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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9357/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000685-90.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 03/12/2025

1.4. Data da Resposta: 11/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 23/08/1970 — 55 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP
2.4. Histodrico da doenga: Mieloma Multiplo — CID C90.0

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

Disponivel no SUS?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre

Existe Genérico ou

o financiamento Similar?
CICLOFOSFAMIDA, TALIDOMIDA,
DARATUMUMABE DARATUMUMABE NAO DEARBIEL GRS, SRR S E SIM
1123634140011 TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA
AUTOLOGO.
CICLOFOSFAMIDA, TALIDOMIDA,
LENALIDOMIDA ~ DEXAMETASONA, MELFALANO E
LENALIDOMIDA 1514300810110 NAO ) SIM
10mg TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA
AUTOLOGO.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
100 MG SOL DIL 800 mg EV: oito doses por
DARATUMUMARBE DALINVI JANSS"EN-OLAG RS semana; oito doses a cada
FARMACEUTICA LTDA INJCTFAVD 1.640.48 duas semanas e uma aplicagdo 393.715,2
TRANS X 5 ML T a cada 4 semanas
Tomar 1 (uma) cdpsula por via
DR. REDDY'S oral, a noite, durante 21 dias
) 10 MG CAP DURA | RS consecutivos, com intervalo de
LENALIDOMIDA LENANGIO FARMACEUTICA DO ) , RS 251489,81
CTBLALALX 28 | 19.345,37 7 dias de pausa (21 dias de uso
BRASIL LTDA -
a cada 28 dias), por tempo
indeterminado

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 645.205,01

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA
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* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula Vinculante n260.
5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 12/2025.

5.3. Recomendagoes da CONITEC:
- DARATUMUMABE:

e Avaliado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou refrataria que receberam uma Unica terapia prévia no
Sistema Unico de Satude (SUS). Decisdo de n3o incorporacgdo ao SUS.

e Avaliado para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratario (MMRR). Decisdo de ndo incorporagao ao SUS.

e Apenas o Bortezomibe é incorporado ao SUS (em associagdo com Dexametasona e/ou ciclofosfamida) para tratamento do
mieloma multiplo.

LENALIDOMIDA:

e Avaliado para tratamento de pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células tronco hematopoiéticas.
Decisdao de ndo incorporagao ao SUS.
e Avaliado para terapia de manutencdo em pacientes com mieloma multiplo submetidos ao transplante de células tronco

hematopoiéticas. Decisdao de ndo incorporagado ao SUS.
A combinagdo DRd ainda nao foi avaliada em conjunto pela CONITEC.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O mieloma multiplo (MM) é um tipo de cancer do sistema hematoldgico que
acomete principalmente idosos. E causado pela proliferacido descontrolada,
principalmente na medula éssea, de um tipo de célula produtora de imunoglobulinas
denominada plasmécito. E uma doenca incurdvel, que, quando sintomatica, levard a
maioria dos pacientes ao 6bito em menos de um ano se ndo for adequadamente tratada.
Por envolver principalmente a medula dssea e o sistema hematoldgico, e por levar a
produgao excessiva de imunoglobulinas, que podem ser toxicas para os rins, o MM
manifesta-se principalmente por meio de dores e/ou fraturas Osseas, anemia,
hipercalcemia (elevag¢ao do Calcio no sangue) e insuficiéncia renal. Infec¢bes recorrentes
também sdo comuns nos pacientes com MM.

O diagndstico é feito através de exames laboratoriais, mielograma identificando as
cadeias anémalas de anticorpos e plasmécitos em excesso.

O Ministério da Saude, na Portaria n2 708 de 6 de agosto de 2015, aprovou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Mieloma Multiplo. Nele hd a
seguinte orientacdao quanto aos medicamentos que podem ser utilizados em primeira linha
no tratamento do MM: “Os seguintes medicamentos possuem atividade clinica anti-
mieloma e podem ser igualmente usados na poliquimioterapia de primeira linha em
diferentes combinagdes: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona,
doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal, etoposide, melfalano, vincristina e talidomida”.

Quanto aterapiade casos refratariosou recidivados de MM, o PCDT faz as seguintes
orientacdes: “op¢Oes de tratamento para MM recidivado ou refratario a quimioterapia
incluem novo TMO autdlogo, repeticdo de agentes quimioterapicos utilizados
anteriormente ou uso de outros agentes com atividade clinica anti-mieloma ainda ndo
utilizados na primeira linha”.

Assim, PCDT do Ministério da Saude do Brasil para o tratamento do MM nao
menciona a lenalidomida e o daratumumabe como opg¢des terapéuticas.

O tratamento varia dependendo de caracteristicas moleculares do tumor, que
determinam sua agressividade e responsividade, além de caracteristicas clinicas do
paciente. Em geral envolve quimioterapia e transplante de medula, quando possivel.
Emboratenha alta efetividade, o tratamento padrao ndo é curativo e é comum recorréncias
e refratariedade. Nestes casos geralmente se emprega o uso de multiplas drogas
concomitantes, incluindo lenalidomida, dexametasona e imunoterdpicos como
bortezomibe ou daratumumabe. A escolha depende fortemente de critérios individuais.

