Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢ao em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude

NOTA TECNICA N2 250/2026-DGITS/SCTIE/MS

ASSUNTO: Mocgdo n.2 7/2026. Apelo a ampliacdo de acesso ao burosumabe. Adultos com hipofosfatemia
ligada ao cromossomo X.

INTERESSADO: Vereador Daniel David - Presidente da Camara Municipal de Votuporanga/SP.

NUP: 25000.079731/2026-56.

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 7/2026 (0055642002) de Apoio a ampliacdo de acesso ao tratamento com
burosumabe no SUS para pacientes adultos diagnosticados com Hipofosfatemia Ligada ao Cromossomo X
- XLH. O Oficio 191/2026/GP (0055641992), de autoria do Vereador Daniel David, Presidente da Camara
Municipal de Votuporanga, encaminhou a Mog¢do ao Ministério da Saude. Esta também teve indicagao de
envio & Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude — Conitec, a
Secretaria de Estado da Saude de S3o Paulo, a Comissdao de Direitos Humanos do Senado Federal e aos
parlamentares interessados a causa.

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 6rgao colegiado de cardter permanente,
integrante da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo assessorar a Pasta nas
atribuicGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem como
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

11l. DA ANALISE

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

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


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

Para que uma tecnologia em salde seja fornecida pela rede publica, é necessario, via de regra:
l. registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa;

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

. submissdo 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 incorporacdo pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Salde 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 criacdo de diretrizes clinicas e de linhas de cuidado integral, exigindo uma organizacao
ampla da rede para acompanhamento da jornada de cada usudrio. 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 atencdo ao apelo, esclarece-se que, na 1362 Reunido Ordinaria da Conitec[z—”, os membros do Comité
de Medicamentos deliberaram, em maioria simples, por recomendar a ndo incorporacdo do
medicamento burosumabe para o tratamento de pacientes adultos com XLH (0055748340). Na ocasiao:

(...) os membros do Comité levaram em consideragdo as atualizagbes das andlises econGmicas e
impacto orgamentdrio, em virtude do novo pre¢o e da nova populagdo-alvo propostos pelo
demandante. Reconheceu-se o impacto da doenga 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 razdo de
custo-utilidade incremental, custo individual de tratamento e um impacto orcamentario
considerado bastante expressivo para o SUS.

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

2025/2), 0 normativo destaca gue a matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliacdo pela
Comissao, caso sejam apresentados fatos novos capazes de alterar o resultado da andlise ja 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. hd um processo formal e normatizado para a incorporag¢do de tecnologias em saude no SUS;

2. apos regular processo de avaliagdo, a Conitec recomendou a ndo incorporacao do burosumabe para
o tratamento de pacientes adultos com hipofosfatemia ligada ao cromossomo X; e

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


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
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas
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[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

~— .-~ 7} Documento assinado eletronicamente por Marta da Cunha Lobo Souto Maior, Diretor(a) do
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19:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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lam A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0055747621 e o codigo CRC 83C40D53.
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