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NOTA TECNICA N2 5383/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: 22 Vara Civel - Regional XV — Butanta da Comarca de S3o Paulo
1.2. Processo n? 4067365-23.2025.8.26.0100

1.3. Data da Solicitagdo: 01/07/2026

1.4. Data da Resposta: 07/07/2026

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/03/1995 — 31 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Enxaqueca Cronica Refratdria — CID-10: G43.7

Histdérico da doenga: Paciente em acompanhamento neurolégico por enxaqueca cronica,
com cefaleia em mais de 15 dias/més, crises intensas e incapacitantes, com importante
impacto funcional e na qualidade de vida, de longa evolucdo, com piora progressiva e
refratariedade aos tratamentos convencionais.

Tratamentos ja realizados / Resultado: Submetida a multiplos tratamentos abortivos e
profildticos: Topiramato, Propranolol, Venlafaxina, Flunarizina, Clorpromazina (Amplictil),
anti-inflamatorios (Flancox, Tilatil, Celebra) e bloqueios anestésicos pericranianos, todos
em doses adequadas e por tempo suficiente, sem resposta satisfatdria e/ou com efeitos
adversos, caracterizando falha terapéutica. Com Galcanezumabe (Emgality), houve
melhora significativa, com reducdao da frequéncia e intensidade das crises; apods
interrupcao, ocorreu piora clinica importante, com retorno das crises incapacitantes.

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L . Registro na Disponivel no o . - ~ " . Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento ou Similar?
Anti-inflamatdrios ndo esteroidais, triptanos e analgésicos simples. Também
GALCANEZUMABE 120mg/ml | GALCANEZUMABE | 1003302240012 NAO pode ser feito com medicacdes profildticas como: antidepressivos triciclicos NAO
em baixa dose (ex: amitriptilina), anticonvulsivantes (ex: topiramato e
divalproato) e betabloqueadores (ex: propranolol).
Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
a 120 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC
. 13 doses ao ano (1 .
GALCANEZUMABE 120mg/ml EMGALITY LIBBS FARMACEUTICA LTDA VD TRANS X 1 ML + 1 CAN APLIC RS 1.805,03 (1) RS 23.465,39
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 23.465,39

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
(1) — Galcanezumabe: Dose de ataque (240 mg — 02 amp. de 120mg). A partir do segundo més aplicar 120mg (01 amp.).

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia junho/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e segurancga da tecnologia

Sobre a Enxaqueca

Enxaqueca ou migranea é uma patologia bastante comum: acomete 17% das mulheres
e 6% dos homens. Traduz-se em uma cefaleia (dor de cabeca) de forte intensidade,
geralmente associada a ndusea, e agravada por exposi¢do a luz, sons e esforcgo fisico.
Pacientes que apresentam entre 0 e 14 dias de cefaleia por més sdo diagnosticados com
enxaqueca episddica, enquanto que se superior a 15 dias de cefaleia ao més, corresponde
a enxaqueca cronica.

A enxaqueca cronica afeta aproximadamente 2% da populacdo mundial. Causa
reducdes significativas na qualidade de vida e é ainda mais incapacitante do que a
enxaqueca episddica. Além disso, a enxaqueca crénica resulta em enormes despesas para
a sociedade. Alguns pacientes com um padrdo de enxaqueca episédica (<15 dias de cefaleia
por més) transitam para um padrdao de enxaqueca cronica (215 dias de cefaleia por més),
uma transicdo que tem sido chamada de "transformacdo" e "cronificacdo". Aqueles com
mais comorbidades, como disturbios respiratérios, cardiovasculares, digestivos,
psiquiatricos, do sistema nervoso central e de dor, tém maior probabilidade de
transformacdao em enxaqueca cronica.

Muitos pacientes com enxaqueca cronica tém cefaleia de intensidade leve a moderada
diaria ou quase didria e caracteristicas migranosas leves com cefaleias de intensidade
severa sobrepostas com caracteristicas migranosas mais proeminentes, como fotofobia,
fonofobia, osmofobia, ndusea, vbmito e alodinia cutanea, ou seja, a percepc¢ao da dor
produzida pela estimulagdo indcua da pele normal.

Os critérios diagndsticos para enxaqueca crénica requerem a presenca de cefaleia por
15 ou mais dias por més, por mais de trés meses, com caracteristicas de enxaqueca
presentes em pelo menos oito dias por més. Esses critérios permitem a inclusdo de
enxaquecas que sdo tratadas precocemente apods o inicio, antes do desenvolvimento das
caracteristicas tipicas da enxaqueca, quando podem se assemelhar a cefaleias do tipo
tensional.

