha tratamento medicamentoso disponivel no SUS especifico para o
tratamento da AME 5q tipos Il e Ill. O nusinersena é fornecido no SUS apenas para os
pacientes diagnosticados com AME 5q tipo |, que cumprem os critérios de elegibilidade do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca. Entretanto, os cuidados de
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suporte, reabilitacao e paliativos, realizados por meio de uma equipe multidisciplinar com
experiéncia no cuidado de pacientes com AME 5q, auxiliam para a reducao parcial da carga
e alteram a histdria natural da doenca. O objetivo dos tratamentos é minimizar os efeitos
primarios e secundarios da fraqueza muscular, e incluem o controle de complicagdes
pulmonares, suporte nutricional e gastrointestinal, cuidados ortopédicos, intervengdes de
reabilitagdo e cuidados de final de vida.

O medicamento nusinersena (Spinraza) foi capaz de melhorar atividades motoras
dessas criangas, tais como sustentacdo da cabeca, rolar, engatinhar, ficar em pé e andar.
Além disso, a medicagao mostrou beneficio para a redugdao da taxa de permanéncia na
ventilagdo mecanica ou Obito. Essa medicacao foi aprovada na Anvisa e teve parecer
favordvel ao seu uso emitido pela CONITEC. O mesmo também ocorreu com o
medicamento risdiplam. Pacientes com AME tipo 1 e 2 podem ter acesso a esses
medicamentos a partir do preenchimento correto de documentos necessarios, além das
devidas orientacdes sobre sua aquisicdo. Detalhes podem ser consultados no PCDT da
doenca.

O medicamento Zolgensma é uma das opg¢des atualmente disponiveis para o
tratamento de criangas com AME tipo 1. Mas, ndo ha evidéncias suficientes que permitam
afirmar que o tratamento é definitivamente necessario, essencial.

Devido as particularidades da doenga, do mecanismo de a¢do da droga e do seu custo,
foi estabelecido um termo de compromisso com a empresa produtora (Novartis),
assegurando “arealizacdo de estudos complementares de acompanhamento de pacientes
brasileiros, de forma a acompanhar o perfil de seguranca e de eficacia do produto no pais
em longo prazo, na perspectiva da avaliacdo da manutencdo do balanco beneficio x risco
positivo, como atestado no registro” (retirado do site da Anvisa). A execugdo desse termo
de compromisso permitiria melhor compreender a relevancia da medicagao.

O medicamento nusinersena (Spinraza) foi estabelecido como eficazpara o tratamento
de pacientes com AME tipo 1 e teve parecer favoravel emitido pela CONITEC, sendo entdo
adotado em ambito nacional. Para os tipos 2 e 3 da AME, o Ministério da Saude oferta o
medicamento na modalidade compartilhamento de risco. Neste formato, o governo paga
pelo medicamento somente se houver melhora da saude do paciente.

Dois medicamentos sao considerados equivalentes farmacéuticos quando ambos
possuem o mesmo farmaco. O medicamento nusinersena (Spinraza) ndo é um equivalente
farmacéutico do medicamento onasemnogene abeparvovec (Zolgensma). Porém, ambos
sdo opcoes de medicamentos desenvolvidos para o tratamento de pacientes com AME tipo
1. Ainda é incipiente a evidéncia de comparativa entre os dois medicamentos em questao.
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Risdiplam
Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Outros medicamentos para transtornos do sistema musculo-esquelético.

Nomes comerciais
Evrysdi ©

IndicagOes
O medicamento risdiplam é indicado para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
(AME).

Padroniza¢do no SUS

Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n2 06, de 15 de maio de 2023 - Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Atrofia Muscular Espinhal 5qtipos 1 e 2.

InformagGes sobre o medicamento

O medicamento risdiplam esta padronizado pelo Ministério da Saude para o
tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipo | e Il - CID10 G12.0 e G12.1, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentagao
de 0,75 mg/mL pd para solugdo oral (frasco 80 mL), sendo necessario o preenchimento dos
critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da
doenca.