As taxas de resposta de tratamento de Mieloma Multiplo quando associado um
inibidor de proteassoma (Bortezomibe) chegam mais de 80% de resposta global, podendo
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atingir cerca de 15% de respostas completas. Ha evidéncia clara que a medicagao agrega
ganho de sobrevida global e sobrevida livre de progressao da doenca.

Daratumumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

b. Indica¢des
O medicamento daratumumabe é indicado:

Em combinagao com bortezomibe, talidomida e dexametasona para o tratamento de
pacientes recém-diagnosticados com mieloma multiplo elegiveis ao transplante autdlogo
de células-tronco;

Em combinacdo com lenalidomida e dexametasona ou com bortezomibe, melfalanoe
prednisona, para o tratamento de pacientes recém-diagnosticados com mieloma multiplo
que sao inelegiveis ao transplante autélogo de células-tronco;

Em combina¢do com lenalidomida e dexametasona ou bortezomibe e dexametasona,
para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo que receberam pelo menos um
tratamento prévio;

Em combinagdo com carfilzomibe e dexametasona, para o tratamento de pacientes
adultos com mieloma multiplo que receberam de um a trés tratamentos prévios; e

Em monoterapia, para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo que
receberam pelo menos trés linhas de tratamento prévio, incluindo um inibidor de
proteassoma (IP) e um agente imunomodulador, ou que foram duplamente refratarios a
um IP e um agente imunomodulador.

O medicamenco daratumumabe (solucdo injetavel subcutanea) também ¢é indicado
para o tratamento de pacientes com amiloidose de cadeia leve (AL).

c. InformagGes sobre o medicamento
Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo

integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento daratumumabe n3o estd citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. 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 populagdo.

d. Avaliagao pela CONITEC
Em marc¢o de 2022, a Comissdo Nacional de Incorporag¢do de Tecnologias no SUS —

CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n2? 702, aprovado pelo Ministério da
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Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 18, de 11 de marc¢o de 2022, com a decis3o final
de sugerir a ndo incorporacdo do medicamento daratumumabe em monoterapia ou
associado a terapia antineoplasica para o controle do mieloma multiplo recidivado ou
refratario, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS. Entretanto, cabe salientar que os
CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a
serem ofertados a populacao.

Em outubro de 2023, a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n? 848, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SECTICS/MS n2 59, de 18 de outubro de 2023, com a decisdo
final de sugerir a ndo incorporacdo do medicamento daratumumabe em combinacdo com

bortezomibe e dexametasona para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado e/ou refratdrio que receberam uma Unica terapia prévia, no ambito do Sistema

Unico de Saude - SUS. Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

e. Informacgdes 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 liberacdo pelas Secretarias Estaduais de
Saude.

O Daratumumabe é um anticorpo monoclonal humanizado que se liga ao antigeno
CD38presente nas células plasmaticas neoplasicas, induzindo lise celular por citotoxicidade
mediada por complemento, apoptose direta e modulagdo do microambiente imune.
Quando associado a esquemas imunomoduladores e/ou inibidores de proteassoma,
potencializa significativamente as respostas.

Lenalidomida

a.Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Imunossupressores.

b.Indicagoes

O medicamento lenalidomida é indicado:

Em terapia combinada, para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo que
nao receberam tratamento prévio e ndo sao elegiveis a transplante;
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Em combinacdocom bortezomibe e dexametasona, para o tratamento de pacientes
com mieloma multiplo que ndo receberam tratamento prévio;

Em monoterapia, para o tratamento de manutencdo de pacientes com mieloma
multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos a transplante autélogo de células-
tronco;

Em combinagdo com dexametasona, para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo refratério/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de
tratamento;

Para o tratamento de pacientes com anemia dependente de transfusdes decorrente
de sindrome mielodisplasica de risco baixo ou intermediario-1, associada a anormalidade
citogenética de dele¢do 5g, com ou sem anormalidades citogenéticas adicionais;

Em combinag¢do com rituximabe (anticorpo anti-CD20), para o tratamento de
pacientes com linfoma folicular ou linfoma de zona marginal previamente tratados; e
Para o tratamento de pacientes com linfoma de células do manto refratario/recidivado.

a. Informagdes sobre o medicamento
Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao

integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento lenalidomida n3o esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3do os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

b. Avaliacdo pela CONITEC
Em margo de 2022, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS —

CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n2 905, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 29, de 26 de junho de 2024, com a deciséo final
de sugerir a incorporacdo do medicamento lenalidomida em combina¢ao com rituximabe
para pacientes com linfoma folicular previamente tratados. Entretanto, cabe salientar que
os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a
serem ofertados a populacao.

