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1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendagao Final — NTRF, que tem por objetivo (i) apresentar a recomendacao final para a Proposta de Atualizacdao do Rol — PAR elegivel vinculada a Unidade de Analise Técnica - UAT n2 60 para
fins de deliberacdo quanto a atualizacdo do Rol; (ii) o relatério de consolidacdo da participacdo social ampliada (Consulta Publica n2 106 e Audiéncia Publica n2 27 ) e (iii) o relatério final da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar - COSAUDE, elaborado em sua 132 Reunido Técnica — RT.

2. CONTEXTO
2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas disposi¢Ges da Lei n® 9.656/1998 (alterada pela Lei n2 14.307/2022) e da Resolu¢do Normativa - RN n2 555/2022.
2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliacdo final da PAR elegivel vinculada a UAT n2 60 (SEI n? 25373712), e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n2 555/2022, conforme segue:

Art. 29. Finalizadas as discussGes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentard NTRF, que sera objeto de deliberagdo da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas a discussdo na COSAUDE;

Il - relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada; e

Il - guando couber, minuta da resolucdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e, se for o caso, de diretrizes de utilizacdo, que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado & DICOL por ocasido da deliberacdo da NTRF.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, apds uma anilise de elegibilidade positiva, foram elaborados pela ANS estudos técnicos (Relatério de Andlise Critica — RAC) para a PAR
elegivel vinculadas a UAT n2 60 (SEI n® 25373712) seguidos pela discussdo inicial da tecnologia na 112 RT da COSAUDE, realizada em 16/11/2022 (https://www.youtube.com/watch?v=0-mQAL-3UJQ&t=63s), com producido
do relatério preliminar da comissdo, UAT n2 60 (SEI n2 25433254), em observancia ao § 32 do art. 10-D da Lei n2 9.656/1998.

3.2 Ato continuo, a Recomendac3o Técnica Preliminar — RP para a UAT n2 60, foi apresenta a DICOL para apreciacdo mediante Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N2 33/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI n2 25435615), conforme quadro n2 1.

QUADRO N2 1: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 60, CONFORME NOTA TECNICA N2 33/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

N2 PROTOCOLO PROPONENTE UAT* TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO RECOMENDAGAO PRELIMINAR

2022.2.000086 || VIFOR PHARMA BRASIL LTDA. | 60 || Carboximaltose férrica || Tratamento de deficiéncia de ferro, com ou sem anemia, em pacientes com insuficiéncia cardiaca (NYHA Classe Il e Ill) Desfavoravel

*UAT - Unidade de Analise Técnica

3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 5812 Reunido Extraordinaria, realizada em 30/11/2022, a submissdo da recomendacdo preliminar para a UAT n? 60 aos mecanismos de participacdo social ampliada, Consulta
Publica — CP (n2 106) e Audiéncia Publica — AP (n2 27), em cumprimento aos incisos Il e IV do §11 do art. 10 da Lei n2 9.656/1998.

4, PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

4.1. Os mecanismos de participa¢do social ampliada tém como objetivo captar as opinides e os valores dos pacientes, dos atores do mercado de saude suplementar e da sociedade em geral, quanto as tecnologias e recomendacgdes
preliminares elaboradas para as propostas de atualizacdo do Rol elegiveis.

4.2, A Consulta Publica relacionada a recomendacdo preliminar para a UAT n2 60, CP n2 106/2022, foi realizada no periodo de 02/12/2022 a 21/12/2022, conforme publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 226, Secdo 1, pag.

217, de 02/12/2022 (SEI n2 25479684).

4.3. Toda documentagdo relacionada a CP n2 106/2022, inclusive a planilha (SEI n2 25958769) com as contribui¢Ges recebidas pela Agéncia, esta disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-106-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude.

4.4, No que se refere ao panorama geral da CP n2 106/2022 para a recomendacdo preliminar vinculada a UAT n2 60, foram recepcionadas 567 contribuices, conforme distribuicdo apresentada no quadro n2 2.

