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

NOTA TECNICA COMPLEMENTAR N2 6991-A/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [  NlGNEGNTIN
1.2. Processo n2: 5001997-96.2024.4.03.6134

1.3. Data da Solicitacdo: 25/11/2024

1.4. Data da Resposta: 14/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/11/1952 - 72 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Santa Barbara D’Oeste/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia de mama masculina — CID10 C50.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. O auxiliar do Juizo, no laudo acostado no id. 345176055, afirmou que “O medicamento
reclamado pode ser substituido por outras opgdes de tratamento oncologico”, sem, contudo,
explicitar qual ou quais tratamentos seriam opgdes ao medicamento pleiteado.

Nesse contexto, e considerando o parecer emitido pelo NatJus. vislumbro consentianeo intimar o d.
perito para prestar esclarecimentos acerca do ponto acima destacado, relacionado aos quesitos “c)” e
“d)” do Juizo (id. 342800474). Prazo: 10 dias.

2. Apos a manifestagcdo supra, solicite-se ao Nat-Jus esclarecimentos acerca das alternativas
eventualmente indicadas pelo perito, bem como - se o caso - sobre outros medicamentos fornecidos
pelo SUS com eficiéncia semelhante ao farmaco pleiteado nestes autos (Trastuzumabe
Deruxtecana).

¢l O medicamento € substivivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

dl  Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, guais as
eventuais conseguéncias negativas d saude da autora em razde do wso do medicamento
intercambigvel, gue poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

De acordo com as evidéncias cientificas, a escolhas das terapiasdepende de fatores clinicos
e terapias prévias. De acordo com a SBOC: em pacientes com cancer de mama HR + e HER
+, pode ocorrer resisténcia a terapia endécrina, quando a via HER ndo estd bloqueada. Ha
beneficio maior do bloqueio HER com terapia enddcrinaversusterapia enddcrinaisolada.
Considera-se assim, a estratégia de terapia anti HER com quimioterapia, seguida de anti
HER com terapia enddcrina. As diretrizes internacionais, preconizam o tratamento para
pessoas do sexo masculino de forma semelhante as do sexo feminino.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

TRASTUZUMABE DERUXTECANA 100MG

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
TRASTUZUMABE-DERUXTECANA

4.2. Principio Ativo: TRASTUZUMABE DERUXTECANA

4.3. Registro na ANVISA: 1045401910011

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: No SUS o padrdo seria
guimioterpia. Na Saude suplementar, Trastuzumabe deruxtecana é o padrao.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O cancer de mama metastatico é definido como a presenca de doenca que acomete
outros sitios além da mama, da parede toracica e das cadeias regionais homolaterais de
drenagem linfatica. A mediana de sobrevida destas pacientes é de aproximadamente dois
a trés anos com amplitude (de poucos meses a muitos anos) dependente do
comportamento da doenca e da localizacdo da(s) metastase(s).

Quando HER positivo, o duplo bloqueio da via HER-2 deve ser utilizado em primeira linha
terapéutica. Na indisponibilidade de pertuzumabe, o uso de quimioterapia e trastuzumabe
é o tratamento de escolha. (1)

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

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

O estudo DESTINY-BreastO1 de braco unico, fase 2, o trastuzumabe deruxtecano
mostrou atividade robusta em pacientes com cancer de mama metastatico HER2-positivo
gue eram refratarios ou resistentes ao trastuzumabe emtansina. (4) O DESTINY-Breast02,
comparou a eficacia e seguranca do trastuzumabe deruxtecano com o tratamento de
escolha do médico nesta populacdo de pacientes, randomizado, aberto, multicéntrico, de
fase 3, conduzido em 227 locais na América do Norte, Europa, Asia, Australia, Brasil, Israel
e Turquia. Os pacientes elegiveis tinham 18 anos ou mais, tinham cancer de mama
metastatico irressecavel ou HER2-positivo, receberam anteriormente trastuzumabe
emtansina, progressio da doenca, status de desempenho do Eastern Cooperative
Oncology Group de O ou 1 e fungdo renal e hepatica adequada e foram randomizados (2:1)
para receber trastuzumabe deruxtecano (5,4 mg/kg por via intravenosa uma vez a cada 3
semanas) ou tratamento de escolha do médico usando randomizacdo em bloco. O
tratamento de escolha do médico foi capecitabina (1.250 mg/m?2; por via oral duas vezes
por dia nos dias 1-14) mais trastuzumabe (8 mg/kg por via intravenosa no dia 1 e depois 6
mg/kg uma vez por dia) ou capecitabina (1.000 mg/m2 ) mais lapatinibe (1.250 mg por via
oral uma vez ao dia nos dias 1-21), com esquema de 21 dias. O acompanhamento médio
foi de 21,5 meses (IQR 15,2-28,4) no grupo de trastuzumabe deruxtecano e 18,6 meses
(8,8-26,0) no grupo de tratamento de escolha do médico. A sobrevida livre de progressao
mediana por revisao central independente e cega foi de 17,8 meses (IC 95% 14,3-20,8) no
grupo de trastuzumabe deruxtecano versus 6,9 meses (5,5-8,4) no tratamento de grupo de
escolha do médico (HR 0,36 [0,28-0,45]; p<0,0001). (5)

