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MARCO LEGAL

A Lei n? 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficdcia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislagdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissao do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacgdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plendrio, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saldde Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Sadde — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestGes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizagdo das
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Saude (SUS) e a efetivacdo de sua oferta a populacéo brasileira.

AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusido de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdao e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
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critérios para a incorporacgao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentdrio; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacao de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocao da
saude, prevencao e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencao e os
cuidados com a saulde sao prestados a populagao.

A demanda de incorporacao tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n2
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que sdo avaliados criticamente quando
submetidos como propostas de incorporacgdo de tecnologias ao SUS.

Quadro 1 - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagdo ou exclusdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS.

Revisdo Sistematica com ou sem meta-analise

Parecer Técnico-cientifico

Avaliacio econdmica completa (estudos de custo-
efetividade, custo-utilidade, custo-minimiza¢ao e custo-

beneficio)
Analise de Impacto Or¢amentario

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude.

Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude.

Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por
meio de analise comparativa que pondera os custos dos
recursos aplicados e os desfechos em termos de saude.
Estudo que avalia o incremento ou redugdo no
desembolso relacionado a incorporagdo da tecnologia em
saude

a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou
emergente para uma condicdo clinica. b) Informes:
Estudos detalhados que apresentam o cenario de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitdrias do Brasil,
Estados Unidos da América e Europa para uma condi¢do
clinica. c) Se¢des de MHT nos relatdrios de recomendacgao:
Estudos que apontam o0s medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitdrias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condigao clinica abordada nos relatérios de
recomendacao de medicamentos em analise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidad3do e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndao compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condicdo clinica e estudos que visam a regulacdo sanitaria ou de precos das tecnologias.
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1. APRESENTACAO

Algumas demandas de avaliacdo de tecnologias no SUS sdo analisadas pela Conitec de forma simplificada, ndo
sendo submetidas a consulta publica. Esta demanda se enquadra nesse critério, por se tratar de uma solicitacdo de
exclusdo de apresentacgdo farmacéutica de medicamento ja incorporado ao SUS. Desse modo, este relatdrio se refere a
avaliagdo da exclusdo de calcitriol 1,0 mcg/mL injetdvel para o tratamento do Disttrbio Mineral Osseo na Doenca Renal
Cronica no SUS, demandada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)/Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude (MS), por meio do Oficio

N2 1174/2019/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, constante no processo 25000.153445/2019-31.

2. CONFLITOS DE INTERESSES

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel
Indicagdo: Distlrbio Mineral Osseo na Doenca Renal Crénica
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS)

Contexto: Os disturbios do metabolismo mineral e ésseo (DMO) que ocorrem na doenga renal crénica (DRC) sdo
frequentes e caracterizam-se pela presenca de alteragGes dos niveis séricos de calcio, fésforo, vitamina D e hormonio da
paratireoide (PTH), de anormalidades 6sseas (remodelagdo, mineralizacdo e volume d&sseo) ou da presenca de
calcificacdes extraesqueléticas. Dentre estes, a deficiéncia de calcitriol € um importante mecanismo envolvido na
progressdo do hiperparatireoidismo secundario (HPTS). Estas anormalidades da DRC podem contribuir para o
desenvolvimento de doenca cardiovascular, calcificacdo vascular e mortalidade. Segundo censo de 2015 da Sociedade
Brasileira de Nefrologia, estima-se que 111.303 pacientes se encontram em terapia renal substitutiva, sendo que
aproximadamente 90% estdo em hemodialise. Destes, aproximadamente 33% apresentavam hiperfosfatemia, 18% niveis
de PTH acima de 600 pg/mL e 14% abaixo de 100 pg/mL. Em relacdo ao tratamento, cerca de 11% usavam calcitriol, 3%
paricalcitol e 3% cinacalcete. Dentre as opgGes terapéuticas preconizadas pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Disturbio Mineral Osseo na Doenga Renal Crénica, do Ministério da Saude, esta o calcitriol, em cépsulas de 0,25
mcg e ampolas de 1 mcg para uso intravenoso. Segundo o PCDT, as doses orais e injetaveis de calcitriol sdo equivalentes.

Portanto cada ampola de calcitriol de 1 mcg equivale a 4 comprimidos de calcitriol 0,25 mcg.