QUADRO N2 2: DISTRIBUICAO DAS CONTRIBUIGOES DA CP N2 106/2022, APOS ANALISE DOS APORTES

~ CONCORDANCIAS/
~ RECOMENDACAO N2 DE ~ ~ ~
*
UAT TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR CONTRIBUICOES CONCORDANCIAS || DISCORDANCIAS DISCORDANCIAS
PARCIAIS
60 Carbo'X|rT1aItose Tratamento de deficiéncia de ferro, com ou sem anemia, em pacientes com insuficiéncia cardiaca (NYHA Desfavoravel 567 84 481 )
férrica Classe ll e ll1)
*UAT - Unidade de Andlise Técnica
4.5, Conforme arcabougo legal vigente, as audiéncias publicas ocorrerdo nos casos previstos no inciso IV, do paragrafo 11, do art. 10 da Lei n? 9.656/1998. Neste sentido, a audiéncia publica para
a recomendacdo preliminar desfavoravel vinculada a UAT n2 60, AP n? 27, foi realizada em 09/12/2022, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n? 228, Secdo 3, pag. 135, de 06/12/2022 (SEI n® 25488736).
4.6. Toda documentacdo relacionada a AP n2 27 esta disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-27. Adicionalmente, a gravacdo da AP n?
27 esta disponivel para visualizagdo no canal institucional da ANS no Youtube, em: https://www.youtube.com/watch?v=dYwOzNaAyn4 .
4.7. Apds andlise das contribuicdes da CP e da AP, foi elaborado o Relatdrio de Consolidagao da Participacao Social Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatério de consulta publica elaborado para a UAT n2 60 (SEI n2
26172238) e o relatério da AP n2 27 (SEl n 2 25542693).
4.38. O Relatdrio de Consolidacdo da Participacdo Social Ampliada observa o disposto no art. 92 da Lei n? 13.848, de 25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacdo da sociedade no processo de atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.
5. COSAUDE
5.1. Finalizada a anadlise das contribuicdes da participacdo social ampliada, foi realizada, no dia 14/02/2023, a 132 Reunido Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar —
COSAUDE, para apresentacdo do relatérios de consulta publica vinculado & UAT em comento nesta NTRF.
5.2. Concluida a apresentacdo do relatério CP, foram feitas novas discussdes sobre a tecnologia e, em observancia ao inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998, elaborado o relatério com os aportes finais da
COSAUDE para a UAT n2 60 (SEI n® 26049292), que integra esta NTRF.
5.3. O conteldo integral da 132 RT COSAUDE est4 disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=XfPwcahCuDY .
6. RECOMENDACAO FINAL
6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuicdes dos mecanismos de participacdo social dirigida (RT preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica), e

concluido o estudo técnico da tecnologia, o quadro n? 3 apresenta a recomendacao final, devidamente motivada, para a UAT n2 60.

6.2. Em relacdo ao quadro n2 1 desta NT, que trata da etapa de avaliacdo preliminar, cabe esclarecer que ndo houve mudanca da recomendacdo técnica vinculada a UAT n2 60.

QUADRO N¢ 3 - RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N2 60

- RECOMENDAGAO -
UAT* TECNOLOGIA INDICACAO DE USO FINAL ¢ MOTIVACAO
As evidéncias sobre a efetividade e seguranca da carboximaltose férrica (CMF) para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca NYHA Il ou Il e deficiéncia de ferro sdo
baseadas em trés ensaios clinicos randomizados tendo placebo como comparador. Embora a CMF provavelmente reduza (em 13%) a proporg¢do de pacientes com pelo menos um
Tratamento de deficiéncia de evento adverso grave (evidéncia de moderada certeza) e provavelmente reduza (em 25%) a proporg¢do de pacientes com pelo menos uma hospitalizagao por causa cardiovascular
60 Carboximaltose ferro, com ou sem anemia, em Desfavoravel ou descompensacdo do quadro de insuficiéncia cardiaca (evidéncia de moderada certeza), a certeza de evidéncia em relagdo ao desfecho mortalidade por todas as causas é baixa,
férrica pacientes com insuficiéncia em razdo do amplo IC 95% (0,77 a 1,24), compativel tanto com aumento quanto com redugao significativa do risco.
cardiaca (NYHA Classe Il e 1l1) Acrescenta-se que o desfecho qualidade de vida ndo foi relatado de maneira suficiente para a andlise. Ademais, deve-se considerar a disponibilidade de outras formulac¢des para
reposicao de ferro para o tratamento desses pacientes. Assim, hd incerteza sobre a indicagao da carboximaltose férrica em pacientes com deficiéncia de ferro e sem anemia, que
poderiam eventualmente utilizar formula¢des que repusessem o ferro de forma mais lenta, porém com menor custo.
*UAT - Unidade de Analise Técnica
7. MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA
7.1. Em razdo da formulagao de recomendacgao final desfavoravel para a UAT n2 60, em comento nesta nota e conforme quadro n? 3, ndo serd apresentada a DICOL uma minuta de resolugao normativa (RN) para atualiza¢ao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude.
8. CONCLUSAO
8.1. Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendagao Final - NTRF, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacdo do relatdrio de consolidacdo das contribui¢cdes da participacdo social ampliada (Consulta Publica n? 106/2022 e Audiéncia Publica n? 27) para a UAT n2 60;



https://www.youtube.com/watch?v=O-mQAL-3UJQ&t=63s
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-106-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-27
https://www.youtube.com/watch?v=dYwOzNaAyn4
https://www.youtube.com/watch?v=XfPwcahCuDY

b) apreciacdo do relatério final da COSAUDE para a UAT n2 60; e
c) apreciacdo e deliberagao quanto a recomendacao final desta area técnica para a UAT n2 60, conforme quadro n? 3 desta NTRF.

