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Governo do Estado de S3ao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Grupo de Farmacologia

INFORMACAO

N2 do Processo: 024.00073500/2026-21
Interessado: Camara Municipal de Votuporanga - Vereador Presidente Daniel David

Assunto: Ampliacdo do Acesso ao Medicamento Burosumabe (Crysvita) - Municipio de
Votuporanga

Em atencdo a demanda apresentada, cumpre informar que o medicamento burosumabe foi objeto
de avaliacao pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), no ambito das analises para possivel incorporacdo no SUS para o tratamento da
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (XLH).

Inicialmente, destaca-se que, conforme deliberagdo da CONITEC no ano de 2021, foi recomendada
a incorporacao do burosumabe exclusivamente para a populagdo pediatrica, ndo sendo
recomendada a sua incorporagdo para pacientes adultos a época, em virtude de limitagdes
relacionadas as evidéncias disponiveis e a analise de impacto orcamentario.

Posteriormente, a tecnologia foi novamente submetida a avaliagdo, mediante novo processo de
analise conduzido pela CONITEC, com a elaboragéo de relatorio técnico especifico para a indicacao
em pacientes adultos com XLH, no qual foram reavaliadas as evidéncias clinicas, econOmicas e o
impacto or¢camentario associado a sua eventual incorporacao.

Ao final desse novo processo, foi publicada a Portaria SECTICS/MS n° 36, de 27 de maio de 2025, a
qual tornou publica a decisdo de nao incorporacao do burosumabe para o tratamento de
pacientes adultos com hipofosfatemia ligada ao cromossomo X no ambito do SUS.

Adicionalmente, a referida Portaria estabelece que a matéria podera ser submetida a novo processo
de avaliacdo pela CONITEC caso sejam apresentados elementos novos que possam modificar o
entendimento anteriormente firmado.

No que se refere ao processo decisorio em saude publica, cabe destacar que a legislacdo sanitaria
brasileira estabelece que a incorporacao, exclusdo ou alteracao de tecnologias em salde no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS), bem como a elaboracéo e atualizacdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), constituem atribuicbes do Ministério da Saude, assessoradas pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), nos termos da Lei n°
8.080/1990 e do Decreto n° 7.646/2011. Nesse contexto, a eventual ampliagdo de indicagdo de uso
de medicamentos em PCDT nacionais depende de processo formal de avaliacdo em nivel federal

Dessa forma, no momento, nao ha previsdao de ampliagdo do uso do burosumabe para a
populacdo adulta nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude,
permanecendo vigente a recomendacao de manejo desses pacientes conforme as diretrizes
estabelecidas no PCDT de raquitismo e osteomalacia, com utilizacdo de terapéutica convencional
baseada em reposicao de fosfato e vitamina D ativa, conforme previsto no SUS.
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Por fim, ressalta-se, por oportuno, que a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo, por meio da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, permanece atenta as discussdes técnico-cientificas e
aos processos de avaliagdo em saude, mantendo-se disponivel para contribuir, no ambito de suas
competéncias, com iniciativas que visem ao aprimoramento e a ampliacao do acesso as tecnologias
de saude no SUS

Devidamente informados, propomos o encaminhamento ao SES-GS-ATAT.

1 a Documento assinado eletronicamente por Mariana Rodrigues De Almeida, Diretor Técnico de
sel Saude Il, em 15/06/2026, as 18:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
tetenics Decreto Estadual n2 67.641, de 10 de abril de 2023.

1 a Documento assinado eletronicamente por Stephani Filgueiras Mashki, Diretor Técnico de Saude
sel 11l Substituto, em 18/06/2026, as 12:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.
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