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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N° 50, DE 31 DE MAIO DE 2022

Torna publica a decisdo de nao incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o tezacaftor-ivacaftor para o
tratamento de pacientes com fibrose cistica (FC) com 12 anos de idade ou mais que tenham duas copias da mutagao
F508del, ou que tenham uma cépia da mutagdo F508del e pelo menos uma das seguintes mutagdes no gene da FC:
P67L, D110H, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A®G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G®A,
3272-26A®G, e 3849+10kbC®T.

Ref.: 25000.113421/2021-63, 0027133601.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n° 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Nao incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salude - SUS, o tezacaftor-ivacaftor para o
tratamento de pacientes com fibrose cistica (FC) com 12 anos de idade ou mais que tenham duas copias da mutagao
F508del, ou que tenham uma copia da mutagdo F508del e pelo menos uma das seguintes mutagdes no gene da FC:
P67L, D110H, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A®G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G®A,
3272-26A®G, e 3849+10kbC®T.

Art. 2° A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagédo pela Comiss@o Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, caso sejam apresentados fatos novos que
possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 3° O relatério de recomendagdo da CONITEC sobre essa tecnologia estara disponivel no enderecgo
eletrénico http://conitec.gov.br/.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
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