8.2. A consideragdo superior.

i
Sel o
assinatura ?
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Satde, em 15/03/2023, as 18:01, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto
n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

sel:

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Avaliagdo Econdmica em Saude, em 15/03/2023, as 18:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de Apoio a Gestdo, em 15/03/2023, as 18:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020.
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Sel o
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eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporag¢io de Tecnologias em Saude, em 15/03/2023, as 19:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

i
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assinatura ?
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de Mecanismos de Regulagdo e Coberturas Assistenciais, em 16/03/2023, as 10:15, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39do art. 49,
do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

il
Sel o
assinatura L
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulag¢do Assistencial, em 16/03/2023, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

Referéncia: Processo n2 33910.037843/2022-71 SEI n2 26163402
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ATUALlZACAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 106: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 60

Proponente VIFOR PHARMA BRASIL LTDA.

Tipo de PAR Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude Carboximaltose férrica

Indicagdo de uso Tratamento de deficiéncia de ferro, com ou sem anemia, em
pacientes com insuficiéncia cardiaca (NYHA Classe Il e lll)

Recomendagdo Preliminar Desfavoravel a incorporacao

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

2.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da andlise dos aportes:

Opiniao Qtd. %
Discordo da recomendacao preliminar 481 84,8
Concordo com a recomendagao preliminar 84 14,8
Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar 2 0,4
Total 567 100,0

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Discordo da recomendagdo preliminar 528 98,0
Concordo com a recomendacgao preliminar 10 1,8
Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar 1 0,2
Total 539 100,0

Observagdes quanto ao ajuste da quantidade de contribui¢des:

Apds andlise do conteudo das contribuigdes:




(‘ANS Agéncia Nacional de

« Satide Suplementar

e Foram identificadas 28 contribui¢cdes que apresentaram argumentos relacionados a outra
populacdo (pacientes com dermatite atdpica) e, portanto, ndo foram consideradas na
anadlise. Todas classificadas entre as concordantes.

e Entre as contribuicdes concordantes, 46 apresentaram argumentos desfavoraveis a
recomendacao preliminar e foram contabilizadas como discordantes.

e Entre as contribui¢Ges parciais concordantes e discordantes, uma apresentou argumento
desfavordvel a recomendacgao preliminar e foi contabilizada como discordante.

2.3.Quantidade de contribuigdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Interessado no tema 393 72,9
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 32 6,0
Profissional de satide 25 5,1
Empresa/Industria 23 4,2
Outro 18 3,1
Conselho Profissional 14 2,7
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 13 2,2
Pacientes 11 2,0
Instituicdo de saude 2 0,3
Consultoria 2 0,3
Instituicdo académica 1 0,2
Prestador 1 0,2
Operadora 1 0,2
Sociedade médica 1 0,2
Orgio de defesa do consumidor 1 0,2
Entidade representativa de operadoras 1 0,2
Total 539 100,0

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Evidéncias de qualidade metodoldgica criticamente baixa.

=  Evidéncias cientificas com desfechos combinados (ébito cardiovascular ou internagao
por insuficiéncia cardiaca).

= |ncerteza na estimativa do efeito.

Discordantes

= Doenga associada a diminuicdo da qualidade de vida e comprometimento da
capacidade funcional.

= Evidéncias cientificas de eficacia e seguranca.

=  Rol de procedimentos deve ser exemplificativo com referéncia minima de cobertura
obrigatéria.

