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NOTA TECNICA N2 0170/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: G
1.2. Processo n2: 5005881-96.2024.4.03.6114

1.3. Data da Solicitagdo: 19/12/2024

1.4. Data da Resposta: 30/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 29/05/2024 - 0 ano

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S&o Bernardo do Campo/SP

2.4. Histérico da doenga: Atrofia Muscular Espinhal Tipo | (CID 10: G12.1)

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Tema 6 do STF

1. Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa—( ) SIM (x ) NAO

2. Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas ( ) SIM ( x ) NAO

3. Comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise ( ) SIM (x) NAO

4. Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado
( )SIM (x)NAO

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento ZOLGENSMA( (onasemnogene abeparvovec-xioi)
2,0 x 103 vector genomes/mL — kit para 5.5kg de peso

Posologia - Infundir em seringa com bomba de infusdo em 60 minutos

4.2. Principio Ativo: onasemnogene abeparvovec-xioi

4.3. Registro na ANVISA: Sim, ha registro, conforme Resolugdo N2 3.061, de 14 de agosto
De 2020. A autorizacdo foi dada em carater excepcional, o que implica a necessidade da
realizacdo de estudos adicionais acerca de sua eficacia.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as op¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: O Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para AME 5q tipo 1, publicado em outubro de 2019 pelo
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Ministério da Saude, prevé o uso do medicamento Nusinersena para tratamento da doenca
no ambito do SUS.

4.6 Preco maximo de venda ao Governo (ICMS 0%): ONASEMNOGENO ABEPARVOVEQUE
2,0X10E13 GV/ML SUS INJ CT 2 FA PLAS TRANS X 8,3ML — RS 6.232.257.93

4.7. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia
janeiro/2025.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
4.8. Recomendagdes da CONITEC: Ndo consta, até o presente momento, solicitacdo de
incorporagdao do medicamento para tratamento da doenga que acomete a parte autora no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. Discussdo e Conclusao

A atrofia muscular espinhal (AME) é uma doenca rara e grave causada pela alteracdo
do gene que codifica a proteina SMN (survival motor neuron), molécula necessaria para a
sobrevivéncia do neurénio motor, responsavel pelo controle do movimento muscular.

A AME causa fraqueza, hipotonia, atrofia e paralisia muscular progressiva. Possui
incidéncia mundial aproximada de 1:10.000 nascidos vivos, dos quais cerca de 45% a 60%
dos casos sao AME do tipo 1, forma mais grave da doenca, sendo a principal causa de
mortalidade infantil decorrente de uma doenca monogenética. Clinicamente, a sua
patogenia se manifesta por alteragdes no DNA, no locus do gene de sobrevivéncia do
neurdénio motor, localizado no cromossomo.

Os genes de sobrevivéncia do neurénio motor SMN1 e SMN2 s3o responsaveis pela
sintese de uma proteina fundamental para a manutencdo dos neurdonios motores. A falta
da proteina SMN resulta em degeneracao e perda progressiva da funcao desses neuronios,
o que desencadeia todos os sinais e sintomas da doenca.

Os individuos com AME ndo tém um gene SMN1 que funcione normalmente e, por
isso, dependem do gene SMN2; esse gene, porém, é ineficiente na producdo de uma
proteina SMN totalmente funcional, necessaria para a sobrevivéncia do neuronio motor. O
numero de cépias do gene SMN2 é inversamente relacionado ao espectro fenotipico de
gravidade clinica.

Criangas com AME tipo 1 apresentam: paralisia flacida simétrica e grave com
incapacidade de sustenta¢dao do tronco e cabeca; dificuldade para chorar e sugar;
fasciculagcbes 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
ventilagdo mecanica e aspiracdo de liquidos e residuos presentes na faringe. Algumas
criancas apresentam uma sobrevida mais longa, mas espera-se que a maioria faleca até os
dois anos de idade por complicagdes respiratorias.

As opcoes terapéuticas disponiveis SUS para tratamento da AME incluem terapias
nao medicamentosas multidisciplinares, como medidas gerais de suporte com
intervencdes de fisioterapia, cuidados respiratdrios, terapia nutricional suplementar,
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fonoaudiologia, etc. Em abril de 2019, a CONITEC recomendou a incorporacdo do
Nusinersena, nome comercial Spinraza, para a AME tipo 1 subtipos B/C.