Em margo de 2022, a Comissdao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n2 701, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MS n2 16, de 11 de margo de 2022, com a decisdo final
de sugerir a ndo incorporacao do medicamento lenalidomida para pacientes adultos com
mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-tronco hematopoiéticas, no ambito
do Sistema Unico de Satde - SUS. Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON s3o
os responsdveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a

populagdo.
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Em margo de 2022, a Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n? 700, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MS n2 21, de 11 de margo de 2022 com a decis3o final
de sugerir a ndo incorporagao do medicamento lenalidomida para terapia de manutengao
em pacientes adultos com mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Entretanto, cabe salientar
gue os CACON e UNACON sao os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos
a serem ofertados a populacao.

c. 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 libera¢do pelas Secretarias Estaduais de

Saude.

A lenalidomida é um analogo da talidomida com potente agdo imunomoduladora,
antiangiogénica e antiproliferativa. Em pacientes com mieloma multiplo que alcangaram
resposta apods tratamento de indugao, diversos estudos avaliaram o papel da lenalidomida
como terapia de manutengdo, principalmente no cenario pds-transplante autdlogo e, em
menor escala, em pacientes ndo transplantaveis.

O esquema DRd (daratumumabe + lenalidomida + dexametasona) representa uma das
combinagbGes mais estudadas e eficazes no tratamento do mieloma mdltiplo
recidivado/refratario.

O principal estudo que fundamenta sua indicagdao é o POLLUX Trial (Dimopoulos MA et
al., NEJM 2016;375:1319-1331. DOI: 10.1056/NEJM0al1607751), um ensaio clinico
randomizado de faselll, multicéntrico, que comparou o uso de DRdversus Rd (lenalidomida
+ dexametasona) em 569 pacientes previamente tratados (1-3 linhas anteriores). Os
resultados demonstraram beneficio substancial:

Sobrevida livre de progressao (SLP): a mediana nao foi alcancada no grupo DRd, contra
18,4 meses no grupo Rd, correspondendo a uma redugao de 63% no risco de progressao
ou morte (HR 0,37; p<0,001).

Taxa de resposta global (ORR): 93% no brago DRd contra 76% no brago Rd.

Respostas completas ou melhores (sCR/CR):43% no braco DRd contra 19% no braco
Rd.

Taxa de negativacdo de doenca residual minima (MRD): significativamente superior
no grupo DRd.
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A seguranca foi considerada manejavel, com os principais eventos adversos de grau
>3 sendo neutropenia (51%), anemia (12%), trombocitopenia (13%) e infec¢bes (21%),
comparaveis ou discretamente superiores ao braco controle.

Andlises subsequentes de seguimento prolongado (Facon T et al., Lancet Oncol
2019;20:1634-1647) confirmaram que o beneficio de SLP se mantém de forma sustentada
e se traduz em ganho de sobrevida global em analises exploratérias, consolidando o DRd
como um dos padrdes internacionais de tratamento para pacientes com mieloma multiplo
em recidiva precoce.

Diretrizes internacionais, como NCCN (v.2025), ESMO (2021) e ASCO (2022),
recomendam DRd como esquema preferencial para pacientes com mieloma multiplo
recidivado/refratario, incluindo aqueles previamente expostos a bortezomibe e
talidomida, como no caso em analise.

Portanto, ha consenso internacional de que o esquema DRd oferece beneficios
clinicos expressivos, sustentados por evidéncias de alta qualidade metodoldgica (ensaio
clinico randomizado de fase lll, revisGes sistematicas e diretrizes de referéncia).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

O uso do esquema DRd oferece:

Melhora significativa na taxa de resposta e na sobrevida livre de progressdao em pacientes
previamente tratados.

Potencial impacto em sobrevida global em andlises de seguimento prolongado.

Melhora de sintomas e qualidade de vida relacionada ao controle da doenca.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel do ponto de vista cientifico

( X ) Desfavoravel do ponto de vista econdmico, conforme determinacdo da CONITEC

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de paciente atendida pelo SUS, portadora de mieloma multiplo refratario
a esquemas ja disponibilizados no sistema publico. A paciente encontra-se, portanto, sem
alternativas terapéuticas eficazes disponiveis no SUS para seu estagio de doenca.

A literatura cientifica internacional demonstra de forma consistente que o esquema
DRd proporciona beneficio clinico substancial, com aumento da sobrevida livre de
progressao, elevacao significativa das taxas de resposta profunda e controle mais efetivo
da doenga, além de perfil de seguranga manejavel.

Assim, a solicitagdo encontra respaldo em critérios clinicos e juridicos, sendo
considerada tecnicamente adequada e cientificamente fundamentada.
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Porém, a CONITEC avaliou a incorporacao do medicamento a rede publica e
recomendou a ndao-incorporacao pelo alto custo do medicamento.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterdpicos do SUS ndo 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
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
incorporagao 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 cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliagcdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdao
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 alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungéo

(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 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 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 - Comiss3o 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
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 prioritariasda populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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. Sdo 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢dao. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atengao Primadria 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 varia¢gdes de organizagdo
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 estdao correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federagdo o
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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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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