= Demanda ndo atendida.
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4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

4.1. Avaliac¢io de eficicia/efetividade e segurancga da tecnologia (avaliagio clinica)

1

“(...) Quatro principais estudos randomizados foram publicados avaliando a eficdcia, sequranca
e tolerabilidade do uso de carboximaltose férrica em pacientes com IC. FAIR-HF (Ferinject®
Assesment in patients with Iron deficiency and chronic Heart Failure), CONFIRM-HF (Ferric
carboxymaltose evaluation on performance in patients with iron deficiency in combination with
chronic Heart Failure), AFFIRM-AHF (Study to Compare Ferric Carboxymaltose With Placebo in
Patients With Acute Heart Failure and Iron Deficiency) e o estudo EFFECT-HF (Effect of Ferric
carboxymaltose on Exercise Capacity in patients with iron deficiency and chronic Heart Failure).
Estes estudos demostraram que em pacientes com Insuficiéncia Cardiaca a carboximaltosa
férrica melhorou a qualidade de vida do paciente, reduziu a taxa de hospitaliza¢bes por doenca
cardiovascular recorrente em cerca de 40%, promoveu a melhora da capacidade funcional e
diminuiu a mortalidade destes pacientes. Adicionalmente, a Diretriz Brasileira de Insuficiéncia
Cardiaca Crénica e Aguda destaca a importéncia do diagndstico de deficiéncia de ferro e anemia
em todos os pacientes com IC e recomenda a reposi¢do intravenosa de carboximaltose férrica
em pacientes com Insuficiéncia Cardiaca e fragdo de eje¢lo reduzida. A Sociedade Europeia de
Cardiologia enfatiza que a carboximaltose férrica é o unico medicamento incluido no algoritmo
de tratamento da deficiéncia de ferro e da anemia por deficiéncia de ferro. O “2019 ACC Expert
Consensus Decision Pathway on Risk Assessment, Management, and Clinical Trajectory of
Patients Hospitalized With Heart Failure" recomenda que carboximaltose férrica deve ser
utilizada para melhora dos sintomas e capacidade funcional dos pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca e anemia por deficiéncia de ferro, mesmo em pacientes com anemia leve (...).” —
Profissional de saude.