Justificativa da exclusdo: Atualmente, hd apenas um registro sanitario valido para o calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel no
Brasil. Entretanto, sua Unica empresa fabricante, Abbvie Farmacéutica Ltda., informou ao DAF sua decisdo de
descontinuar a comercializagdo do medicamento no pais, de modo que calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel sé deve ser
comercializado até o fim do ano de 2020. Tendo isso em mente e considerando que existem outros medicamentos
preconizados pelo referido PCDT, incluindo o calcitriol 0,25 mcg em capsula, o DAF entende que a populacdo nao deixara
de ser atendida devido a auséncia de alternativas terapéuticas para essa condi¢do. Além disso, o PCDT do Disturbio
Mineral Osseo na DRC considera que ambas as apresentacdes farmacéuticas s3o equivalentes. Dessa forma, a exclusdo
de calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel do SUS se faz necessaria para que os pacientes que atualmente o utilizam possam migrar

para as demais terapias disponiveis, sem que haja interrup¢des em seus tratamentos.

Recomendacao final da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 922 Reunido Ordinaria, no dia 04 de novembro de 2020,
deliberou por unanimidade recomendar a exclusdo do calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel, no SUS. Assim, foi assinado o

Registro de Deliberagdo n2 571/2020.

Decisdo: Excluir o medicamento calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS, conforme

Portaria n2 57, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 228, secdo 1, pagina 716, em 12 de dezembro de 2020.
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4. A DOENCA

Os disturbios do metabolismo mineral e ésseo (DMO) que ocorrem na doenga renal crénica (DRC) sdo frequentes
e caracterizam-se pela presenca de alteragdes dos niveis séricos de célcio, fésforo, vitamina D e horm&nio da paratireoide
(PTH), de anormalidades ésseas (remodelagdo, mineralizacdo e volume 6ésseo) ou da presenca de calcificagdes
extraesqueléticas. As anormalidades do metabolismo mineral e 6sseo da DRC podem contribuir para o desenvolvimento

de doenca cardiovascular, calcificagcdo vascular e mortalidade (1).

As alteragGes no metabolismo mineral e ésseo sdo observadas nos estdgios iniciais da DRC e progridem com o
declinio da fungao renal. Os niveis de célcio e fosforo e de seus hormonios reguladores, PTH e calcitriol, sdo alterados por
multiplos fatores e o hiperparatireoidismo secunddrio (HPTS) é uma das manifestacdes classicas dos DMO-DRC, o qual
resulta de uma resposta adaptativa as alteragcdes da homeostasia do fésforo e do calcio decorrente da perda de fungdo
renal. Retencdo de fésforo, hipocalcemia, deficiéncia de calcitriol, aumento dos niveis séricos de PTH e do fator de
crescimento de fibroblastos 23 (FGF23) e resisténcia O0ssea a a¢do do PTH sdo todos mecanismos envolvidos na

fisiopatogenia do HPTS da DRC (1).

Deficiéncia de calcitriol € um importante mecanismo envolvido na progressdo do HPTS. O aumento na
concentracdo sérica do FGF-23 e a hiperfosfatemia parecem ser as principais alteracdes que levam a deficiéncia de
calcitriol, mais do que a perda de massa renal funcionante. Tanto o FGF-23 como a hiperfosfatemia inibem a enzima 1-
alfa-hidroxilase renal, responsavel pela conversao da 25-hidroxivitamina D em calcitriol, o metabdlito ativo da vitamina
D. A redugdo da sintese de calcitriol causa menor absorgdo intestinal de calcio, favorecendo a hipocalcemia, que, por sua
vez, estimula a secrecdo e a sintese de PTH. Além disso, o calcitriol apresenta um efeito inibitério na glandula da
paratireoide via receptor de vitamina D. Dessa forma, deficiéncia de calcitriol acarreta também menor inibicdo da sintese

de PTH levando a um aumento da secre¢do desse hormdnio (1).

No SUS, considerando-se os dados do Sistema de Informag¢des Ambulatoriais (SIA-SUS) em 2016, estima-se que
cerca de 93.000 doentes se submeteram a hemodidlise e cerca de 7.000, a didlise peritoneal. Segundo censo de 2015 da
Sociedade Brasileira de Nefrologia, estima-se que 111.303 pacientes se encontram em terapia renal substitutiva, sendo
qgue aproximadamente 90% estdo em hemodidlise. Destes, aproximadamente 33% apresentavam hiperfosfatemia, 18%
niveis de PTH acima de 600 pg/mL e 14% abaixo de 100 pg/mL. Em relacdo ao tratamento, cerca de 11% usavam calcitriol,
3% paricalcitol e 3% cinacalcete. Entretanto, dados de prevaléncia dos diferentes tipos de anormalidades &sseas
associados a DRC no Brasil sdo limitados. Um estudo com dados brasileiros demonstrou que, no periodo entre 1997 e
2001, a prevaléncia de doencga dssea secundaria ao HPTS era de 44%, doencga mista de 23,9%, osteomaldcia de 11,7% e

doenca 6ssea adinamica de 20,4% (1).



