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Rio de Janeiro, 19 de janeiro de 2022.

Processo n.° 0256956-15.2021.8.19.0001
ajuizado por | \

representada por | \

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Burosumabe 30mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do IEDE- Instituto Estadual de
Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione, datados e com identificacdo do médico
assistente, acostados as folhas 22 e 28, emitidos 19 de fevereiro de 2021 pela médica

\ | e Laudo da referida unidade sem identificacdo do profissional
emissor e sem data (fls. 23 a 27). Em sintese, a Autora apresenta diagndstico de raquitismo
hipofosfatémico ligado ao X, doenga genética e crénica. Em uso de calcitriol 0,25 mg — 2
comprimidos ao dia e fosfato de potassio 250mg — 12 comprimidos ao dia, sendo indicado o
medicamento o Burosumabe 20mg (Crysvita®) em substituicdo aos tratamentos disponiveis
na seguinte posologia — aplicar 3 ampolas a cada 15 dias, por reduzir a dor, fraqueza,
cansaco muscular, a realizacdo de cirurgias corretivas de deformidades dsseas e o risco de
fraturas. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10):
E83.3 — Disturbios do metabolismo do fésforo; E55.0 — Raquitismo ativo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, na forma do
Anexo XXXVIII.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (HLX) é considerada uma
doenca ultrarrara, cronicamente debilitante e deformante. No Brasil, a defini¢do de doenga
rara estabelece que seja uma patologia que afeta até 65 individuos em cada 100.000
habitantes. De acordo com o website de referéncia em doengas raras e medicamentos 6rfdos
OrphaNet, a HLX apresenta uma prevaléncia mundial de 1 — 9 casos para cada 1 milhdo de
habitantes. Isso equivale a 0,1 — 0,9 casos para cada 100.000 habitantes no mundo. E uma
doenca causada por mutacbes no gene regulador do fosfato com homologia as
endopeptidases do cromossomo X (PHEX), que leva a perda de funcdo do mesmo, gerando
erros na deteccdo de fosfato e aumento dos niveis de fator de crescimento de fibroblastos 23
(FGF23). Os maiores achados clinicos na XLH sao hipofosfatemia, retardo no crescimento,
raquitismo e/ou osteomalécia. Anormalidades esqueléticas sdo sinais precoces de HLX.
Fraturas, perdas auditivas, problemas dentarios e osteomalédcia podem aparecer além da
perda de qualidade de vida associada. O tratamento convencional é realizado com
administracdo de fosfato e vitamina D. Esta ndo é uma terapia com alvo no mecanismo
fisiopatologico da doenga, resumindo-se a tentativa de minorar a hipofosfatemia e o excesso
de hormdnio da paratireoide. A reposicao oral de fosfato e vitamina D sdo insuficientes para
atender aos objetivos do tratamento, ndo logrando alterar a densidade mineral Gssea da
coluna e quadril em adultos e estdo associados a efeitos adversos importantes. Considera-se a
possibilidade de inibi¢do da atividade do FGF23 como uma medida terapéutica Unica para
doencas hipofosfatémicas causadas pelo excesso de FGF231.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestao e
Incorporagdo de Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS — CONITEC — Relatorio de Recomendacdo Medicamento N° 594. Fevereiro/2021 — Burosumabe para o tratamento de
hipofosfatemia ligada ao cromossomo X em adultos e criangas. Disponivel em:
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2. O raquitismo é definido como a deficiéncia de mineralizacdo na placa
epifisaria (ou placa de crescimento) na crianga e geralmente se manifesta como deformidade
Ossea, dor Ossea e velocidade de crescimento comprometido. Existem varios subtipos de
raquitismo, dentre eles: o dependente de vitamina D (defeitos do metabolismo da vitamina
D), o nutricional (causado pela deficiéncia nutricional de vitamina D e/ou célcio e/ou
fosfato) e o raquitismo hipofosfatémico ligado ao cromossomo X (tipo de raquitismo
resistente ao tratamento com vitamina D, secundario a perda renal de fosfato) chamado
também de hipofosfatemia ligada ao cromossomo X!.

3. O tratamento da HLX busca promover o crescimento, melhorar os sinais
radiolégicos e histologicos de raquitismo e osteomalécia, reduzir as dores em 0ssos ou
articulagdes e prevenir (ou pelo menos reduzir) as deformidades esqueléticas. Na auséncia de
um tratamento especifico para a doenca, o tratamento convencional, realizado com
administracdo de metabdlitos orais de fosfato e vitamina D, tem por objetivo reduzir as
deformidades e melhorar o ritmo de crescimento dos pacientes acometidos pela doenca?.