“O uso de ferro oral, devido a fatores fisiopatolégicos proprios da doeng¢a, ndo se mostra
util/eficaz na reposi¢cdo/tratamento da deficiéncia de ferro em pacientes com IC, fato este
devidamente comprovado e destacado em muitas publicacbes (Song Z, et al. Oral iron
supplementation in patients with heart failure: a systematic review and meta-analysis. ESC Heart
Fail. 2022 Oct;9(5):2779-2786. doi: 10.1002/ehf2.14020). Diversos estudos recentes tem
mostrado superioridade de uso de ferro intravenoso em compara¢do ao oral para tratamento
de pacientes com IC, com repercuss@o positiva em todos os desfechos de interesse para a doenc¢a
(Lewis GD, et al; NHLBI Heart Failure Clinical Research Network. Effect of Oral Iron Repletion on
Exercise Capacity in Patients With Heart Failure With Reduced Ejection Fraction and Iron
Deficiency: The IRONOUT HF Randomized Clinical Trial. JAMA. 2017 May 16;317(19):1958-1966.
doi: 10.1001/jama.2017.5427; Mei Z, et al. Comparative efficacy of intravenous and oral iron
supplements for the treatment of iron deficiency in patients with heart failure: A network meta-
analysis of randomized controlled trials. Pharmacol Res. 2022 Aug;182:106345. doi:
10.1016/j.phrs.2022.106345). Diante destes argumentos cientificos, os estudos clinicos
atualmente disponiveis, comparam a carboximatose férrica com placebo ao invés de ferro oral.
Um ensaio clinico recente com outra formulagcdo endovenos de ferro, confirma este pressuposto,
usando como comparador os cuidados usuais para IC, ndo incluindo nenhuma outra formulagéo
de ferro (Kalra PR, et al; IRONMAN Study Group. Intravenous ferric derisomaltose in patients
with heart failure and iron deficiency in the UK (IRONMAN): an investigator-initiated,
prospective, randomised, open-label, blinded-endpoint trial. Lancet. 2023 Dec
17;400(10369):2199-2209. doi: 10.1016/50140-6736(22)02083-9) (...).” - Outro
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3. “(...) Diretrizes clinicas e recomendagées: ® Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) Evidéncias
crescentes e a compreensdo do papel da deficiéncia de ferro na IC levaram ao reconhecimento
da DF como uma comorbidade na IC pela ESC nas diretrizes sobre insuficiéncia cardiaca
publicadas em 2012 (8). Nas diretrizes mais recentes, a ESC recomenda a medigdo regular da
ferritina e da saturagdo da transferrina além da hemoglobina(9). Além disso, a diretriz
recomenda que a terapia com carboximaltose férrica (CMF) deve ser considerada em pacientes
com IC com deficiéncia de ferro com classe de recomendagdo lla, nivel de evidéncia A(9) (...).
Sociedade Brasileira de Cardiologia A Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca de 2021
recomenda a carboximaltose férrica em pacientes com ICFEr e DF (nivel ferritina sérica menor
que 100 ng/mL ou entre 100-299 ng/mL com saturagdo de transferrina menor que 20%), mesmo
na auséncia de anemia para aumentar capacidade para o exercicio, qualidade de vida e reduzir
a hospitalizago. Também recomendam para pacientes com [CFEr, admitidos por IC
descompensada com DF apds a estabilizagdo clinica para reduzir readmissdo hospitalar {...).
Evidéncias A carboximaltose férrica (CMF) demonstrou ser custo-efetiva a partir de mudanc¢a de
classe funcional dos pacientes e redugdo na taxa de hospitaliza¢éo (12). Comparativamente a
outras formulag¢des EV, a CMF é infundida menos vezes, logo o custo total do tratamento pode
ser menor, além de um bom perfil de seguranga (13). Os efeitos indesejdveis dificilmente levam
a suspensdo da droga. Os efeitos adversos mais comuns (1-10% dos casos) sdo flushing, tontura,
hipertensdo arterial, cefaleia, hipofosfatemia e reacbes locais no sitio de infusdo (dor, e
descoloragdo ou irritagdo da pele) (14) (...). Diferentemente dos outros ensaios jd citados em que
os participantes eram pacientes estdveis (ambulatoriais), o ECR multicéntrico AFFIRM-AHF,
incluiu pacientes com FEVE menor 50% e DF hospitalizados por IC aguda. Apds estabilizados e
antes da alta hospitalar os participantes receberam CMF ou placebo por 24 semanas. O desfecho
primdrio foi um composto de hospitalizacbes totais por IC e morte cardiovascular com 52
semanas, o qual ndo houve diferenca entre os grupos (RR 0,79; 1C95%, 0,62-1,01; p=0,059). O
desfecho isolado de morte cardiovascular ndo foi diferente (HR 0,96, 1C95% 0,70-1,32; p=0,81),
enquanto hospitalizacbes totais por IC foi menor no braco CMF (RR 0,74; 1C95% 0,58-0,94;
p=0,013) (15,16). Esta é uma evidéncia cientifica atual e relevante, visto que corrobora a
indicagdo de reposicdo com CMF para pacientes hospitalizados com IC e DF com objetivo de
diminuir o risco de nova hospitaliza¢do por IC. Na meta-andlise de Khan et al., 2020, ECRs
avaliando os efeitos da CMF nos resultados clinicos em pacientes com insuficiéncia cardiaca com
deficiéncia de ferro foram considerados para inclusGo nas andlises. Para evitar o viés de
publicagcdo de pequenos estudos, os autores definiram prospectivamente os estudos de interesse
como ECRs duplo-cegos de CMF ou placebo com uma coorte minima de 100 pacientes e um
periodo minimo de acompanhamento de 24 semanas. Esses critérios de inclusGo foram definidos
com base na discussdo e consenso dos autores. No entanto, também incluiram dados de estudos
menores ndo publicados em uma andlise secunddria (17). Na andlise de sensibilidade usando um
modelo de efeitos aleatdrios, o beneficio do tratamento da CMF no desfecho composto de
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca recorrente e morte cardiovascular (RR = 0,68; IC 95% =
0,47-1,00; | 2 = 54%), e o tempo até a primeira hospitalizagéo por IC ou morte cardiovascular
(RR =0,70; IC 95% = 0,50-1,00; | 2 = 55%) tornaram-se limitrofes significativos. Os resultados
restantes ndo mudaram significativamente com o uso de um modelo de efeitos aleatdrios. Na
ICC, conforme jd apresentado, a CMF foi efetiva na diminui¢cdo de internagdo por IC e internagdo
por todas as causas. Em nenhum estudo teve beneficio na mortalidade, portanto néo teria
beneficio em qualquer desfecho combinado com mortalidade.” - Empresa detentora do
registro/fabricante da tecnologia avaliada

Analise:

1-3. Para justificar a incorporacdo de uma tecnologia, é necessario considerar as evidéncias
comparativas de eficacia e seguranca, seguidas de aspectos de custo-efetividade e impacto
orcamentdrio. Diante desta premissa e apds realizagdo de revisdo sistematica que seguiu a rigorosa
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recomendacdo metodoldgica do Manual Cochrane para RevisGes Sistemdticas de Intervengdes, apenas
os dados de ensaios clinicos randomizados que avaliaram a populacdo de interesse foram considerados
na analise apresentada pela ANS. Desta forma, todas as evidéncias mencionadas na contribuicdo foram
consideradas no relatério de analise critica. Vale ressaltar que a certeza da evidéncia foi classificada

como baixa a moderada para os desfechos avaliados, devido as limitacdes metodoldégicas identificadas
nos estudos incluidos na analise e imprecisdo das estimativas de efeito.