O medicamento nusinersena (Spinraza) foi estabelecido como eficaz para o
tratamento de pacientes com AME tipo 1 e teve parecer favoravel emitido pela CONITEC,
sendo entdo adotado em ambito nacional. O medicamento nusinersena (Spinraza) foi
capaz de melhorar atividades motoras dessas criancas, tais como sustentacao da cabeca,
rolar, engatinhar, ficar em pé e andar. Além disso, a medicacdo mostrou beneficio para a
reducao da taxa de permanéncia na ventilagdo mecanica ou ébito. Essa medicagdo foi
aprovada na Anvisa e teve parecer favoravel ao seu uso emitido pela CONITEC. O mesmo
também ocorreu com o medicamento risdiplam. Pacientes com AME tipo 1 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 doenga

Segundo relatdrio de recomendagdo preliminar de agosto/2022 que avaliou o uso
de onasemnogeno abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME),
os membros da CONITEC deliberaram com recomendagao preliminar nao favordvel a
incorporagdao no SUS do osanemnogeno abeparvoveque para o tratamento da AME, na
indicacdo proposta, na 102 reunido extraordinaria, no dia 17 de agosto de 2022. Como
justificativa, o Plendrio observou uma incerteza na eficacia comparativa da tecnologia em
pacientes maiores de 6 meses e na efetividade de longo prazo com pacientes migrando
para outras alternativas terapéuticas sem esclarecer se o motivo foi a falha no tratamento.
Também foram apontadas preocupacdes quanto a seguranca do medicamento, que
exigiria um acompanhamento préximo e estrito dos pacientes.

Durante a 1152 Reunido Ordinaria, a Conitec avaliou informacgdes adicionais sobre
a tecnologia, solicitadas a farmacéutica Novartis, e recomendou a incorporacao do
medicamento para o tratamento de pacientes pediatricos até 6 meses de idade com AME
do tipo | que estejam fora de ventilacdo invasiva acima de 16 horas por dia, conforme
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude (MS) e Acordo de Compartilhamento de
Risco. Tal decisdo foi ratificada pela PORTARIA SCTIE/MS N2 172, de 6 de dezembro de
2022. As areas técnicas terdao o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a
oferta no SUS. Porém, recente atualizacio do PCDT para AME de maio de 2023 ndo
incorporou tal medicamento.

Zolgensma
O Zolgensma é um produto de terapia génica usado para o tratamento da atrofia

muscular espinhal (AME), uma doenca rara e grave, causada pela alteracdo do gene que
codifica a proteina SMN, molécula necessaria para a sobrevivéncia do neurénio motor,
responsavel pelo controle do movimento muscular. Desenvolvido por engenharia genética,
é um produto de terapia avancada, do tipo terapia génica, composto por um vetor viral que
carrega uma copia funcional do gene humano responsavel pela produgdo da proteina SMN,
capaz de restaurar a fungdo do neurdénio motor no organismo dos pacientes.
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O Zolgensma obteve o registro na Anvisa para o tratamento de pacientes
pediatricos diagnosticados com AME, com até 2 anos de idade, com as seguintes indicagdes
5 Indicagdes na bula

e mutagdes bialélicas no gene de sobrevivéncia do neurénio motor 1 (SMN1) e
diagnostico clinico de AME do tipo |, ou;

* mutac¢bes bialélicas no gene de sobrevivéncia do neurénio motor 1 (SMN1) e até
3 copias do gene de sobrevivéncia do neurénio motor 2 (SMN2).

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

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

A medicagao foi avaliada para o tratamento da AME pela The National Institute for
Health and Care Excellence (NICE), sendo publicada a recomendacdo em 7 de julho de 2021.
Nesta recomendac¢do, o onasemnogene-abeparvovec é recomendado como uma op¢ado
para o tratamento de atrofia muscular espinhal 5q (AME) com uma mutacdo bialélica no
gene SMIN1 e um diagndstico clinico de AME tipo 1 em bebés, somente se: paciente tem 6
meses ou menos, ou se tiver entre 7 a 12 meses de idade e o tratamento é aprovado pela
equipe multiprofissional nacional. SO é recomendado para esses grupos se: ventilacdo
permanente por mais de 16 horas por dia ou tragueostomia ndo é necessaria e a empresa
fornece conforme acordo comercial.