Muitos medicamentos profilaticos usados para enxaqueca episédica também sao
usados para a prevenc¢do da enxaqueca cronica com base na eficacia da prevencdo da
enxaqueca episddica, tolerabilidade, cobertura de seguro e custo. Medicamentos
preventivos para o tratamento da enxaqueca cronica sdo menos estudados do que para a
enxaqueca episddica. Além disso, alguns estudos avaliando o tratamento da enxaqueca
cronica sdo limitados por um ou mais problemas metodolégicos, como tamanho pequeno,
uso concomitante de outros medicamentos profilaticos e/ou falta de um diagndstico
especifico de cefaleia.
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Tratamento

O tratamento para enxaqueca pode ser agudo ou cronico. O tratamento agudo,
também chamado de sintomdtico ou abortivo, consiste no manejo dos episédios de dor
com analgésicos, enquanto que o tratamento crénico, ou profilatico, € uma medida voltada
a prevencdo de novas crises. Beneficiam-se de tratamento profilatico pacientes com
enxaqueca frequente ou duradoura, ou seja, mais de quatro episddios de enxaqueca por
més ou dores de cabeca que duram mais de 12 horas; com crises de enxaqueca que gerem
importante prejuizo em qualidade de vida a despeito do tratamento agudo apropriado; e
com contraindicacdo, efeitos adversos ou falha de terapias agudas.

Para a profilaxia, diretrizes internacionais recomendam amitriptilina, venlafaxina,
beta-bloqueadores (metoprolol ou propranolol) ou topiramato. Recomenda-se também
verapamil, flunarizina, candesartana, valproato de sddio e gabapentina. Ademais, frisa-se
a importancia na promocgao de alteragées do estilo de vida, como atividades fisicas,
medidas de higiene do sono e alimentagao balanceada. Sabe-se que 25% dos pacientes nao
apresentardo resposta ao tratamento inicial. Nesses casos, sugere-se mudar para outra
medicacdo recomendada como primeira linha de tratamento.

Uma alternativa para pacientes que apresentam nauseas e vomitos nas crises de
enxaqueca é a utilizacdo de antieméticos (como a domperidona ou a metoclopramida)
associada a analgésicos. Pacientes com crises agudas podem apresentar boa resposta ao
uso da dipirona injetavel, associada ou ndo a metoclopramida e/ou antiespasmadicos.
Pacientes que apresentam crises moderadas a intensas podem requerer o uso de triptanos.

Estudos controlados demonstram que todos os triptanos tém acdo semelhante, desde
gue observadas as equivaléncias de dose. Assim, a indicacdo depende da tolerancia dos
pacientes ao medicamento, bem como dos efeitos colaterais que o paciente venha a
desenvolver. Os triptanos devem ser usados com cautela em pacientes com cardiopatia,
insuficiéncia renal e insuficiéncia hepatica, pois podem desencadear descompensacdes
graves e mesmo levar a parada cardiaca. Em pacientes com crises intensas, o uso de
sumatriptano injetavel, 6 mg, via subcutanea, é eficiente, oferecendo acdao maxima de até
2h. Uma alternativa possivel é o sumatriptano inalatério, na dose de 20 mg intranasal.

Pacientes que tém mais de quatro crises ao més devem receber medicagdes
preventivas, evitando com isto a incapacidade inerente ao quadro, bem como evitando o
surgimento de cefaleia cronica didria induzida pelo uso de analgésicos.

As alternativas para medicacdo profilatica sdo os B-bloqueadores (propranolol,
metoprolol, timolol), o antidepressivo triciclico amitriptilina e o anticonvulsivante acido
valproico, sendo que este ultimo deve ser usado com cuidado em mulheres na idade fértil,
uma vez que pode produzir malformacdo fetal. Ha alguma evidéncia de que a metisergida
e o pizotifeno, drogas antagonistas da serotonina, também possam ser usadas como drogas
profilaticas em pacientes selecionados.
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Alternativamente, para pacientes que aceitam a opg¢ao terapéutica, pode ser usada a
acupuntura como abordagem para a profilaxia da enxaqueca, havendo um conjunto de
evidéncias de que ha melhora na frequéncia e na intensidade das crises.

Quando se opta pela profilaxia, a mesma deve ser usada na menor dose possivel,
ajustada de acordo com a resposta, sendo os betabloqueadores as drogas de eleicdo para
se iniciar, desde que ndo haja contraindica¢des. Obtido o resultado desejado, apds seis
meses de profilaxia, o medicamento deve ser retirado e o caso reavaliado. Muitas vezes, o
efeito persiste e ndo ha mais necessidade da profilaxia.

