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ESTRUTURA

Conitec

A Conitec é& um 6érgéao
colegiado permanente,
integrante da estrutura do
Ministério da Saude, e tem
por objetivo assessorar a
Pasta nas atribuicdes
relativas a incorporacéao,
exclusdao ou alteracdo de
tecnologias em saude, pelo
SUS, bem como na constituicao
ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).
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MEDICAMENTOS

PRODUTOS E PROCEDIMENTOS

PROTOCOLOS CLINICOS E
DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DGITS

Departamento de Gestdo e
Incorporacgao
de Tecnologias em Satde, criado
pelo
criado pelo Decreto n® 7.797/2012
(Decreto n° l2 .036/2024)

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude
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Comités

Criacdo de 3 Comités Tematicos responsaveis pela emissdo de
relatdébrios e pareceres conclusivos destinados a assessorar O
Ministério da Saude:

Cada Comité da CONITEC é composto por dezessete membros, com
direito a voto(Decreto 12.716/2025) que inclul wuma cadeira
rotativa para organizacdes da sociedade civil (OSCs)

I. na incorporacao, exclusao ou alteracao, pelo SUS, de
tecnologias em saude;

IT.na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT); e

ITII.na atualizacdo da RENAME.
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Composicao dos Comités

(cada Comité)

Representantes das 8 secretarias
do MS

* Sec. de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (SECTICS)

* Secretaria-Executiva (SE)

* Sec. de Salde Indigena
(SESAT)

* Sec. de Atencédo Especializada
a Saude (SAES)

* Sec. de Vigilédncia em Saude e
Ambiente (SVSA)

e Sec. de Atencdo Primaria a
Saude (SAPS)

e Sec. de Gestdo do Trabalho e
da Educacdo na Saude (SGTES)

* Secretaria de informacdo e
Saude Digital (SEIDIGI)

Agéncia Nacional de Satde
Suplementar (ANS)

Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria (ANVISA)

Associacdo Médica Brasileira
(AMB)

Conselho Nacional de Sautde (CNS)

Conselho Nacional de Secretéarios
de Saude (CONASS)

Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (CONASEMS)

Conselho Federal de Medicina
(CFM)

Nicleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (NATS)

Organizacdo da Sociedade Civil
(0OSC)
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DECRETO N° 12.716/2025

Composicao dos Comités

MEMBROS OUVINTES:

e Conselho Nacional de Justica
(CNJ)

* Conselho Nacional do Ministério
Publico (CNMP)

* Conselho Superior da Defensoria

0. Publica (CSDP)
(cada Comité)
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REGRAS

Incorporacao de Tecnologias

EVIDENCIAS ESTUDOS DE
CIENTIFICAS AVALIACAO ECONOMICA
eficacia | seguranca | efetividade custo-efetividade
AVALIACAO DISPONIBILIZACAO - SUS
180 dias (+90 dias) 180 dias
SOLICITACAO DE DISPONIVEL
INCORPORACAO NO SUS
PORTARIA DE
; INCORPORACA
De acordo com a Lei n° 12.401/2011, o RORPORARS De acordo com o Decreto n° 7.646/2011,
prazo é de 180 dias para a conclusdo de apds publicacédo de portaria de
pedidos recebidos pela Conitec, incorporacdo de uma tecnologia, ainda
prorrogaveis por mais 90 dias. existe um prazo maximo de 180 dias para

que esta seja ofertada no SUS.
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Doenca

Tecnologia

Andlise das evidéncias apresentadas pelo
demandante (evidéncias clinicas,
avaliacdo econdmica e impacto
orcamentario)

Busca e Analise de Evidéncias
Experiéncias internacionais
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico
Perspectiva do Paciente

Recomendacdo da Conitec

Consulta Publica

Deliberacdao Final

Decisao
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ECONOMICA

CLINICA impacto

seguranca orcamentario
eficacia eficiéncia
populacado custos de
beneficiada oportunidade
indicacdes custo-efetividade
Efetividade custo-utilidade

TOMADA DE DECISAO outros resultados custos

Parametros

E— PACIENTE ORGANIZACIONAL
e ética difusao
* 1impacto social acessibilidade
* aceitabilidade logistica
* reacdes capacitacao
psicoldbgicas utilizacéo
* Conveniéncia sustentabilidade

* outros aspectos
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Participacao Social

~ i

CADASTRO DE PACIENTES E ASSOCIACOES DE PACIENTES, ESPECIALISTAS EM SAUDE, GESTORES DO SUS

e Utilizado para divulgacdo/comunicacdo das acdes da Secretaria-Executiva da
Conitec.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

* Participag¢do do segmento nas reunides da Conitec.