Para bebés de 7 a 12 meses, a equipe nacional multidisciplinar deve desenvolver
critérios auditdveis para permitir que onasemnogene-abeparvovec seja alocado a bebés
nos quais o tratamento lhes dara pelo menos 70% de chance de serem capazes de sentar-
se independentemente. Também é recomendado como uma opg¢ao para o tratamento de
AME 5q pré-sintomatico com uma mutacao bialélica no gene SMN1 e até 3 cépias do gene
SMN2 em bebés. Algumas criancas podem ser diagnosticadas com AME antes que os
sintomas aparegam se um irmao tiver sido diagnosticado com AME. Segundo a comissao,
para bebés com tipo 1 que tém 6 meses ou menos no inicio do tratamento e que nao
precisam de ventilacdo permanente por mais de 16 horas por dia ou de tragueostomia,
evidéncias de estudos clinicos sugerem que o onasemnogene-abeparvovec é eficaz. Mas
os estudos sdo pequenos e ndo comparam O onasemnogene-abeparvovec com outros
tratamentos, por isso é dificil estabelecer o qudao bem ele funciona. Além disso, ha
evidéncias muito limitadas para bebés com AME tipo 1 que tém mais de 6 meses no inicio
do tratamento. No entanto, os especialistas clinicos aconselham que alguns bebés com

.{E’ WWW. TISE IUS. BE vyOoO@RAFM@ taise



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

idade entre 7 e 12 meses devem ter beneficios semelhantes aos de 6 meses ou menos.
Também ha uma falta de evidéncias de longo prazo, e nenhuma evidéncia em mais AME
tipo 1 progredido. Devido a incerteza nos dados clinicos, as estimativas de custo-
efetividade do onasemnogene-abeparvovec para o tratamento de AME tipo 1 sdo incertas.

N3o ha evidéncias disponiveis para o tratamento com onasemnogene-abeparvovec
em bebés com AME tipo 2 ou 3 com até 3 cépias do gene SMN2. Nem ha qualquer evidéncia
de seu uso em bebés com AME tipo 1 tratados com nusinersena. Além disso, ndo ha ensaios
clinicos em andamento nessas populagdes. Portanto, nenhuma recomendacgao pode ser
feita com base na eficicia clinica e de custo do tratamento com onasemnogene-
abeparvovec para essas populagoes.

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) publicou em 26
de marg¢o de 2021 a recomendacgao preliminar de uso do Zolgensma, sendo feita se
atendendo a diversos critérios: idade menor que 180 dias (6 meses); ndo estar em uso de
ventilagdo mecanica ou cuidados permanentes para alimentagao; sintomaticos ou pré-
sintomaticos com uma a trés copias de um gene SMN2. Outras condi¢des sdao estar sob
assisténcia especializada e multidisciplinar, assim como reduc¢ao do preco estabelecido por
acordo com o fabricante.

Sobre a andlise econ6mica, o resumo dos resultados obtidos pela CONITEC afirma:

Avaliacdo econdmica: Foram construidos dois modelos de Markov separados um
para cada comparador, o que impossibilita a construcdo de uma fronteira de
eficiéncia e torna improdutiva a interpretacdo dos resultados da avaliagao
econémica que ndo pode ser comparado a nenhum parametro que mostre que a
tecnologia é custo-efetiva ou ndo. O ICER do Onasemnogeno abeparvoveque vs
Nusinersena é de R$883.586/QALY e vs. Risdiplam é de R$766.549/QALY. Esse
resultado é fortemente dependente do horizonte temporal que o demandante
considerou ser lifetime, apesar do curto horizonte temporal do estudo. Aforam
realizadas analises de sensibilidade para esse parametro onde o ICER se mostrou
até quase 4 vezes maior.

Analise de impacto orgamentdrio: A analise de impacto orgamentdrio ao final de 5
anos somou RS 2.851.704.927,00 para atender uma média de 410 pacientes ao
longo do periodo. A variacdo do impacto anual foi de R$347 milhdes no primeiro
ano a R$493 milhdes no quinto ano com o market share mais avancado. O

demandante utilizou uma taxa de diagndstico de 50% no primeiro ano, que
aumentaria 5% ao ano até o final do horizonte como premissa da analise. Nao foi
exposto embasamento técnico para essa premissa, que pode subestimar os
resultados do modelo.

Para efeitos comparativos, o maior hospital publico do pais, o Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de S3o Paulo, durante o ano de 2019, teve
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receita de 2,6 bilhdes de reais para gerir 9 instituicdes hospitalares, cerca de 20 mil
colaboradores, 105 salas cirurgicas e 2.500 leitos, realizando cerca de 1,4 milhdes de
consultas ambulatoriais, 184 mil atendimentos de urgéncia, 12 milhdes de exames
laboratoriais, 70 mil interna¢des e 47 mil cirurgias.

