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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude

NOTA TECNICA N2 434/2026-DGITS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Mocgdo n.2 102/2026. Apelo a ampliacio de acesso ao burosumabe. Adultos com
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X.

INTERESSADO: Vereador Jolimar Barbosa da Silva - Vice-Presidente da Camara Municipal de Colatina/ES.

NUP: 25000.115093/2026-44.

I. OBJETIVO

Esta Nota Técnica tem por objetivo apresentar informagdes acerca do medicamento burosumabe para
tratamento de pacientes adultos diagnosticados com Hipofosfatemia Ligada ao Cromossomo X - XLH.

Il. DOS FATOS

Trata-se da Mogdo n.2 102/2026, encaminhada pelo Oficio CMC n.2 858/2026 - A (0057065281) ao
Ministério da Saude, de Apoio a ampliacdo do acesso ao medicamento burosumabe no Sistema Unico de
Saude — SUS a pacientes adultos diagnosticados com XLH. A Mog¢do também teve indicacdo de envio a
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, a Secretaria de Estado da
Saude do Espirito Santo e as entidades representativas dos pacientes acometidos pela XLH.

De acordo com o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de
2017[1], o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude — DGITS/SCTIE/MS é
responsavel pela Secretaria-Executiva da Conitec. A Comissdo é 6rgdo colegiado de cardter permanente,
integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuigcdes relativas a incorporagao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em saude, bem como
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Ill. DA ANALISE

O processo de incorporacdo de tecnologias em saude esta disposto na Lei n.2 8.080, de 19 de setembro

de 1990[2], e regulamentado no Decreto n.2 7.646, de 21 de dezembro de 2011[3], e no Anexo XVI da
Portaria de Consolidacdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017.

Para que uma tecnologia em saude seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de regra:
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https://sei.saude.gov.br/sei/Conforme%20disp%C3%B5e%20o%20art.%2013%20do%20Anexo%20XVI%20da%20Portaria%20de%20Consolida%C3%A7%C3%A3o%20GM/MS%20n%C2%BA%201/2017%20a%20SE/Conitec%20%C3%A9%20exercida%20pelo%20DGITS/SCTIE/MS.
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=32442256&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=72eade18bd7e1f93c2c0bbc80351ba5a81cda9fdff3ceb3f79cbd19d76ac0bd5#_edn11
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=32442256&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001233&infra_hash=72eade18bd7e1f93c2c0bbc80351ba5a81cda9fdff3ceb3f79cbd19d76ac0bd5#_edn11

04/08/2026, 16:01 SEI/MS - 0057147926 - Nota Técnica

Il. preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED, no caso de
medicamentos;

. submissao de pedido a Conitec, com o rol de documentos elencados no decreto e portaria supra;
IV. analise e recomendacao pela Conitec; e

V. decisdo de incorporacao pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do Ministério
da Saude — SCTIE/MS.

A avaliacdo de tecnologias na Comissdo considera a complexidade da gestdo e das redes de atencdo do
SUS e envolve a criagdao de diretrizes clinicas e de linhas de cuidado integral, exigindo uma organiza¢ao
ampla da rede para acompanhamento da jornada de cada usuario. Ou seja, esse processo de avaliacao
multicritérios considera as dimensdes continentais do pais, disparidades no acesso a saude e
determinantes sociais, além das politicas publicas de saude.

Em atengdo ao apelo, esclarece-se que, na 1362 Reunidao Ordinaria da Conitec®], 0s membros do Comité
de Medicamentos deliberaram, em maioria simples, por recomendar a ndo incorporacdao do
medicamento burosumabe para o tratamento de pacientes adultos com XLH (0057148113). Na ocasido:

(...) os membros do Comité levaram em consideragdo as atualizagcdes das analises econémicas e
impacto orcamentario, em virtude do novo preco e da nova populagdo-alvo propostos pelo
demandante. Reconheceu-se o impacto da doenca na qualidade de vida do paciente adulto e os
aspectos relacionados a equidade no tratamento da hipofosfatemia ligada ao cromossomo X, visto
que esse medicamento ja esta incorporado no SUS e disponivel para a populagdo pediatrica. Por fim,
apesar da reducdo de preco do medicamento, o burosumabe continuou apresentando uma razao de
custo-utilidade incremental, custo individual de tratamento e um impacto or¢amentario
considerado bastante expressivo para o SUS.

Diante da andlise realizada pela Conitec, a Secretaria decidiu pela ndo incorporacdo da tecnologia, nos
termos da recomendacdo. A decisdo foi publicada na Portaria SECTICS/MS n.2 36, de 27 de maio de

Comissdo, caso sejam apresentados fatos novos capazes de alterar o resultado da andlise j3 realizada.

Até o momento, ndo houve novo pedido protocolado junto a Conitec. As demandas a Comissdao podem
ser conferidas em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/tecnologias-demandadas.

IV. CONCLUSOES

Com base nas informacdes apresentadas, conclui-se que:

1. ha um processo formal e normatizado para a incorporacao de tecnologias em saude no SUS;

2. apos regular processo de avaliagao, a Conitec recomendou a ndo incorporagao do burosumabe para
o tratamento de pacientes adultos com XLH; e

3. a tecnologia podera ser objeto de nova avaliagdo caso sejam apresentados fatos novos que a
justifiquem.

_ JOSE OCTAVIO BEUTEL -
Autenticar documento em http://camaracolatina.nopapercloud.com.br/autenticidade
com o identificador 350030003700340035003A00540052004100, Documento assinado digitalmente
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Assessor Técnico Especializado

DGITS/SCTIE/MS

MARTA DA CUNHA LOBO SOUTO MAIOR
Diretora Substituta
DGITS/SCTIE/MS

[1] https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0001_03_10_2017.htmI#ANEXOXVI
[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm
[3] http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm

[4] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-136a-comite-de-
medicamentos

[5] https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-31-de-12-
de-maio-de-2025
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