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

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

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

em pacientes com doenga metastatica ainda nao foram avaliados pela Conitec.” (7)

Para a Sociedade Brasileira de Oncologia clinica, pacientes com cancer de mama
metastaticos HER2 positivo s3ao opgdes: 12 linha - duplo bloqueio
(trastuzumabe+pertuzumabe) + taxano; 22 linha —trastuzumabe deruxtecan, este também
consta como opgcdao em linhas subsequentes. Linhas subsequentes trastuzumabe
entamsina, trastuzumabe com capecitabina, trastuzumabe deruxtecan, outras. (8) A
escolhas das terapias depende de fatores clinicos e terapias prévias. Ainda, de acordo com
a SBOC:em pacientes com cancer de mamaHR + e HER +, pode ocorrer resisténcia a terapia
enddcrina, quando a via HER ndo esta bloqueada. Ha beneficio maior do bloqueio HER com
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terapia enddcrina versus terapia enddcrina isolada. Considera-se assim, a estratégia de

terapia anti HER com quimioterapia, seguida de anti HER com terapia enddcrina. (8)

O cancer de mama HR+ é tratado com terapia hormonal, também conhecida como
terapia enddcrina ou terapia antiestrogénica. Nas mulheres na pré-menopausa, a principal
fonte de estrogénio sdo os ovarios. Estudos demonstraram que entre 5 e 10 anos de terapia
hormonal em canceres de mama HR+ melhora significativamente a sobrevida. Nas
mulheres na pds-menopausa, a maior parte do estrogénio do corpo é sintetizada
perifericamente no figado e na gordura e localmente na mama a partir de precursores de
androégenos liberados pelas glandulas supra-renais através de uma reacdo catalisada pela
enzima aromatase. Um inibidor de aromatase (IA) administrada a mulheres na pds-
menopausa interrompe assim a producdo de estrogénio. Os IAs atualmente disponiveis
incluem o letrozol e o anastrozol ndo esterdides e o exemestano esterdide. Outra
alternativa de tratamento em canceres de mama ER+ é a combinacdo de tamoxifeno com
reguladores/degradadores seletivos de receptores de estrogénio (SERDs). SERDs induzem
uma mudang¢a conformacional no RE que impede a ligacdo do estrogénio e leva a
degradacdo do receptor. Fulvestranto, um antagonista de RE injetdvel, é atualmente o
unico SERD aprovado para uso clinico e é mais frequentemente usado para tratar cancer
de mama RE+/HER2- recorrente ou metastatico em mulheres na pds-menopausa cuja

doenca recorreu em terapia enddcrina anterior. (10)

Recente metanalise avaliou a eficacia e seguranga dos anticorpos monoclonais
ligados a agentes citotdxicos direcionados a uma proteina tumoral especifica (ADCs) no
cancer de mama. Foram incluidos 7 ensaios clinicos randomizados (N = 5.302) e 7 ensaios
clinicos nao randomizados (N = 658). Em 4 ECRs sobre cancer mama positivo para HER-2 (N
= 2.825), o HR agrupado de sobrevida livre de progressao (FPS) e sobrevida global (OS) foi
de 0,72 (IC95% =0,61-0,84, 12=71%) €0,73 (IC 95% = 0,64-0,84, 12 = 20%), respectivamente
a favor dos ADCs versus quimioterapia. Em um ensaio clinico randomizado (N =524), o HR
de PFS e OS foi de 0,28 (IC 95% = 0,22-0,37) e 0,55 (IC 95% = 0,36-0,86), respectivamente,
a favor do trastuzumabe-deruxtecano (T-der ) em comparacdo com trastuzumabe-
emtansina (T-DM1). Anemia, erupgdo cutdnea, diarreia, fadiga, hipertensdo,
trombocitopenia e aminotransferases elevadas foram os eventos adversos comuns = grau
3 relatados em 4%, 1%, 2%, 1%, 2%, 9% e 3% dos pacientes, respectivamente. (9)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida global e livre de progressao de doenca.
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5.3. Parecer
(x ) Favoravel
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

