‘ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6028/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.Solicitante: [
1.2. Processo n?2: 5002671-92.2024.4.03.6128

1.3. Data da Solicitagdo: 13/09/2024

1.4. Data da Resposta: 24.09.2024

2. Paciente

Cristiano da Silva Siqueira

2.1. Data de Nascimento: 10/04/1982 - 42 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Varzea Paulista/SP

2.4. Historico da doenca: CID-10 E83-3

A mae do paciente refere Atraso do desenvolvimento neuro psicomotor, principalmente
da marcha. Andou sem apoio com quase dois anos, caminhava sempre com muita
dificuldade e instabilidade. Junto com o crescimento e desenvolvimento do paciente, foram
percebidas as deformidades em membros inferiores. A primeira fratura patoldgica foi de
fémur aos 8 anos de idade (fratura em 3 lugares diferentes do fémur, de baixo impacto).
Entre os 8 e os 13 anos, foram aproximadamente 36 fraturas patoldgicas em membros
inferiores, todas de baixo impacto.Com 13 anos parou de caminhar e a utilizar andador,
chegando a utilizar definitivamente a cadeira de rodas aos 15 anos por conta das fraturas
e as deformidades dos membros. Apresentou algumas fraturas em membros superiores
até os 17 anos. Desde entdo, com mobilidade limitada para evitar novas lesdes e fraturas,
e com dor crénica, sem melhora com medicagao convencional.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO: BUROSUMABE

4.2. Principio Ativo: BUROSUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1396400020032

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta 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¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Burosumabe, fosfato
tricalcico, bicarbonato de sddio, calcitriol

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Ndo
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4.10. Recomendagdes da CONITEC: na 942 reunido ordinaria da Conitec, ocorrida em 04 de
fevereiro de 2021, o uso do burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao
cromossomo X em adultos e criancgas foi avaliado e conforme Relatério de Recomendacao
n? 594/2021, ocorreu a recomendac¢do final de incorporacdo do burosumabe para o
tratamento da hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangas conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e recomendacao final de ndo incorporagdao do
burosumabe para o tratamento da hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos.

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Existe um PCDT especifico sobre raquitismo e osteomaldcia. Neste documento,
burosumabe pode-se observar que burosumabe é oferecido ao tratamento de
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em criangas, mas nao o é em adultos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
A CONITEC fez uma abrangente revisao da literatura com analise de impacto orcamentario
sobre o assunto. Neste documento, nota-se:

Avaliacdo econdmica: (...) A razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) do
burosumabe em relagdo ao uso de fosfato e vitamina D em pediatria foi de RS
2.401.312,64/QALY e para a populacdo adulta de RS 2.534.873,52 /QALY. Nas
analises de sensibilidade univariada para ambas as populagdes o modelo se
mostrou sensivel ao custo do burosumabe e idade de inicio do tratamento. O
modelo possui limitagdes, entre elas a auséncia de dados de incidéncia da HLX na
populacdo brasileira e os dados disponiveis no DATASUS relacionados a
procedimentos e tratamentos provavelmente estao subestimados em relacdo a
doenca. Por tratar-se de doenca rara, a falta de registro de dados e suas implicagdes
podem impactar no modelo e suas analises de sensibilidade.

Avaliacdo de impacto orcamentario: (...) No cenario —base os impactos
orcamentdrios em cinco anos foram: RS 197.249.738,34 para a populacdo
pedidtrica e RS 224.968.284,47 para a populacdo adulta. Um outro cendrio
considerando que 50% seriam diagnosticados e tratados com burosumabe ou
fosfato e vitamina D em 5 anos foi apresentado: RS 98.624.869,17 para a populacdo
pediatrica e RS 67.490.485,34 para a populacdo adulta. O cenario 3 considerou a
introducdo gradual do burosumabe em 20%, 40%, 50% e 75%, chegando a 100% no
quinto ano, assim o impacto em 5 anos foi de: RS 65.209.976,69 para a populacdo
pediatrica RS 48.026.685,80 para a populacdo adulta. Apesar desse cendrio ser o
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mais proximo do real, a disseminacdo pode ser maior j& que hd auséncia de
tratamento eficaz para a doenca

Experiéncia internacional: O The National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), do Reino Unido, o Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), do Canada e a Scottish Medicines Consortium (Escdcia) recomendaram
burozumabe para tratamento de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em
pediatria. O CADTH também recomendou para a popula¢do adulta condicionada a
fatores determinados pela agéncia.

A analise preliminar recomendou contrariamente a incorporagao do medicamento. Apds
analise publica, a decisdo final foi pela incorporacdao no cendrio pediatrico (conforme
consta em PCDT), mas contraria a incorporacdo no cenario adulto por conta dos custos
elevados, potencial beneficio limitado e inapropriada relagao custo-beneficio.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Ha parecer técnico-cientifico com ampla analise altamente especializada e discussao junto
a sociedade civil sobre o assunto. O parecer é contrario ao uso do medicamento. Nao ha
novas evidéncias cientificas de alta qualidade que possam sugerir que o parecer estaria
desatualizado.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

(X )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2020/20201103 relatorio _de recomendacao burosumab
e hlx cp56.pdf

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2021/Sociedade/20210223 resoc228 burosumabe hipof
osfatemia final.pdf
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https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20220201 portal portaria conjunta 2 pcdt raquitismo e osteo
malacia-1.pdf

6. GLOSSARIO NAT JUS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.

https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio
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PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢dao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

Outras Informacgdes:

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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