Nota Técnica 592343

Data de conclusdo: 21/10/2026 17:50:55

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 10/12/1958

Idade: 67 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Artur Nogueira/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002244-48.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 592343

CID: E83.3 - Disturbios do metabolismo do fosforo
Diagnéstico: Raquitismo Hipofosfatémico

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Documento médico acostado ao
processo

Descri¢cao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situagao do registro: Valido

Nome comercial: CRYSVITA | BUROSUMABE

Principio Ativo: BUROSUMABE

Via de administragao: Subcutanea

Posologia: 60mg (2 frascos de 30mg) a cada 4 semanas

Uso continuo? Sim

Duragao do tratamento: dia(s)

Indicagao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BUROSUMABE

Descrever as opg¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O Ministério da Saude
possui um programa especifico para o tratamento dos pacientes portadores de raquitismo e
osteomalacia (portaria conjunta n° 02, de 11 de janeiro de 2022) no qual estdo contemplados
os medicamentos: CARBONATO DE CALCIO: comprimidos de 1.250 mg; CARBONATO DE
CALCIO + COLECALCIFEROL: comprimidos de 500 mg + 200 Ul ,ou de 500 mg + 400 Ul ou
de 600 mg + 400 Ul; CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL ou FOSFATO DE
CALCIO TRIBASICO E COLECALCIFEROL: comprimidos de 600 mg + 400 Ul, CALCITRIOL:
capsula de 0,25 mcg;

Sais de foésforo (necessario manipular conforme orientacdo do PCDT de Raquitismo e
Osteomalacia).

BUROSUMABE (Apenas para pacientes com HLX a partir de um ano de idade e
adolescentes até 18 anos incompletos): solucéo injetavel em frascos de 10 mg/mL, 20
mg/mL ou 30 mg/mL. Os CID-10 contemplados sé&o os seguintes: E55.0 - Raquitismo ativo,
E55.9 - Deficiéncia ndo especificada de vitamina D, E64.3 - Sequelas do raquitismo, E83.3 -
Disturbios do metabolismo do fésforo, M83.0 - Osteomalacia puerperal, M83.1 - Osteomalacia
senil, M83.2 - Osteomalacia do adulto devida a ma-absorgao, M83.3 - Osteomalacia do adulto
devido a desnutricdo, M83.8 - Outra osteomalacia do adulto.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: BUROSUMABE

Laboratoério: Ultragenyx Brasil Farmaceutica Ltda

Marca Comercial: Crysvita

Apresentacgao: 30 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 1 ML
Prego de Fabrica: 60.713,51

Preco Maximo de Venda ao Governo: 47.641,89

Prego Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BUROSUMABE

Dose Diaria Recomendada: 60mg/més

Prego Maximo de Venda ao Governo: 103.224,10
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo anual R$ 1.238.689,14 (governo)

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BUROSUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: O Raquistismo Hipofosfatemico
Ligado ao X (RHLX) € uma doenca genética rara causada por uma mutagéo no gene PHEX.
Estima-se a prevaléncia dessa doenca em 1 a 9 casos por milhdo de habitantes. Assim, é
estimado que existam de 211 até 1.900 individuos com RHLX no Brasil. Mutagbes no gene
PHEX levam a aumentos significativos dos niveis da proteina FGF23. Isto, por sua vez,
aumenta a perda renal de fosfato na urina e diminui a absorgdo intestinal de fésforo.
Consequentemente, individuos com RHLX apresentam cronicamente baixos niveis de fosfato
no sangue (hipofosfatemia). A hipofosfatemia crénica da RHLX leva ao raquitismo em criangas
e a osteomalacia em adultos. O raquitismo se manifesta por meio de diminuicdo da estatura,
alteracbes radiograficas sugestivas, dores e deformidades 6sseas. Estas, muitas vezes, exigem
reparacdes ortopédicas cirurgicas. Ja a osteomalacia em adultos se manifesta por meio de
dores Osseas crOnicas, fraqueza muscular e aumento expressivo no risco de fraturas nos
0ss0s. Assim, 0s sinais e sintomas do raquitismo e da osteomalacia, embora em geral nao
levem ao 6bito, reduzem expressivamente a qualidade de vida dos individuos enfermos.
Sobre o tratamento de adultos com RHLX

Historicamente, o tratamento consistia em suplementos orais de fésforo combinados com
vitamina D ativada (calcitriol). Recentemente, foi aprovado o Burosumabe, um anticorpo
monoclonal que bloqueia a proteina FGF23, reduzindo a eliminacdo renal de fosfato e
aumentando os niveis séricos de fosfato.

O Burosumabe é um anticorpo monoclonal que bloqueia a proteina FGF23, consequentemente
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impedindo a sua atuacao. O bloqueio do FGF23 com o Burosumabe em pacientes com RHLX
pode reduzir de maneira expressiva a eliminacdo renal de fosfato (fosfaturia), aumentando,
portanto, os niveis de fosfato no sangue. Isto pode reduzir os sinais e sintomas de raquitismo e
de osteomalacia em criangas e adultos com RHLX, respectivamente.