{¥ Conitec o

5. TRATAMENTO

O tratamento medicamentoso preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Disturbio

Mineral Osseo na Doenga Renal Crénica (1), do Ministério da Satde, inclui os seguintes farmacos e suas apresentagdes:

e Carbonato de célcio: comprimido de 1.250 mg equivalente a 500 mg de calcio;
e C(Cloridrato de Sevelamer: comprimido revestido de 800 mg;

e Calcitriol: capsulas de 0,25 mcg e ampolas de 1 mcg para uso intravenoso;

e Paricalcitol: ampolas de 1 mL com 5,0 pg/mL;

e (Cinacalcete: comprimidos de 30 mg e 60 mg;

e Desferroxamina: frasco-ampola com 500 mg de pé liofilizado + ampolas de 5 mL de dgua para injetaveis.

No caso especifico do calcitriol, os esquemas de administracdo se dao da seguinte forma:

e Pacientes com DRC estégio 3 e 4: dose inicial de 0,25-0,5 mcg/dia por via oral;

e Pacientes com DRC estéagio 5 ndo em didlise: dose inicial de 0,25-0,5 pg/dia ou 0,5-1 pg, trés vezes por semana;

e Em criancas e adolescentes com DRC estdgio 3 e 5 ndo em didlise: dose inicial deve ser de acordo com o peso do
paciente: < 10 kg: 0,05 pg em dias alternados; 10-20 kg: 0,1-0,15 pg /dia e > 20 kg: 0,25 pg/dia;

e Pacientes com DRC estdgio 5 em dialise:

- a) Via oral: 0,25-0,5 mcg/dia ou 0,5-1 mcg, trés vezes por semana, apds a didlise; nos casos de didlise peritoneal,

pode-se utilizar a dose de 0,5-1 mcg, 2-3 vezes por semana.
- b) Via intravenosa: 1-2 mcg, trés vezes por semana, apos a didlise.

- ¢) Pacientes pediatricos com DRC estagio 5 em didlise, as doses de calcitriol podem ser administradas por via
oral ou intravenosa. As doses iniciais sdo sugeridas conforme niveis séricos de PTH: PTH entre 300 — 500 pg/mL: 0,0075
mcg/Kg 3 vezes por semana (dose maxima de 0,25 mcg/dose); PTH entre 500 — 1000 pg/mL: 0,015 mcg/Kg 3 vezes por
semana (dose maxima de 0,5 mcg/dose); PTH acima 1000 pg/mL: 0,025 mcg/Kg 3 vezes por semana (dose maxima 1
mcg/dose). As doses de calcitriol devem ser ajustadas de acordo com os niveis séricos de célcio e fosforo, com aumentos
de 50% da dose se PTH sérico diminuir menos de 30% apds 3 meses de tratamento. A dose deve ser regulada pelos niveis

séricos de calcio, fésforo e PTH conforme especificado na sessdao monitorizagdao do PCDT.

As doses de calcitriol devem ser ajustadas de acordo com os niveis séricos de calcio e fésforo, com aumentos de

0,25 a 0,5 mcg a cada 4 semanas e de acordo com os niveis séricos de PTH intacto dosados ao menos duas vezes por ano.
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Inexistem doses maximas recomendadas de ambas as apresenta¢cdes do medicamento. Entretanto deve-se evitar altas

doses devido ao risco de hipercalcemia. Assim também, a dose deve ser regulada pelos niveis séricos de calcio, fésforo e
PTH, conforme especificado na sessdo monitorizagdo. Em pacientes submetidos a paratireoidectomia, as doses de

calcitriol dependem dos niveis de calcio e fésforo, podendo chegar a 4 mcg por dia.

Além disso, o PCDT do Disttrbio Mineral Osseo na DRC esclarece que as doses orais ou injetaveis de calcitriol s3o

equivalentes. Portanto cada ampola de calcitriol de 1 mcg equivale a 4 comprimidos de calcitriol 0,25 mcg (1).

6. JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAO

De acordo com o sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consulta realizada em
26 de outubro de 2020, ha apenas um registro valido para o medicamento calcitriol na forma farmacéutica de solucao

injetavel (2), conforme imagem a seguir:

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtos
Nome Comercial Principio Registro Processo Nome da Empresa Detentora do Situacdo  Vencimento
Ativo Registro - CNPJ
CALCIJEX CALCITRIOL 198600005 25351.068825/2014-58 ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - Valido 10/2022
15.800.545/0001-50

Exportar para Excel Voltar

Figura 1 - Busca por registro sanitario do calcitriol injetavel no Brasil.