Sugere-se o uso de agentes de segunda linha para a prevengao da enxaqueca cronica
para pacientes com contraindicacdo ou resposta inadequada (apds pelo menos oito
semanas em dose terapéutica) de dois ou mais medicamentos de primeira linha
medicamentos, de acordo com diretrizes. Dentre os agentes de segunda linha ha: toxina
botulinica, Antagonistas do Peptideo Relacionado ao Gene da Calcitonina (CGRP)
(erenumabe, fremanezumabe, galcanezumabe, eptinezumabe, atogepant), bloqueio do
nervo occipital, venlafaxina, verapamil, outros bloqueadores beta (atenolol, metoprolol),
gabapentina, outros antidepressivos triciclicos (nortriptilina, protriptilina). Sdo utilizados
agentes de terceira linha quando agentes de primeira linha e de segunda linha falharam ou
sao contraindicados. Os agentes de terceira linha: Memantina e pregabalina.

Ha evidéncias de estudos randomizados controlados por placebo que apoiam a eficacia
da toxina botulinica, antagonistas do CGRP e bloqueios do nervo occipital para enxaqueca
cronica. A eficacia dos medicamentos de segunda linha restantes para enxaqueca episddica
e cronica é incerta, pois a maioria foi estudada apenas de forma limitada.

Sobre o medicamento galcanezumabe

Galcanezumabe é um anticorpo monoclonal humano, que age inibindo o receptor do
peptideo relacionado ao gene da calcitonina (do inglés, calcitonin gene-related peptide ou
CGRP). A fisiopatologia da enxaqueca associa-se a uma disfuncdo neuronal primaria
causadora de uma sequéncia de mudancas intra e extracranianas, denominada de
depressao alastrante, que consiste em uma onda de despolarizacdo neuronal e glial
autopropagada que se espalha pelo cortex cerebral ativando aferéncias do nervo trigémeo.
A ativacdo do nervo trigémeo leva a alteracdes inflamatdrias nas meninges e, com isso, a
dor de forte intensidade com as caracteristicas da migranea. O CGRP é um potente
vasodilatador que parece mediar a transmissdo da dor trigeminovascular dos vasos
intracranianos para o sistema nervoso central. Nessa linha, sabe-se que a infusdao de CGRP
pode desencadear crises de cefaleia em pacientes com diagndstico prévio de migranea e
gue farmacos analgésicos (como sumatriptanos) podem normalizar os niveis séricos de
CGRP em pacientes com enxaqueca.
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O efeito do galcanezumane no tratamento profilatico de enxaqueca foi avaliado em
estudos clinicos randomizados (ECRs), todos de desenho e condu¢dao muito similares. Os
estudos EVOLVE-1 e EVOLVE-2, publicados em 2018, incluiram pacientes com enxaqueca
episddica, e randomizaram pacientes em proporcao 2:1:1 para receber mensalmente
placebo, galcanezumabe 120 mg, ou galcanezumabe 240 mg, com seguimento duplo-cego
por seis meses. Os pacientes incluidos tinham enxaqueca por pelo menos 1 ano, inicio da
enxaqueca antes dos 50 anos, 4-14 “dias com enxaqueca” (DCE) por més. Como resultados
principais, o estudo EVOLVE 1, na analise para 858 pacientes, encontrou que o tratamento
com galcanezumabe reduziu significativamente os dias mensais de enxaqueca (ambos P <
0,001 para comparacdo com placebo): reducdo de 4,7 dias para dose de 120 mg, reducao
de 4,6 dias para dose de 240 mg, e reducdo de 2,8 dias para o grupo placebo. Para o estudo
EVOLVE 2, na analise com 896 pacientes, as reducdes foram de 4,3 dias; 4,2 dias; e 2,3 dias
para 0os mesmos grupos, respectivamente (P<0.001 em compara¢do de ambos o0s
tratamentos ativos com placebo). Mais recentemente foi publicado o estudo PERSIST, que
teve desenho similar e foi conduzido na Russia e China, e que encontrou resultados
similares.

O estudo REGAIN avaliou o cendrio da enxaqueca cronica, randomizando pacientes em
proporc¢do 2:1:1 para receber inje¢Ges subcutaneas mensais de placebo, galcanezumabe
120 mg, ou galcanezumabe 240 mg para o periodo duplo-cego de 3 meses. Participantes
tinham diagndstico de enxaqueca crénica conforme definido pela Classificacdo
Internacional de Cefaleia, inicio da enxaqueca antes dos 50 anos de idade, pelo menos 15
dias de cefaleia por més e dos quais pelo menos 8 eram enxaqueca por > 3 meses antes da
triagem, e também pelo menos 1 dia livre de cefaleia por més dentro de 3 meses antes da
triagem e durante a avaliagcdo de base. Foram avaliados 1113 pacientes na analise por
intencao de tratar. As redugdes médias nos dias de enxaqueca por més foram de 2,7 dias
no grupo placebo, 4,8 no grupo galcanezumabe 120mg, e 4,6 no grupo galcazenumabe
240mg (p<0,001 na comparacao das intervencées contra placebo). Nos mesmos grupos,
respectivamente, 15,4%; 27,6%; e 27,5% dos pacientes alcancaram taxa de resposta de
50% (p<0,001 na comparacgao das intervengdes contra placebo). As taxas de respostas de
75% foram de 4,5%; 7% (p nao significativo contra placebo); e 8,8% (p<0,001 contra
placebo). Duas metanadlises buscaram sumarizar especificamente os estudos conduzidos
com galcanezumabe. Zhao e colaboradores incluiram um total de cinco ECRs em suas
analises, e estimaram diferenca média da intervencao versus placebo em -1,79 dias com
enxaqueca por més para a dose de 120mg e de -1,85 dias com enxaqueca por més para a
dose de 240mg. Yang e colaboradores incluiram sete estudos, e estimaram as diferencas
em -1,51 e -1,58 para as mesmas doses, respectivamente, na comparacdo com placebo.