4.2. Avaliagdo econdomica e analise de impacto orgcamentario da PAR (estudos economicos)

1. “Evidéncias econbémicas: Algumas consideragcdes foram feitas em relagdo ao modelo econémico
apresentado pela Vifor como a necessidade de avaliar a recorréncia de DF e inconsisténcia no
horizonte temporal de 52 semanas. Ressalta-se aqui, que a DF é uma patologia aguda e ndo crénica,
portanto, o desenho do estudo econémica se trata da resolu¢Go da DF e as consequéncias da
resolugcdo desta deficiéncia em pacientes com ICC. A CMF tem como objetivo corrigir a DF em
pacientes com IC, que apds esta corregdo, devido d patologia clinica da doencga, é possivel mensurar
uma melhora clinica geral do paciente em até 24 semanas. Na tabela abaixo estdo listados estudos
econémicos em diversas perspectivas de saude que apresentaram estrutura, bem como resultados
semelhantes ao apresentado pela Vifor, reforcando assim, a adequag¢do do modelo d patologia em
foco (DF). Ressalta-se aqui que as evidéncias publicadas descritas na Tabela 1 abaixo consideram
horizonte temporal de 24 a 52 semanas e ndo hd dados disponiveis além deste intervalo. A op¢do da
Vifor pelo modelo do tipo “Arvore de Decisdo” foi conservadora baseada nos dados disponiveis e que
embora possa ter limitagdo a andlise econbmica, tem mérito pois demonstra economia de recursos
através da relagdo de custo efetividade incremental. Ou seja, as criticas ndo tém o poder de invalidar
os resultados obtidos. A drvore de decisGo apresentada mostra a correcdo de DF e os beneficios dessa
correcdo ao longo de 52 semanas. Mesmo na auséncia de dados de recorréncia de DF nesses
pacientes, considerando que a DF foi classificada como uma comorbidade da ICC, a CMF manteve o
beneficio clinico e econémico por 52 semanas. Em caso de recorréncias, devido aos resultados de
melhora clinica e redugéo de hospitalizagdo por todas as causas, podemos inferir que esta economia
permaneceria ao longo dos anos. Desta forma, a incorpora¢éo de carboximaltose férrica para
correcdo de deficiéncia de ferro com ou sem anemia, em pacientes com ICC classe NYHA lll e IV, é
sustentada pelo tripé formado pela: * experiéncia do profissional, expressada nas diretrizes das
sociedades médicas a e preferéncia e valores do paciente, evidenciada pela melhora das classes
funcionais, melhor qualidade de vida ¢ melhor evidéncia cientifica disponivel que subsidia as
premissas do modelo econémico e impacto orcamentdrio mostrando potencial economia de recursos
para as operadoras. Assim a Vifor reforca seu compromisso com os profissionais, os pacientes e com
a melhoria da eficiéncia do sistema de saude. ” - Empresa detentora do registro/fabricante da
tecnologia avaliada

Anilise:

1. Apesar da deficiéncia de ferro ser resolvida em 24 semanas conforme comentario, é de se esperar
recorréncia da condicdo em pacientes com insuficiéncia cardiaca, necessitando novo curso de
tratamento. Deste modo, a analise considerando o horizonte temporal total (/ifetime) contribuiria com
mais informagdes para a tomada de decisao.

4.3.0utros assuntos

1. “Preliminarmente, cumpre consignar que a Fundagdo PROCON/SP mantém sua posicdo no sentido
de que o Rol de procedimentos deve ser considerado exemplificativo, ou seja, uma referéncia minima
de cobertura obrigatoria, servindo apenas como orientagdo para as prestadoras de servigos de satde,
ndo podendo, portanto, ser utilizado, de forma automdtica, para exclusdo de cobertura de
procedimentos ndo listados no Rol, mas que sdo necessdrios a garantia da saude do consumidor.
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Embora a recomendacdo preliminar da ANS tenha sido desfavordvel a incorporagdo do medicamento
em andlise, o Relatdrio de Andlise Critica (RAC) relata que Sociedade Brasileira de Cardiologia — SBC
indica o uso da carboximaltose férrica aos pacientes com insuficiéncia cardiaca e deficiéncia de ferro,
mesmo na auséncia de anemia, cujo tratamento objetiva melhorar a qualidade de vida dos pacientes,
além de contribuir para a reduc¢Go das hospitalizagées. Dessa forma, entendemos que todo
medicamento e tecnologia que contribua para a melhora da saude do paciente deve ser incorporado
ao Rol de procedimentos. Nesse sentido, tendo em vista que a indica¢Go de uso da terapia e a
definigdo do tratamento mais adequado a satde do beneficidrio deve ser aquele indicado pelo médico
assistente, e que a inclusGo no Rol reduz a necessidade de judicializagdo, opinamos pela incorporagdo
do medicamento no Rol de Procedimentos.” — Orgdo de defesa do consumidor