Ndo foram encontrados estudos que tenham comparado diretamente as duas
medicacOes, de maneira que se possa avaliar uma superioridade ou uma nao-inferioridade.
Existe apenas um estudo que compara dados de diferentes trabalhos para tentar esbocar
uma discussao nesse sentido. Apesar disso, sua qualidade é muito baixa porque os
trabalhos tinham perfis muito distintos de desenho cientifico/estatistico, incluindo
pacientes com diferentes tempos da doencga.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O Zolgensma foi elaborado com a proposta de ser uma terapéutica curativa
definitiva para a AME, haja vista que a crianca que possui a AME tipo 1 ndo possui a copia
do gene SMN1 (proteina neuro motora). Os estudos clinicos sugerem que o tratamento
pode melhorar a sobrevivéncia dos pacientes, reduzir a necessidade de ventilagdo
permanente para respirar e alcangar marcos de desenvolvimento motores.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

O tratamento multidisciplinar com fisioterapia, fonoaudiologia, nutricionista, além
do suporte ventilatério, é o pilar terapéutico da AME, com vistas a melhorar a qualidade
de vida do paciente, sem perspectiva curativa. Independentemente do uso de quaisquer
das terapias aqui discutidas, nusinersena ou zolgensma, a requerente necessitara desses
cuidados por toda a vida.

Devido ao altissimo custo do medicamento e suas evidéncias cientificas, uma
extensa analise da CONITEC e uma negociagao com a empresa produtora permitiu a
elaboragcdo de um documento que prevé a indicagdo do medicamento de acordo com a
melhor evidéncia cientifica e com um valor reduzido ao erario.

Infelizmente, ainda ndo ha atualizacdo do PCDT na qual ja conste o medicamento,
apesar de o parecer da CONITEC ter sido elaborado em dezembro de 2022. Neste parecer,
sugere-se a incorporacao do medicamento para pacientes com AME tipo 1 até 6 meses de
idade e sem ventilagdo mecanica (neste caso, o paciente ja tinha mais de 6 meses de idade
na época de elaboracao do relatério médico).

O parecer é contrario ao uso do medicamento pelo seu alto custo, baixa relagdo
custo-beneficio clinico, limitados dados cientificos e pelo paciente ndo se enquadrar nos
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critérios estabelecidos pelo documento ja elaborado pela CONITEC, além de haver a
possibilidade de uso de outros medicamentos disponibilizados pelo PCDT.

A Novartis (empresa produtora da medica¢do) assinou um termo de compromisso
assumindo a obrigacdo de envio de andlises sobre a efetividade do tratamento e a
promocdo de ensaios clinicos com pacientes brasileiros. A pesquisa na internet ndo
retornou informacdes sobre esses ensaios clinicos até o momento (o medicamento foi
aprovado em agosto de 2020).

Assim, ao se falar em imprescindibilidade do Zolgensma, deve-se ponderar o fato
de que se trata de uma medicacdo inovadora, mas ainda com nivel de evidéncia a médio e
longo prazo ainda ndo conhecido, tanto relacionado a seguranca quanto a eficacia.

O Zolgensma foi langado pela industria farmacéutica no mercado como primeira
terapia génica, com uma unica infusdo do medicamento custando mais de US$2 milhdes, a
droga mais cara do mundo. As promessas incluem, além de uma possivel cura da doencga,
melhorar a sobrevivéncia dos pacientes, reduzir a necessidade de ventilacdo permanente
para respirar e alcangar marcos de desenvolvimento motores. Entretanto, a sua aprovagao
se baseou em estudos de baixa qualidade metodoldgica, com pacientes que receberam o
tratamento antes dos 06 meses de vida, e sem grupo comparador, especialmente em
relagdo ao principal medicamento disponivel para tratamento da AME no mercado, o
Spiranza.

Em relagao ao Spiranza, a CONITEC concluiu que ha beneficio modesto do seu uso
em relacdo ao controle para pacientes com AME 5q tipo |, ou seja, de inicio precoce, com
idade inferior a seis meses no inicio dos sintomas e até sete meses no inicio do tratamento.
Essas limitacdes tornam incerta a avaliacdo da eficacia e seguranca do Zolgensma a longo
prazo.

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

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( X) NAO

Réu:

(X )Sus
( ) Plano de Saude
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tratamento-de-criancas-com-atrofia-muscular-espinhal-ame/

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220912 Relatorio CP zolgensma AME tipo | C

P58.pdf

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20230522 portariaconjuntano6atrofiamuscularespinhal5qgtiposle2

-pdf

5.6. 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,
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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 sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 populagdo
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 - Relacdo 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 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 ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
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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 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 Atencdo 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
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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 socioeconbmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais 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 €& 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
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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