SENADO FEDERAL

INDICACAO N° , DE 2026

Sugere ao Ministério da Saude a adocédo de
medidas para avaliar a ampliagcdo do acesso
ao medicamento burosumabe no Sistema
Unico de Saude (SUS) para pacientes adultos

diagnosticados com Raquitismo
Hipofosfatémico Ligado ao Cromossomo X
(XLH).

Nos termos do art. 224, inciso |, do Regimento Interno do
Senado Federal, sugerimos ao Poder Executivo Federal, por
intermédio do Ministério da Saude e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude (SECTICS),
a adocao de medidas destinadas a reavaliacao e eventual ampliacao
das diretrizes terapéuticas aplicaveis ao tratamento do Raquitismo
Hipofosfatémico Ligado ao Cromossomo X (XLH), com vistas a
analise da continuidade do acesso ao medicamento burosumabe
para pacientes adultos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

JUSTIFICAGAO

O Raquitismo Hipofosfatémico Ligado ao Cromossomo X
(XLH) constitui doenca genética rara, cronica e progressiva,
caracterizada por distarbio no metabolismo do fosfato que
compromete a mineralizagdo 0ssea ao longo de toda a vida. Embora
frequentemente diagnosticada na infancia, suas manifestacdes
clinicas persistem e, em muitos casos, tornam-se mais severas na
fase adulta.

Atualmente, o medicamento burosumabe encontra-se
incorporado ao Sistema Unico de Salide para tratamento pediatrico,
nos termos das deliberacdes da Comissao Nacional de Incorporacéao
de Tecnologias no SUS (CONITEC). Contudo, a politica publica
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vigente ndo contempla pacientes adultos, o que gera lacuna
assistencial para individuos que permanecem convivendo com a
doenca apos a maioridade.

Evidéncias cientificas internacionais e nacionais
demonstram que o tratamento com burosumabe pode produzir
beneficios clinicos relevantes também em adultos, incluindo melhora
da dor musculoesquelética, aumento da mobilidade, normalizacao
sustentada dos niveis séricos de fosfato e melhora da qualidade de
vida dos pacientes.

A auséncia de abordagem terapéutica especifica na fase
adulta pode resultar na progressao da osteomalacia, agravamento
das deformidades estruturais, aumento da limitacao funcional e
ampliacdo do impacto socioeconomico da doenca.

Importa destacar que a discussao sobre o acesso ao
tratamento na vida adulta ndo representa criacdo de nova politica
publica, mas sim reflexdo sobre a continuidade e coeréncia da
politica existente ao longo do ciclo de vida, a luz do principio da
integralidade do Sistema Unico de Saude.

A demanda foi apresentada a Comissdo de Direitos
Humanos e Legislacao Participativa por representantes da sociedade
civil organizada e especialistas em doencas raras, que relataram
preocupacao com a interrupcéao do tratamento apos a adolescéncia
e 0s impactos clinicos decorrentes dessa lacuna regulatoria.

Diante desse cenario, mostra-se pertinente sugerir ao
Ministério da Saude a realizac&o de avaliacdo técnica atualizada das
evidéncias cientificas disponiveis, bem como a analise da
possibilidade de revisdo das diretrizes terapéuticas aplicaveis ao
tratamento do XLH, considerando os principios da equidade,
integralidade e continuidade do cuidado no Sistema Unico de Sadde.
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Sala das Comissoes,

Senadora DAMARES ALVES
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