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POSSIBILIDADE DE ADEQUAÇÃO



ONCOLOGIA

Nem a Rename nem a tabela de procedimentos do SUS contém medicamentos 
oncológicos.

A tabela de procedimentos do SUS contém situações tumorais específicas, que 
orientam a codificação dos procedimentos

ADEQUAÇÃO AO TEMA 106 - STJ



1 - Comprovação, por meio de laudo médico fundamentado e 
circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, 
da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, 
assim como da ineficácia, para o tratamento da moléstia, dos 
fármacos fornecidos pelo SUS;





RECOMENDAÇÃO NEGATIVA DA CONITEC: 

HÁ EVIDÊNCIAS NOVAS CONTRÁRIAS?

HOUVE FALHA/ERRO NA ANÁLISE?
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INCORPORAÇÃO

• DETERMINADA DOENÇA

• DETERMINADA SITUAÇÃO CLÍNICA

• PCDT

• ETAPAS DE TRATAMENTO

• LINHAS DE TRATAMENTO



DOENÇAS RARAS: 

EVIDÊNCIAS

REGISTRO EM OUTRAS AGÊNCIAS NO 
EXTERIOR (TEMA 500)

SIMILAR NACIONAL (TEMA 500)
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SIMILAR NACIONAL – TEMA 500

CANABIDIOL Há pelo menos 20 produtos a base de Cannabis regularizados, sendo um
medicamento registrado:

-Mevatyl (canabidiol + tetrahidrocanabinol)
Além de 19 com autorização (alguns não são compostos somente por

canabidiol isolado, alguns têm em sua composição THC (tetrahidrocanabinol)
acima de 0,2% e alguns são extrato de cannabis/ full spectrum):

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL);
- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL);
- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL);
- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL);
- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL); -

Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL);
- Canabidiol Belcher 150 mg/mL;
- Canabidiol Aura Pharma 50 mg/mL;
- Canabidiol Greencare 23,75 mg/mL;
- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL);
- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL);
- Canabidiol Promediol (200 mg/mL).



ANÁLISE DE EVIDÊNCIA

INFORMAÇÃO CLARA – LINGUAGEM

ESCLARECIMENTO DOS DADOS
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EFETIVO GANHO TERAPÊUTICO





ANÁLISE DE CUSTO

LIMIAR DE CUSTO 
EFETIVIDADE



Lei nº 14.313/2022: reconheceu a importância dos limiares e tornou obrigatória a sua fixação e a sua divulgação

Marcos econômicos: quanto um sistema de saúde pode pagar por um tratamento

Conitec: aprovou recomendação estabelecendo, incialmente, 1 PIB per capita/ano de vida, com a possibilidade de
triplicá-lo nos casos de doenças pediátricas, raras, graves e endêmicas em populações de baixa renda.

Recomendações finais: Valores em 2022: R$ 40.000,00 por QALY e R$ 35.000,00 por anos de vida ganho (não foi
fixado com base no PIB – é próximo – mas será reajustado conforme variação do PIB).

Tecnologias avançadas (terapias gênicas ou curativas) ou indicadas em doenças ultrarraras (até 1 caso em cada 50.000
pessoas) serão pautados em critérios específicos, a serem definidos posteriormente pela Conitec.

Não é a única variável, apenas uma referência.

Legitimidade do judiciário de ultrapassar os limiares?



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2022/20220620_relatorio_oficina_limiares_2022-
2.pdf
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