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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 9967/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solcitante:

1.2. Processo n2 5000672-91.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitacdo: 17/12/2025

1.4. Data da Resposta: 23/01/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 19/02/1974 — 51 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga: Mieloma multiplo — C90.0

3. Descricdao da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

-Carfilzomib 20mg/m2 endovenoso nos dias 1, 2, 8, 9, 15, e 16 (do ciclo de 28 dias);
-Daratunumab 1800mg SC nos dias 1, 8, 15 e 22 (do ciclo de 28 dias);
-Dexametasona 40mg/dia VO nos dias 1, 8, 15 e 22 (do ciclo de 28 dias).

3.2 Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na hipotese de incorporacao? Nao. O protocolo
DKd ndo é incorporado ao SUS para consolidagao pré-TMO em primeira linha, inexistindo hipétese formal de enquadramento.

2. Caso haja manifestagao contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora apresentou evidéncias cientificas de alto nivel
decorrentes de estudos posteriores a avaliagdo pelo 6rgao? N3o. Ndo ha estudos posteriores a CONITEC que demonstrem beneficio
do DKd como consolidagao pré-TMO em primeira linha no SUS.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS? N3o.
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O paciente ndo esgotou o PCDT do mieloma multiplo.

Ha alternativas disponiveis no SUS, incluindo intensificagdo com esquemas baseados em bortezomibe e realizacdo imediata do TMO
autdlogo, que é a estratégia padrao.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento pretendido? O daratumumabe e o
carfilzomibe sdo aprovados pela ANVISA para mieloma multiplo recidivado/refratario, em linhas posteriores, ndo como consolida ¢do
pré-TMO em primeira linha.

O protocolo DKd como combinagao especifica ndo possui indicagao formal na bula para esse cenario.

5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento
pleiteado? N3o. A indicagdo de DKd como consolidagao pré-TMO em mieloma multiplo recém-diagnosticado ndao consta como uso
aprovado.

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? Sim. Trata-se de uso off-label no contexto
solicitado.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldégica adequada (Fase lll, duplo-cego, controlados) que demonstrem
a eficdcia e seguranca do medicamento especificamente para o quadro da parte autora? Nao.

O estudo CANDOR avaliou DKd em mieloma recidivado/refratario, ndo em consolidagdo pré-TMO em primeira linha.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opg¢des disponiveis no SUS? Nao

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Nao

¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Nao

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Nao

b) Bula aprovada pela ANVISA? Nao

c) Literatura cientifica de qualidade? Nao

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdaoaosdemais tratamentos disponiveis no SUS? Nao existem
dados comparativos de OS entre DKd pré-TMO e estratégias SUS padrdo (VCD/VTD + TMO).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja realizados pela parte autora?
Desconhecida.

N3o ha evidéncia de que DKd aumente sobrevida global em comparacdo a estratégia ja realizada (VCD) seguida de TMO autdlogo.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel Opgoes disponiveis. no S.US / Informagdes sobre o Existe .Ge.nérico ou
no SUS? financiamento Similar?
CARFILZOMIBE CARFILZOMIBE 1826100210015 SIM CONFORME CACON E UNACON SIM
CICLOFOSFAMIDA, TALIDOMIDA,
= DEXAMETASONA, MELFALANO E
el LGl L DARATUMUMAB 1514300810110 NAO . SIM
- TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA
AUTOLOGO.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
NATCOFARMA UG
> .
CARFILZOMIBE | CARFILZOMIBE | DO BRASIL LIRS0 RS 3348,16 20 me/m Ev-nfsjlazsslgj-z’ SeRa e Calculo
INFUS IV CT 4 (ciclo de 28 dias) prejudicado
LTDA
FA VD TRANS
1800 MG SOL
JANSSEN-CILAG INJ CT FAVD RS . .
DALINVI . 1800 mg SC nos dias 1, 8,15 e 22 (ciclo de
DARATUMUMABE FARMACEUTICA TRANS X 15 19.682,55 28 dias) RS 944.762,41
LTDA ML
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 670.735,46
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

A CONITEC ainda ndo avaliou formalmente o regime KdD. Ha avaliacdo publicada para carfilzomibe em monoterapia ou em
combinacdo com lenalidomida, e para daratumumabe em monoterapia, ambas com pareceres desfavordveis até o momento. Nao
ha diretriz oficial no SUS contemplando a associagao solicitada.

- DARATUMUMARBE:
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e Avaliado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou refrataria que receberam uma Unica terapia
prévia no Sistema Unico de Saude (SUS). Decis3o de n3o incorporac¢do ao SUS.
e Avaliado para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratario (MMRR). Decisdao de ndo incorporac¢ao ao SUS.