DO PLEITO

1. O Burosumabe é um anticorpo (IgG1) monoclonal recombinante humano
que se liga ao fator de crescimento do fibroblasto-23 (FGF23), inibindo a sua atividade. Ao
inibir o FGF23, aumenta a reabsorcédo tubular do fosfato dos rins e aumenta a concentracéo
sérica da 1, 25 dihidroxi-Vitamina D2, Esta indicado para o tratamento de hipofosfatemia
ligada ao cromossomo X (Raquitismo hipofosfatémico ligado ao X; sigla em inglés XLH, X-
linked hypophosphatemia) em pacientes adultos e pediétricos a partir de 1 ano de idade®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que, em consulta ao nosso banco de dados,
foi identificada a entrada dos Processos N.° 0080644-87.2021.8.19.0001 tramitado no 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro e N.°
0256136-93.2021.8.19.0001 tramitado no 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da
Capital do Estado do Rio de Janeiro, ajuizados pela mesma Autora - Sury Reis Padilha,
contendo 0 mesmo pleito do presente processo: Burosumabe, sendo emitidos para 0s
referidos processos 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0650/2021 e PARECER
TECNICO/SES/SIINATIUS N° 2460/2021.

2. Informa-se que o medicamento Burosumabe (Crysvita®) esta indicado em
bula®, para tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

3. O Burosumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento de criangas e adultos com hipofosfatemia

<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210222_Relatorio_594_burosumabe_HLX_HMV.pdf>. Acesso em: 19 jan.
2022.

2 Bula do medicamento Burosumabe (Crysvita®) por Piramal Healthcare UK Limited. Disponivel em:
<https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/crysvita-epar-product-information_pt.pdf>. Acesso em: 19 jan.
2022.

3 Bula do medicamento Burosumabe (Crysvita®) por Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351011667202031/?substancia=26479>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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ligada ao cromossomo X. A Comissdo recomendou a incorporacdo do medicamento para o
tratamento de criancas (1-17 anos).

4, Conforme o documento de identidade (fl. 16), a Autora ja completou 11
anos, sendo assim, o Burosumabe foi incorporado ao SUS para o seu caso.

5. Ressalta-se que apo6s a incorporagdo, que ocorreu em 19 de fevereiro de
2021* de acordo a Portaria SCTIE/MS N° 1, acrescenta-se que, conforme o Decreto n° 7.646
de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data de publicacdo para
efetivar a oferta no SUS. Assim, o0 Burosumabe ainda ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no
ambito do municipio de Itatiaia e Estado do Rio de Janeiro.

6. Acrescenta-se ainda que hipofosfatemia ligada ao cromossomo X (HLX) é
considerada uma doenca ultrarrara. Nesse sentido, 0 Ministério da Salde instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos
financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
reducdo da morbimortalidade e das manifestagdes secundérias e a melhoria da qualidade de
vida das pessoas, por meio de agdes de promocdo, prevencdo, detecgdo precoce, tratamento
oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

7. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Para a doenga em quest&o foi
publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Raquitismo e Osteomaldcia,
através da Portaria SAS/MS n° 451, de 29 de abril de 2016.°

8. Para 0 manejo do Raquitismo hipofosfatémico, o Ministério da Salde
publicou a Portaria N° 451, de 29 de abril de 2016, o qual dispGe sobre o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas do Raquitismo e Osteomaldcia’. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Calcitriol
0,25mcg (capsula). Segundo o referido Protocolo Pacientes com raquitismo hipofosfatémico
hipercalciurico devem receber somente fosforo, sendo que inexistem preparacfes comerciais
de fosforo no Brasil, assim, administracdo desse elemento é feita com o uso de solugdes
fosfatadas, formulacdo descrita conforme o referido Protocolo.

9. Ressalta-se que em documento médico (fl. 22) ¢é relatado que a Autora “tem
indicacdo para usar o Burosumabe (Crysvita®) em substituicdo aos tratamentos disponiveis,

4 PORTARIA SCTIE/MS N° 1, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2021/20210222_Portaria_01.pdf>. Acesso em 19 jan. 2022.

SBRASIL, Ministério da Sadde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 19 jan. 2022.

SBRASIL. Ministério da Saude. Portaria N° 451, de 29 de abril de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Raquitismo e Osteomalécia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Raquitismo-e-
Osteomalacia.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2022.

"Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Raquitismo e Osteomalacia — Portaria N° 451, de 29 de abril de 2016.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Raquitismo-e-Osteomalacia.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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pois seus efeitos diminuem sintomas como dor, fraqueza e cansa¢o muscular, diminui¢do da
necessidade de cirurgia corretivas e risco de fraturas.”

10. Por fim, informa-se que o Burosumabe possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF-RJ 11538
Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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