Recomendacgdo desfavoravel da CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o
Relatério de Recomendacdao n? 710, aprovado pelo Ministério da Salude por meio da
Portaria SCTIE/MS n2 17, de 11 de marcode 2022, com a decisdo final de ndo incorporar
o risdiplam para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipo llla, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

InformagGes sobre o financiamento do medicamento

O medicamento risdiplam pertence ao Grupo 1A do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) apenas para o tipo | e Il. A aquisicdo dos medicamentos
gue compdem o grupo 1A é de responsabilidade exclusiva da Unido.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para doengas mais
complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha
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de tratamento e por aqueles que se incluem em ac¢des de desenvolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicio e dispensacdo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Saude.
Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no CEAF
deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicagdo de tratamento, inclusdo e exclusdo
de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
estabelecidos pelo Ministério da Saude, de abrangéncia nacional.

O medicamento risdiplam é uma droga de via oral recentemente desenvolvida e
comercializada pela farmacéutica Roche e que estd em fase de testes clinicos. Ela permite
gue ogene SMN2 aumente a produgdo de proteinas SMN funcionais ao organismo. Espera-
se que com isso o medicamento consiga melhorar a funcionalidade de criancas afetadas
pela AME tipo 1.

A base ClinicalTrials.gov € uma plataforma online para credenciamento de
pesquisas clinicas, sendo utilizada por pesquisadores de todo o mundo. A pesquisa pelo
termo “risdiplam” nessa plataforma encontrou 13 resultados: 5 pesquisas estavam
identificadas como “completed” e 2 dessas tinham resultados disponiveis; 3 pesquisas
estavam identificadas como “recruiting”; 4 pesquisas estavam identificadas como “active,
not recruiting” e 1 dessas tinha resultados disponiveis; por fim, uma estava classificada
como “approved for marketing”.

Dentre as 3 pesquisas com resultados disponiveis, uma avaliou a interacdo do
medicamento com outra droga (NCT03988907); a segunda avaliou caracteristicas
farmacolégicasdomedicamento e efeitos hepaticos em pessoas saudaveis (NCT03920865);
e a terceira avaliou caracteristicas do medicamento em pacientes com AME tipo 1
(NCT02913482).

A pesquisa registrada pelo codigo NCT02913482 é denominada “Investigate safety,
tolerability, PK, PD and efficacy of risdiplam (RO7034067) in infants with type 1 spinal
muscular atrophy (FIREFISH)” e gerou uma publicacdo em marco de 2021 no New England
Journal of Medicine.

A publicagdo é a primeira parte de um estudo clinico de fases 2 e 3. Eles avaliaram
caracteristicasde seguranca, farmacocinética, farmacodinamica e a dose ideal do risdiplam
em criangas de 1 a 7 meses de idade com diagndstico de AME tipo 1. Vinte e uma criangas
foram recrutadas. Quatro receberam uma dose baixa de 0,08 mg/Kg.dia e dezessete
receberam uma dose alta de 0,2 mg/Kg.dia. Eles identificaram que a dose maior provocou
maiores alterag¢des no valor da proteina SMN no sangue e que 7 criangas que receberam
essa dose conseguiam sentar-se sem suporte por pelo menos 5 segundos apds 12 meses
(comparado com zero crianga do grupo que recebeu a dose menor. Com isso, a dose maior
foi selecionada para a segunda parte do estudo. Os eventos adversos graves descritos no
estudo incluiram: pneumonia, infeccdes respiratoérias e insuficiéncia respiratoéria, sendo
que 4 criangas morreram durante o periodo de acompanhamento do estudo.
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A segunda parte dessa publicacdo teve o anuncio de encontrar resultados positivos,
mas que ainda nao foram publicados em revistas cientificas com revisdo de pares.

O medicamento teve registro na “Food and Drug Administration” nos EUA e
continuard tendo seus resultados analisados pela companhia. No Brasil, recentemente, a
ANVISA aprovou seu registro.

A bula do medicamento cita os resultados encontrados nos estudos FIREFISH
(primeira e segunda parte) e SUNFISH.

