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NOTA TECNICA N2 1075/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n2: 5012820-13.2019.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 25/05/2022

1.5. Data da Resposta: 30/05/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/05/1985 — 37 anos

2.2.Sexo: F

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Raquitismo Hipofosfatémico ligado ao X — CID E55.0.
Raquitismo ativo.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
Burosumabe (CRYSVITA)

4.2. Principio Ativo: BUROSUMABE
4.3. Registro na ANVISA: 1396400020032 (30mg); 7898968840010 (10mg)
4.4. O produto/procedimento/medicamento estad disponivel no SUS: Sim, Incorporado no
componente Especializado da RENAME para hipofosfatemia ligada ao cromossomo X
(XLH) em pediatricos a partir de 1 ano de idade.
4.5. Descrever as opc¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Burosumabe, fosfato
tricdlcico, bicarbonato de sédio, calcitriol.
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO
4.7. Custo da tecnologia:
4.7.1. Denominagao genérica: BUROSUMABE
4.7.2. Laboratdrio: ULTRAGENYX BRASIL FARMACEUTICA LTDA
4.7.3. Marca comercial: CRYSVITA
4.7.4. Apresentacao: 30 MG SOL INJ CT FAVD TRANS X 1 ML
10 MG SOL INJ CT FAVD TRANS X 1 ML
4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 53.649,54 (30mg); RS 17.883,16 (10mg)
4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 68.369,49 (30mg); RS 22.789,81 (10mg)
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4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose recomendada: 70mg (2fr de 30mg + 1fr 10mg), via SC, a cada 4 semanas

4.8.2. Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: RS 125.182,24

4.8.3. Custo mensal - preco maximo de venda ao Consumidor: RS 159.528,79

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia maio de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.10. Recomendac¢des da CONITEC: ndao recomendado para a idade da paciente.

Os membros da Conitec presentes na 942 reuniao ordinaria, no dia 04 de fevereiro de
2021, consideraram que os beneficios clinicos do tratamento foram mais acentuados na
populacdao pedidtrica apresentando desfechos consistentes. Diante do exposto, os
membros presentes deliberaram, por unanimidade, a recomendacdao do burosumabe
para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangcas conforme
protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e recomendar a ndo incorporagao do
burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos
(Registro de Deliberagdo n2 589/2021).

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O Ministério da Saude publicou em 2016 o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) — Raquitismo e Osteomaldcia, indicando que pacientes com raquitismo
hipofosfatémico devam ser tratados com suplementacdo de fésforo e calcitriol (quando
ndao responsivos a vitamina D e calcio), exceto no raquitismo hipofosfatémico com
hipercalciuria (acima de 4 mg/kg de peso em urina coletada em 24 horas) hereditario,
onde nao se recomenda usar calcitriol, pois esses pacientes apresentam niveis elevados
de 1,25-diidroxivitamina D. A utilizacao de paricalcitol ndo é recomendado em pacientes
com raquitismo hipofosfatémico ligado ao cromossomo X pela auséncia de estudos
clinicos que comprovem sua eficacia nesta doenca.

Atualmente, considera-se a possibilidade de inibicao da atividade do FGF23 como uma
medida terapéutica Unica para doencas hipofosfatémicas causadas pelo excesso de
FGF23. O burosumabe (Crysvita®) é um anticorpo monoclonal que se liga e inibe a
atividade do fator de crescimento de fibroblastos 23 (FGF23). Ao inibir o FGF23, espera-se
gue o burosumabe aumente a reabsorcao de fosfato pelo rim e, através da producado de
vitamina D, melhore a absorcdo intestinal de calcio e fosfato. O medicamento possui uma
autorizacdo de comercializacdo condicional para o tratamento da hipofosfatemia ligada
ao cromossomo X, com evidéncia radiografica de doenca dssea em criancgas de 1 ano de
idade ou mais e adolescentes com esqueletos em crescimento.
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calcitriol, seriam principalmente nefrocalcinose e hiperparatireoidismo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

O tratamento da hipofosfatemia ligada ao X busca promover o crescimento, melhorar os
sinais radioldgicos e histolégicos de raquitismo e osteomaldcia, reduzir as dores em 0ssos
ou articulacdes e prevenir (ou pelo menos reduzir) as deformidades esqueléticas.

5.3. Parecer
() Favoravel (X ) Desfavoravel
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