Diretrizes internacionais recomendam Burosumabe como tratamento preferencial em adultos
com RHLX, especialmente naqueles com fraturas ou pseudofraturas. O Burosumabe é indicado
para o tratamento da hipofosfatemia ligada ao X em adultos.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: - Reducéo de sintomas;

- Diminuicao das dores 0sseas;

- Elevacéo dos niveis de fosfato no sangue;

- Redugéo na perda renal de fosfato;

- Melhora na absorg¢ao intestinal de calcio e fosfato;

- Aumento nas taxas de consolidagéo de fraturas de estresse;

- Melhora da qualidade de vida.

A Portaria SCTIE/MS n° 1, de 19 de fevereiro de 2021, tornou publica a decisao de incorporar o
BUROSUMABE para o tratamento da Hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criancgas,
conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) - SUS. Os membros da Conitec
presentes na 942 reunido ordinaria, no dia 04 de fevereiro de 2021, consideraram que o0s
beneficios clinicos do tratamento foram mais acentuados na populacdo pediatrica,
apresentando desfechos consistentes.

A PORTARIA SECTICS/MS N° 36, DE 27 DE MAIO DE 2025 Torna publica a decisdo de
nao incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o burosumabe para
tratamento de pacientes adultos com hipofosfatemia ligada ao cromossomo X.

Recomendagées da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BUROSUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de raquitismo hipofosfatémico ligado ao X,
conforme documentos médicos apensos;

CONSIDERANDO a solicitagao de Burosumab;

CONSIDERANDO que a medicagao pleiteada €& prevista no PCDT de Raquitismo e
Osteomalacia do SUS apenas para pacientes com HLX a partir de um ano de idade e
adolescentes até 18 anos incompletos;

CONSIDERANDO a idade da paciente em questao;

CONSIDERANDO a analise, nos autos, de exames complementares, receita médica, laudo
relatério documento médico atualizado;

CONSIDERANDO que o Burosumabe possui registro na ANVISA,;

CONSIDERANDO que a a PORTARIA SECTICS/MS N° 36, DE 27 DE MAIO DE 2025 Torna
publica a decisdo de nio incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, o
burosumabe para tratamento de pacientes adultos com hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X.

CONCLUI-SE que:
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. APESAR de haver potenciais beneficios clinicos com uso da medicagéo solicitada.

2. NAO HA ELEMENTOS SUFICIENTES para sustentar a indicagéo sobretudo devido a
parecer de ndo incorporagao emitido pela CONITEC.

3. Importante ressaltar que o parecer negativo da CONITEC justifica-se por avaliacao de

eficacia, seguranca e, também a luz das modelagens farmacoecondmicas que apontam

custo-efetividade e impacto orgamentario incompativeis com o atual financiamento do

sistema de saude.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicido de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: Kamenicky P, Briot K, Munns CF, et al. X-Linked
Hypophosphataemia. Lancet 2024.

Lecoq AL, Brandi ML, Linglart A, et al. Management of X-Linked Hypophosphatemia in Adults.
Metabolism: Clinical and Experimental 2020.

Haffner D, Emma F, Eastwood DM, et al. Clinical Practice Recommendations for the Diagnosis
and Management of X-Linked Hypophosphataemia. Nature Reviews Nephrology 2019.

Haffner D, Emma F, Seefried L, et al. Clinical Practice Recommendations for the Diagnosis and
Management of X-Linked Hypophosphataemia. Nature Reviews Nephrology 2025.

Insogna KL, Rauch F, Kamenicky P, et al. Burosumab Improved Histomorphometric Measures
of Osteomalacia in Adults With X-Linked Hypophosphatemia: A Phase 3, Single-Arm,
International Trial. Journal of Bone and Mineral Research 2019.

Insogna KL, Briot K, Imel EA, et al. A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 3
Trial Evaluating the Efficacy of Burosumab, an Anti-Fgf23 Antibody, in Adults With X-Linked
Hypophosphatemia: Week 24 Primary Analysis. Journal of Bone and Mineral Research 2018.
Florenzano P, Imel EA, Khan AA, et al. Real-World Effectiveness of Burosumab Versus Oral
Phosphate and Active Vitamin D in Adults With X-Linked Hypophosphatemia. Journal of Bone
and Mineral Research 2025.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: Em atengdo ao Tema 6 do Supremo Tribunal Federal (STF) e ao seu
quarto requisito, considera-se que uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta
embasada em: (i) ensaios clinicos randomizados, (ii) revisdes sistematicas ou (ii) meta-
analises. Na auséncia desses critérios, a tecnologia deve ser considerada desprovida de
evidéncia cientifica.

N&o foi identificada solicitacdo de incorporacdo da tecnologia pendente de analise pela
Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) para
a tecnologia ora pleiteada.
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