2. “Destaco uma inconsisténcia no resultado da recomendagéo preliminar da reunido do COSAUDE
de 16/11/2022: “FenaSaude, UNIDAS, Unimed do Brasil, CMB, ABRAMGE ndo recomendam a
incorporagdo da tecnologia na saude suplementar” ou seja, 5 entidades representantes se
posicionaram contra a recomendacdo preliminar de incorporagcdo da carboximaltose férrica,
enquanto que “CFM é favordvel a incorporagdo”, “AMB é favordvel a incorporagéo”, “NUDECON, CNS,
CFO, Federagdo Brasileira de Hospitais, Ministério da Justica, CNC, manifestaram posicionamento
favordvel a incorpora¢do”, “Fundagdo Procon-SP é favordavel a incorporagdo”, “Federagdo Brasileira
de Hemofilia manifestou posicionamento favordvel a incorporacdo” ou seja, 10 entidades se
posicionaram favoravelmente preliminarmente a incorporag¢do. Assim, salvo algo que que ndo
claramente explicado, o resultado estd equivocado, considerando que houve 10 votos favordveis a
recomendagéo preliminar e 5 contra. Hd pesos diferentes entre votos de representantes? Se ndo hd,
o resultado estd incorreto e a recomendacdo preliminar deveria ser “favordvel a incorporagéo” {(...). -
Outro

Analise:

1. O objeto da consulta publica é uma Proposta de Atualizacdo do Rol elegivel, protocolada por meio
do FormRol Web, submetida a andlise técnica da ANS e sujeita ao tramite processual estabelecido
pela Resolucdo Normativa n? 555/2022 (cuja publicacdo determinou a revogacdo da RN n®
470/2021), que regulamenta as etapas técnicas, administrativas e as instancias decisdrias para
atualiza¢do do Rol. O paragrafo 13 do art. 10 da n2 Lei 9656/1998 trata de uma excepcionalidade no
arcabouco regulatério da saude suplementar, a cobertura extra Rol, sem repercussdao na execugao
no rito processual ordindrio de atualizagao do Rol.

2. Conforme art. 10-D da Lei n® 9.656/1998, compete a COSAUDE assessorar a ANS no
estabelecimento da amplitude da cobertura assistencial no ambito da saide suplementar. O papel
consultivo da COSAUDE tem elevada relevancia na atualizagdo do Rol, observando-se que essas
manifestacdes e contribuicdes devem ser balanceadas com os resultados da andlise técnica da
proposta, que levam em consideracdo a seguranca, a eficacia e a qualidade das evidéncias cientificas
disponiveis para tecnologia em anlise.

5. OUTRAS CONSIDERAGOES

N3o ha.

O relatdrio de andlise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribui¢des estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacdo - Participa¢do Social)
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dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagao.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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Relatério Final da COSAUDE — Carboximaltose férrica para deficiéncia de ferro,comou
sem anemia, na insuficiéncia cardiaca (NHYA Classe Il e 1ll) - (UAT 60)

No dia 14 de fevereiro de 2023, no 1° dia da 132 reunido técnica da Comissdao de
Atualizac3do do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a analise das contribuicGes da Consulta Publica n.2 106, em
relacdo a proposta de atualizacdo do Rol para Carboximaltose Férrica para Tratamento
de deficiéncia de ferro, com ou sem anemia, em pacientes com insuficiéncia cardiaca
(NHYA Classe Il e lll).

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei
14.307/2022 e seu conteudo integral estd disponivel em www.gov.br/ans e no canal
oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de analise das contribui¢des da consulta
publica para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apods as apresentagdes, foi realizada discussao que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparagao as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a anadlise de impacto financeiro da
ampliacao da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatério Final quanto a incorporagdo da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, como segue:

e Como ndo foi apresentado qualquer fato novo durante a consulta publica,
Unimed do Brasil, ABRAMGE, FenaSaude, UNIDAS e CMB mantiveram o
posicionamento por nao incorporar a tecnologia ao Rol.

e CNS, COFEN, CFO, AMB, Federacdo Brasileira de Hospitais — FBH e Fundacao
Procon-SP manifestaram parecer favordvel a incorporacao.