Publicada em 2020, revisdo sistematica e metanalise avaliou ensaios clinicos
randomizados acerca da eficacia de anticorpos monoclonais anti CGRP em geral no manejo
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de enxaqueca episédica e cronica. Foram incluidos 14 estudos, somando 8.075
participantes com diagndstico de migranea episddica, bem como 6 estudos, totalizando
5.292 participantes com diagndstico de migranea crénica. Em comparagdo com o placebo,
verificou-se que anticorpos monoclonais CGRP reduzem 1,5 dia de migranea episddica ao
més e 2,2 dias de migranea crénica ao més. Estimou se que 66% da eficacia dos anticorpos
monoclonais anti-CGRP no tratamento de enxaqueca seja decorrente de efeitos
contextuais — entre eles, o efeito placebo. Efeitos contextuais sdo de suma importancia no
tratamento da dor. Sabe-se que tratamentos invasivos que, por exemplo, exigem
aplicagOes subcutaneas, possuem maior efeito contextual quando comparados a op¢des
terapéuticas menos invasivas.

Outra revisdo sistematica seguida de metandlise de ensaios clinicos randomizados,
publicada em 2019, havia encontrado resultados similares sobre a eficacia de anticorpos
monoclonais anti-CGRP no tratamento de migranea episddica e cronica, mostrando
beneficio discreto, mas estatisticamente significativo, do tratamento. Destacou-se também
gue o beneficio obtido diminui gradualmente do primeiro (RR de 1,99 com IC95% de 1,59
a 2,49) ao terceiro més (RR de 1,48 com IC95% de 1,26 a 1,75) de tratamento.

Sobre a cobertura do fornecimento de medicamentos pela satde suplementar

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude - Rol, atualmente previsto no anexo | da
RN n.2 465/2021, vigente a partir de 12/4/2021, estabelece a cobertura assistencial
obrigatdria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a saude contratados a partir
de 12/1/1999 e naqueles adaptados, conforme previsto no art. 35 da Lei n.2 9.656, de 3 de
junho de 1998, respeitando-se, em todos o0s casos, as segmentac¢des assistenciais
contratadas.

O fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar ndo esta contemplado
dentre as coberturas obrigatdrias (art. 10 da Lei n2 9.656/1998), excecdo feita apenas para
os medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar, assim como medicamentos
para o controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar relacionados ao

o_n

tratamento antineoplasico oral e/ou venoso (art. 12, inciso |, alinea “c”, e inciso Il, alinea
“g”, da Lei n2 9.656/1998) e aos imunobiolégicos conforme DUT.

O medicamento galcanezumabe n3o estd incorporado ao Rol da ANS.

N3o houve avaliacio do medicamento galcanezumabe pelo COSAUDE (ANS) ou

CONITEC.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle dlgico e melhora da qualidade de vida.

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

6.2. Conclusao Justificada

Ha evidéncias sobre o uso do galcanezumabe na terapia da cefaleia crénica com bons
resultados, porém com eficdcia modesta entre individuos com enxaqueca crOnica
refratdria, portanto sdo necessdrios mais estudos sobre as medicagbes para elucidar a
relacdo entre a atividade farmacodinamica e seu mecanismo e os riscos a longo prazo.

A tecnologia ainda ndo foi avaliada pela CONITEC ou COSAUDE e n3o ha analise de
custo-efetividade e impacto econ6mico para o contexto de incorporacao ao SUS ou ao rol
da ANS.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL & demanda.

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 6rgdo ou comprometimento de funcao

(X)NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de salde 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 acGes de

saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é

fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como

medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle

sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL


https://doi.org/10.1186/s10194-020-1085-x

'_‘r—--—- r — TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
— -

SGP 5 — Diretoria da Saude

A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢ca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
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 prioritarias da 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

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, 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 acGes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da popula¢do brasileira na
Atencdo Primdria 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 variacbes 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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo 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 Salde, cabendo aos demais entes da federagcdao 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
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 doencas contempladas

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL



TRIBUNAL DE JUSTICA

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

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, §12, da Resolu¢ao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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