De acordo com a literatura, hd beneficio maior do bloqueio HER com terapia
enddcrina versus terapia enddcrina isolada (conforme proposto em avaliagdo pericial —
exemestano). Neste caso, em virtude da cardiotoxicidade prévia, sugerimos reavalia¢ao
com cardiologista, quanto a possibilidade de terapia anti HER proposta. A terapia proposta,
no cendrio oncolégico em tela, fornece maior beneficio em sobrevida comparativamente a
terapia enddcrina isolada.

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

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

( x ) NAO — urgencia oncoldgica

Réu: SUS

5.5. Referéncias bibliograficas:

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

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

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

3. Pérez-Garcia JM, Vaz Batista M, Cortez P, Ruiz-Borrego M, Cejalvo JM, de la Haba-
Rodriguez J, Garrigos L, Racca F, Servitja S, Blanch S, Gion M, Nave M, Fernandez-Abad M,
Martinez-Bueno A, Liombart-Cussac A, Sampayo-Cordero M, Malfettone A, Cortés J, Braga
S. Trastuzumab deruxtecan in patients with central nervous system involvement from
HER2-positive breast cancer: The DEBBRAH trial. Neuro Oncol. 2023 Jan 5;25(1):157-166
4. Modi S, Saura C, Yamashita T, Park YH, Kim SB, Tamura K, Andre F, Iwata H, Ito Y,
Tsurutani J, Sohn J, Denduluri N, Perrin C, Aogi K, Tokunaga E, Im SA, Lee KS, Hurvitz SA,
Cortes J, Lee C, Chen S, Zhang L, Shahidi J, Yver A, Krop |; DESTINY-Breast01 Investigators.

@WWW.TJSD.JUS.BD YEHOBPMOE TisPOFICIAL



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
S DEFEVEREIO DE 1534 SGP 5 — Diretoria da Saude

Trastuzumab Deruxtecan in Previously Treated HER2-Positive Breast Cancer. N EnglJ Med.
2020 Feb 13;382(7):610-621.

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

6. Hurvitz SA, Hegg R, Chung WP, Im SA, Jacot W, Ganju V, Chiu JWY, Xu B, Hamilton E,
Madhusudan S, lwata H, Altintas S, Henning JW, Curigliano G, Perez-Garcia JM, Kim SB,
Petry V, Huang CS, Li W, Frenel JS, Antolin S, Yeo W, Bianchini G, Loi S, Tsurutani J, Egorov
A, Liu Y, Cathcart J, Ashfaque S, Cortés J. Trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab
emtansine in patients with HER2-positive metastatic breast cancer: updated results from
DESTINY-Breast03, a randomised, open-label, phase 3 ftrial. Lancet. 2023 Jan
14;401(10371):105-117.

7. Brasil, Ministério da saude, agosto 2022. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Versdo preliminar. Disponivel em https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2022/20220919 rrcarcinoma mama.pdf

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

9. Afzal F, Aiman W, Zahoor H, Bajwa AR, Kazmi SH, Anwar A, Anwar MY, Rashid S, Zubair
H, Kashif T, Ashar Ali M. Efficacy and safety of antibody-drug conjugates in triple-negative

and HER-2 positive breast cancer: A systematic review and meta-analysis of clinical trials.
Breast Dis. 2023;42(1):121-136.

10. Kay, C., Martinez-Pérez, C., Meehan, J., Gray, M., Webber, V., Dixon, J. M., & Turnbull,
A. K. (2021). Current Trends in the Treatment of HR+/HER2+ Breast Cancer. Future
Oncology, 17(13), 1665-1681.

11. Hassett, M. J., Somerfield, M. R., & Giordano, S. H. (2020). Management of male breast
cancer: ASCO guideline summary. JCO Oncology Practice, 16(8), e839-e843.

5.6. Outras Informacoes — 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 ac¢des de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgcdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos 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 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, 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://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, 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 salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes 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 sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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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
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,
segurancga, 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 Primdria em salude 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¢des de saude da populagao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢des de organizacdo
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¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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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 crénico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organiza¢ao 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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