- CARFILZOMIBE:

Em novembro de 2023, a Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) por meio do Relatdrio de
Recomendac¢do n® 847, aprovado pelo Ministérioda Saude por meio da Portaria SECTICS/MSn2 65, de 9 de novembro de 2023, tornou
publica a decisdo de sugerir a incorporagao do medicamento carfilzomibe para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratdrio que receberam uma terapia prévia, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Entretanto,
cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha dos medicamentos e protocolos a serem ofertados a
populacao.

Dexametasona — consta no componente basico do SUS.

5. Discussdao
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
proliferacao descontrolada, principalmente na medula dssea, de um tipo de célula produtora de imunoglobulinas denominada
plasmécito. E uma doenca incurével, que, quando sintomatica, levara a maioria dos pacientes ao 6bito em menos de um ano se n3o
for adequadamente tratada. Por envolver principalmente a medula dssea e o sistema hematoldgico, e por levar a producdo excessiva
de imunoglobulinas, que podem ser téxicas para os rins, o MM manifesta-se principalmente por meio de dores e/ou fraturas dsseas,
anemia, hipercalcemia (elevagdo do Calcio no sangue) e insuficiéncia renal. Infecgdes recorrentes também sdo comuns nos pacie ntes
com MM.

O diagndstico é feito através de exames laboratoriais, mielograma identificando as cadeias an6malas de anticorpos e
plasmdcitos em excesso.
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O Ministérioda Saude, na Portaria n? 708 de 6 de agosto de 2015, aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para Mieloma Multiplo. Nele ha 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
poliqguimioterapia de primeira linha em diferentes combina¢bes: bortezomibe, ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona,
doxorrubicina, doxorrubicina lipossomal, etoposide, melfalano, vincristina e talidomida”.

Quanto a terapia de casos refratariosou recidivados de MM, o PCDT faz as seguintes orientacdes: “opcoes de tratamento para
MM recidivado ou refratario a quimioterapia incluem novo TMO autdlogo, repeticio de agentes quimioterdpicos 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 n3ao menciona a lenalidomida e o daratumumabe
como opgOes 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. Embora tenha 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
atingir cerca de 15% de respostas completas. Ha evidéncia clara que a medica¢ao agrega ganho de sobrevida global e sobrevida livre
de progressao da doenga.

Daratumumabe
a. Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

b. Indica¢Oes
O medicamento daratumumabe ¢é indicado:
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Em combinacdo com bortezomibe, talidomida e dexametasona para o tratamento de pacientes recém-diagnosticados com
mieloma multiplo elegiveis ao transplante autélogo de células-tronco;

Em combinac¢do com lenalidomida e dexametasona ou com bortezomibe, melfalano e prednisona, para o tratamento de pacientes
recém-diagnosticados com mieloma multiplo que sao inelegiveis ao transplante autoélogo de células-tronco;

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

Em combinac¢do 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 refratdriosaumIPe um
agente imunomodulador.

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

c. Informagbes 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 oncolégica, o medicamento daratumumabe ndo 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) s3o os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

d. Avaliagao pela CONITEC
Em margo de 2022, a Comissao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de
Recomendac¢do n? 702, aprovado pelo Ministério da Satde por meio da Portaria SCTIE/MS n2 18, de 11 de margo de 2022, com a
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decisdo final de sugerir a ndo incorporacdao do medicamento daratumumabe em monoterapia ou associado a terapia antineoplasica
para o controle do mieloma muiltiplo recidivado ou refratario, no ambito 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 Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de
Recomendacgdo n? 848, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 59, de 18 de outubro de 2023, com
a decisdo final de sugerir a ndo incorporacao do medicamento daratumumabe em combinacao com bortezomibe e dexametasona

para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou refratario que receberam uma Unica terapia prévia, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS. Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsdveis pela escolha de
medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

e. Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento, ndo 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),
nao existindo nenhum protocolo especifico para sua liberacdo pelas Secretarias Estaduais de Saude.

Carfilzomibe
Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineopldsicos.

Nomes comerciais

Kyprolis ®

Indicagoes

O medicamento carfilzomibe em combinagcdo com daratumumabe e dexametasona, lenalidomida e dexametasona, ou com
dexametasona isolada é indicado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado que receberam de uma a trés
terapias prévias.
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O medicamento carfilzomibe como um agente isolado, estd indicado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratario que tenham recebido pelo menos duas terapias prévias que incluiram bortezomibe e um agente
imunomodulador.

Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncolégicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). Emrelacdoa assisténcia oncolégica, o medicamento carfilzomibe ndo 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) sdo os responsaveis pela escolha
de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Avaliagao pela CONITEC

Em novembro de 2023, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) por meio do Relatério de
Recomendacdo n® 847, aprovado pelo Ministérioda Saude por meio da Portaria SECTICS/MSn? 65, de 9 de novembro de 2023, tornou
publica a decisdo de sugerir a incorporacdo do medicamento carfilzomibe para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratdrio que receberam uma terapia prévia, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude. Entretanto,
cabe salientar que os CACON e UNACON s3o os responsdveis pela escolha dos medicamentos e protocolos a serem ofertados a
populagdo.