O estudo FIREFISH foi citado acima. O estudo SUNFISH esta registrado no
ClinicalTrials.gov com o registro NCT02908685 e é denominado “A Study to Investigate the
Safety, Tolerability, Pharmacokinetics, Pharmacodynamics and Efficacy of Risdiplam
(RO7034067) in Type 2 and 3 Spinal Muscular Atrophy (SMA) Participants (SUNFISH)”. O
seu status na plataforma é “active, not recruting”. Nao existem links ali para publicagdes
gue tenham sido realizadas em revistas cientificas revisadas por pares.

Ndo foi possivel encontrar nenhum outro ensaio clinico publicado dos estudos
FIREFISH ou SUNFISH que permita analise de desfechos clinicos de pacientes. Apesar dos
dados citados em bulas, conclui-se que esses resultados ainda aguardam analises
definitivas e a publicacdo em revistas revisadas por pares.

A CONITEC analisou a introducdo do medicamento para o tratamento da AME tipo
1. Apesar de haver uma baixa evidéncia indicando o beneficio do medicamento, a
recomendacao final técnica foi pela sua incorporagdo no SUS.

Considerando a auséncia de ensaios clinicos publicados a respeito da eficacia da
droga risdiplam ndo é possivel estabelecer o real beneficio do seu uso. A raridade da
doenca fez com que a CONITEC elaborasse parecer favoravel a incorporagao do
medicamento no SUS diante das evidéncias disponiveis até o momento. Espera-se que o
uso do medicamento traga ganho em marcos motores e menor desconforto aos pacientes,
ja que sua administracdo é por via oral (enquanto nusinersena é administrado por via
intratecal).

A avaliagao da CONITEC positiva é de 2022 e versa sobre pacientes com AME tipo 1.
Em 2021, a CONITEC elaborou um parecer negativo para utilizacdo do medicamento em
pacientes com AME tipo 2 ou 3. Esta posicao foi revisada em julho de 2022, e foi emitido
um parecer positivo ao uso de risdiplam para pacientes com AME tipo 2 (o parecer também
foi negativo a incorporacao de risdiplam para pacientes com AME tipo 3).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Independéncia de ventilacdo mecanica invasiva permanente, definida como < 24

horas de ventilagdo por dia, continuamente, durante o periodo do tratamento
medicamentoso, exceto por uso em caso de insuficiéncia respiratdria aguda gerada por
outras causas que ndo a AME 5qtipos | ou Il; independéncia de suporte nutricional invasivo
durante o periodo de tratamento e melhora ou estabilizacdo de funcdo motora
clinicamente relevante.
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6. Conclusdo

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

Considerando a auséncia de ensaios clinicos publicados a respeito da eficacia da
droga risdiplam ndo é possivel estabelecer o real beneficio do seu uso. A raridade da
doenca fez com que a CONITEC elaborasse parecer favordvel a incorporacdao do
medicamento no SUS para AME tipo | e Il diante das evidéncias disponiveis até o momento.

Pacientes com AME tipo 3 possuem melhor progndstico, tendo maior sobrevida e
maior tempo até a perda de marcos motores. Quao melhor é o espectro da doenca, mais
dificil é de se comprovar a eficicia de um determinado medicamento. E também por isso
que ha parcos dados a respeito do tratamento de pacientes com AME tipo 3.

Os membros da Conitec, em sua 1052 Reunido Ordinaria, no dia 10 de fevereiro de
2022, deliberaram por unanimidade recomendar a ndo incorporagao ao SUS do risdiplam
para tratamento de pacientes diagnosticados com AME do tipo llla. Nao foram
apresentadas novas evidéncias ou argumentacdo que alterassem a recomendac¢ao

preliminar da Comissao para AME tipo llla. Foi assinado o Registro de Deliberacdao n?
706/2022.

Quando ha perda significativa de marcos motores, os tratamentos disponiveis
deixam de ser eficazes e volta-se a considerar medidas ndo-medicamentosas.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao
( X) 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 saide do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais
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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 ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao 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
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencao 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 variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cGes 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 distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nado é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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