-

CONSULTA PUBLICA

* Elaboracdo de Relatdérios para a Sociedade.

Z

— AUDIENCIA PUBLICA —

* Oitiva de segmentos sociais interessados no processo de avaliacdo (gquando
solicitado pela SCTIE).

ORGANIZAGCOES DA SOCIEDADE CIVIL (OSCs)

* integrem a Comissdo por melio de cadeira rotativa, com direito a voto.
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PARTICIPACAO SOCIAL

o~ - Gravacodes Pautas e
Transparencia das Atas das
reuniodes reuniodes
da Conitec da Conitec

Demandas
avaliadas e Conitec em
em tempo real

avaliacao

Dossies dos Conitec em
demandantes Nnumeros



https://www.gov.br/conitec
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Hipofosfatemia ligada ao (0000 minsaude)

cromossomo X (HLX)

Doenca ultrarrara e progressiva
Hipofosfatemia

Raquitismo e osteomalacia
Deformidades d6sseas e articulares

Dor

<N X X X X

Adultos: afeta a qualidade de wvida, causando Dbaixa estatura, deformidades

bsseas, desproporcdo corporal, dores crdbnicas e agudas, fadiga, dificuldades de

mobilidade, incapacidade laboral e baixa autoestima, entre outros fatores.

v' No SUS, tratamento para adultos disponivel: administracdo oral de sais

fosforo e vitamina D;
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Hipofosfatemia ligada ao (0000 minsaude)
cromossomo X (HLX)

MINISTERIO DA SAUDE o
SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE _
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA. INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 02, DE 11 DE JANEIRO DE 2022,

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Raguitismo ¢ Osteomaldcia.

7. FARMACOS

- Carbonato de calcio: comprimides de 1.250 mg {corresponde a 500 mg de cilcio elementar);

- carbonato de caleio + colecaleiferol: comprimidos de 500 mg de caleio elementar + 200 Ul de D3;
- carbonato de calcio + colecaleiferol: comprimidos de 500 mg de caleio elementar + 400 Ul de Ds;
- carbonato de caleio + colecaleiferol: comprimidos de 600 mg de caleio elementar + 400 Ul de D3;
- fosfato de calcio tnbdsico + colecalciferol: comprimidos de 600 mg de caleio + 400 Ul

- caleitriol: capsulas de 0,250 microgramas; ¢

- burosumabe: solugiio injetivel em frascos de 10 mg/mL, 20 mg/mL ou 30 mg/mL*".

Pode ser iniciado para pacientes com HLX a
partir de um ano de idade e adolescentes até 18
anos incompletos.
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Hipofosfatemia ligada ao (0000 minsaude)
cromossomo X (HLX)

] i
k u || U Evidéncias clinicas: qualidade moderada a baixa

I I ‘ n U Avaliacdo econdmica: RCUI RS 2.268.294,70/AVAQ (novo
preco - RCUI RS 2.200.329,32/AVAQ)

Relatdrio de Recomendacao

(0 Andlise de impacto orgamentario: até RS 1 bilhdo em 5

MEDICAMENTO N2 971

anos (novo preco e nova populacdo-alvo*: RS$ 592,14

milhdes em 5 anos)

Burosumabe para o tratamento de hipofosfatemia ligada ao

cromossomo X em adultos

U Recomendacdo final da Conitec: decisdo, por maioria

simples, de recomendar a nao incorporacao de

O fankes =+ === AN burosumabe para o tratamento de pacientes adultos com

*adultos com HLX sintomatica, refratéarios,
intolerantes ou com contraindicacdo ao tratamento
convencional com fosfato e calcitriol.
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