InformagGes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncolégicos, devido sua forma de financiamento, ndo 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),
nao existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas Secretarias Estaduais de Saude
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O regime DKd foi amplamente estudado em mieloma multiplo recidivado ou refratario, particularmente em pacientes
previamente expostos a lenalidomida. O principal corpo de evidéncia deriva do estudo CANDOR (Dimopoulos et al., New England
Journal of Medicine, 2020), ensaio clinico randomizado fase Ill, que comparou DKd versus Kd em pacientes com mieloma
recidivado/refratario apds 1-3 linhas prévias. O estudo demonstrou melhora significativa da sobrevida livre de progressao (PFS), com
mediana de PFS ndo alcangada no braco DKd versus 15,8 meses no braco controle (HR 0,63), além de maior taxa de resposta completa
e DRM negativa.

Entretanto, o CANDOR nao incluiu pacientes em primeira linha, nem avaliou o uso de DKd como consolida¢ao pré-TMO. Da
mesma forma, outros estudos relevantes, como EQUULEUS e analises subsequentes, reforcam a eficicia do daratumumabe
combinado a carfilzomibe em cendrios de recaida, mas ndo fornecem evidéncia direta para o cenario solicitado.

No tratamento inicial do mieloma multiplo em pacientes elegiveisao TMO, as diretrizes internacionais (NCCN, ESMO, ASH)

recomendam esquemas de indugdo tripla ou quadrupla, seguidos de transplante autélogo precoce, mesmoem pacientes que atingem
apenas resposta parcial. Estudos classicos (IFM 2009, DETERMINATION) demonstram que o TMO proporciona ganho de profundidade
de resposta e sobrevida livre de progressdo, independentemente do grau de resposta obtido na indugdo.
Diretrizes internacionais ndo recomendam troca para regimes de resgate de alta poténcia, como DKd, apenas para aprofundar
resposta antes do TMO, devido a auséncia de evidéncia de beneficio em sobrevida global, ao aumento de toxicidade e ao custo
elevado. Além disso, o uso de carfilzomibe esta associado a toxicidades cardiovasculares relevantes, o que exige monitorizacdo
intensiva e pode comprometer a elegibilidade ao TMO.

No contexto do SUS, existem alternativas terapéuticas disponiveis, como seguir diretamente para o TMO autdlogo, ou
considerar ajustes dentro de esquemas incorporados, além de consolidacdo e manutencdo pdés-TMO, estratégias respaldadas por
evidéncia sélida e custo-efetividade superior.

Portanto, embora o DKd seja um regime altamente eficaz em recaida, ndo ha evidéncia cientifica robusta que sustente seu uso como
consolidagdo pré-TMO em primeira linha, especialmente em paciente jovem e elegivel ao transplante, no qual o préprio TMO é a
principal estratégia de intensificacdo terapéutica.

5.2 Beneficio/efeito esperado
Ndo ha demonstracao clara de beneficio adicional em sobrevida ou desfechos clinicamente relevantes com o uso de DKd como

consolidacdo pré-TMO em primeira linha, quando comparado a realiza¢do direta do transplante autélogo.

6. Conclusao
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6.1 Parecer
( ) Favoravel
( X ) Desfavoravel

6.2 Conclusao Justificada

O paciente ja atingiu resposta parcial com VCD, condigdo suficiente para prosseguir para transplante autélogo, que é o
principal fator de impacto progndstico em pacientes jovens com mieloma multiplo além disso existem alternativas terapéuticas
eficazes (ex. talidomida no protocolo VTD), seguras e disponiveis no SUS para aprofundamento de resposta antes do transplante,
quando clinicamente necessario, nao se configurando situagdo de excepcionalidade.

O protocolo DKd ndo possui evidéncia validada para uso como consolidagao pré-TMO em primeira linha, ndo foi avaliado pela
CONITEC e ndo esta incorporado ao SUS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungado

( X)NAO
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ok wnN

6. 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 agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac¢io de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem como fungao essencial assessorar na
definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-
efetividade, eficacia, a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdoecondmica: 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 prioritdrias da popula¢do brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do
pais.

https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

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

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério da Satde que estabelecem critérios para
o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados,
guando couber; asposologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdodos resultados
terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas de gest3o 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 saude e aqueles relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos que tratam os principais problemas e
condigdes de saude da populagdo brasileira na Atengao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade
dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisi¢aoe pelo fornecimento dos itens a populagao ficaacargodo ente municipal,
ressalvadas as variagGes 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¢cdes de
saude caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a precariedade das condi¢des 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 distribui¢do
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
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 organizacao
distintas.
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A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolu¢do n2479/2022, do Conselho Nacional
de Justica.
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