Fonte: Anvisa (2).

Por meio da carta datada de 27 de junho de 2019, a Abbvie Farmacéutica Ltda., Unica empresa com registro valido
para fabricacdo de calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel no Brasil, informou ao DAF sua decisdo de descontinuar de forma
definitiva a comercializacdo do medicamento no pais. Conforme a referida carta, a decisdo da empresa foi baseada "no
fato de que existem opgdes terapéuticas que atendem as necessidades de todos os perfis de pacientes com indicagdo
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para tratamento com Calcijex® (calcitriol)". A empresa também informou ja ter comunicado sua decisdo a Anvisa no dia

24 de junho de 2019, de modo que apenas os contratos celebrados até aquela data serdo cumpridos com a devida
entrega/fornecimento de Calcijex® (calcitriol). Em consulta ao sitio eletrénico da Anvisa, foi confirmada a descontinuagdo

definitiva do medicamento no pais (3), conforme segue abaixo:

Data da Peticao Principio Ativo Classe terapéutica Tipo de Descontinuago Motivo Reativado
De: 2/5/2018 ] CALCITRIOL Pesquisa (Todos) Y. (Todos) Y (Todos) z
= Empresa Produto
Para: 12092019 | e ”
DESCONT:NUAC»&O DE MEDICAMENTOS QUANTIDADE DE PETICGES POR TIPO DE DESCONHNUA(}E\O

DESCONTINUAGAO [ ][]

Tipo de Data da Reativacdo (Data
Descontinuagdo = Peticdo de entrada)

Principio Classe

Assunto Ativo Terapéutica

Motivo Empresa Produto Registro Apresentacdo
ABBVIE
FARMACEUTICA CALCIJEX | CALCITRIOL

MEDICAMENTO NOVO - Notificagée de descontinuagéo

AM T2 24/6/2019
definitiva de fabricagéo ou importag&o DERINIENA 24I6E20 14

1986000050016

Figura 2 - Busca por notificacdo de descontinuacgdo do calcitriol injetavel no Brasil.

Fonte: Anvisa (3).

Salienta-se que, uma vez que ja houve a notificacdo de descontinuidade definitiva de fabricacdo do medicamento
junto a Anvisa, o medicamento calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel s6 deve ser comercializado até o fim do ano de 2020.
Ressalta-se que a Abbvie ndo produz o medicamento calcitriol 0,25 mcg (cdpsula). Assim, sua produgdo ndo sera

inviabilizada pela descontinuag¢do de fabricagao do Calcijex®.

Frente a descontinuagdo definitiva de fabricagdo do calcitriol injetavel no Brasil e considerando que existem
outros medicamentos preconizados pelo referido PCDT, incluindo o calcitriol 0,25 mcg em cépsula, o DAF entende que a
populagdo ndo deixara de ser atendida devido a auséncia de alternativas terapéuticas para essa condicdo. Além disso, o
PCDT do Distlrbio Mineral Osseo na DRC n3o define linhas de tratamento ou diferencas no uso do calcitriol 0,25 mg
(capsula) e do calcitriol 1,0 mcg/mL (solugdo injetavel), considerando ambas as apresentacGes farmacéuticas equivalentes
(1), conforme anteriormente apresentado neste relatério. Dessa forma, a exclusdo de calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel do
SUS se faz necessaria para que os pacientes que atualmente o utilizam possam migrar para as demais terapias disponiveis,

sem que haja interrupgBes em seus tratamentos.
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7. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 922 Reunido Ordinaria, no dia 04 de novembro de 2020, deliberou
por unanimidade recomendar a exclusdo do calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel, no SUS. Assim, foi assinado o Registro de

Deliberagdo n? 571/2020.

8. DECISAO

PORTARIA SCTIE/MS N2 57, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020
Torna publica a decisao de excluir o
medicamento calcitriol 1,0 mcg/mL injetavel,
no dmbito do Sistema Unico de Sadde - SUS.
Ref.: 25000.153445/2019-31, 0017760214.
O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE,

no uso de suas atribuicoes legais, e nos termos dos art. 20 e art. 23, do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 Fica excluido o medicamento calcitriol 1,0 mcg/mL injetdvel, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude
(Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

HELIO ANGOTTI NETO
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