ANEXOS:
Apresentagoes

Lista de presenga
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UAT 60 — CARBOXIMALTOSE FERRICA

TRATAMENTO DE DEFICIENCIA DE FERRO, COM OU SEM ANEMIA, EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA
(NYHA CLASSE Il E 1ll)

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 106

132 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

14 de fevereiro de 2023
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] N2 UAT: 60

TECNOLOGIA

(J N2 Consulta Publica: 106, realizada entre 02/12/2022 a 21/12/2022
J Proponente: VIFOR PHARMA BRASIL LTDA.

J Tipo de PAR: Incorporacao

(] Tecnologia: Carboximaltose férrica

J Indicacao de uso: No tratamento de deficiéncia de ferro, com ou sem anemia, em pacientes com insuficiéncia
cardiaca (NYHA Il e IlI)

(d Recomendacao preliminar: Desfavoravel, conforme NTRP n2 33/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
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PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

1 Consulta Publica n? 106/2022, realizada entre 02/12/2022 a 21/12/2022.

Sitio ANS: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-106-tem-como-
objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

] Audiéncia Publica n? 27/2022, realizada em 09/12/2022.

Sitio ANS: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da- Par it o
sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-27 i yf .8,

Gravacdo: https://www.youtube.com/watch?v=dYwOzNaAyn4 @ i
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AUDIENCIA PUBLICA N2 27/2022




_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

J A carboximaltose férrica (CMF) representa aumento na qualidade de vida, reducdo de
hospitalizacdes e maior comodidade no tratamento do paciente ambulatorial;

J A CMF constitui importante acréscimo no arsenal terapéutico do médico, ja que o ferro oral ndo é
adequado para os pacientes com insuficiéncia cardiaca;

J O medicamento traria economia ao sistema;

J Houve recomendac3o inicial de incorporacdo da CMF pela CONITEC; e

J A CMF estd contemplada nos guidelines da Sociedade Brasileira de Cardiologia e Sociedade

Europeia de Cardiologia.
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CONSULTA PUBLICA N2 106/2022




_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade ajustada de contribuicdes por tipo de opiniao, apds analise dos aportes:

____ Opiniio Q| %

Discordo da recomendacao preliminar 528 98,0

Concordo com a recomendacao preliminar 10 1,8

Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 1 0,2
Total 539 100,0
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte “

Interessado no tema 393 72,9
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 32 6,0
Profissional de saude 25 51
Empresa/Industria 23 4,2
Outro 18 3,1
Conselho Profissional 14 2,7
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 13 2,2
Paciente 11 2,0
Instituicao de saude 2 0,3
Consultoria 2 0,3
Instituicao académica 1 0,2
Prestador 1 0,2
Operadora 1 0,2
Sociedade médica 1 0,2
Orgdo de defesa do consumidor 1 0,2
Entidade representativa de operadoras 1 0,2
Total 539 100,0
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

CONCORDANTES

J Evidéncias de qualidade metodoldgica criticamente baixa.

1 Evidéncias cientificas com desfechos combinados (6bito cardiovascular ou internacao por insuficiéncia cardiaca).

J Incerteza na estimativa do efeito.

DISCORDANTES

1 Doenca associada a diminuicdo da qualidade de vida e comprometimento da capacidade funcional.

[ Evidéncias cientificas de eficicia e seguranca.

[ Rol de procedimentos deve ser exemplificativo com referéncia minima de cobertura obrigatdria.

 Demanda n3o atendida.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

L)

» Quanto a avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliacao clinica):

L)

d “O uso de ferro oral, devido a fatores fisiopatoldgicos proprios da doenca, ndo se mostra util/eficaz na reposicGo/tratamento da

deficiéncia de ferro em pacientes com IC, fato este devidamente comprovado e destacado em muitas publicacoes (...)” — Outro

d “Diversos estudos recentes tém mostrado superioridade de uso de ferro intravenoso em comparacdo ao oral para tratamento de

pacientes com IC, com repercussao positiva em todos os desfechos de interesse para a doenca (...)” — Outro

d “Comparativamente a outras formulacdes EV, a CMF ¢ infundida menos vezes, logo o custo total do tratamento pode ser menor, além de

um bom perfil de seguranca.” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

d “As hospitalizacdes devido a ICC representam um crescente problema de saude associado a um elevado risco de resultados clinicos

adversos e geram uma carga economica ao sistema de saude.”- Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

d “A Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Crénica e Aguda destaca a importdncia do diagnostico de deficiéncia de ferro e

anemia em todos os pacientes com IC e recomenda a reposicdo intravenosa de carboximaltose férrica em pacientes com

Insuficiéncia Cardiaca e fragcdo de ejecdo reduzida.”- Profissional de saude

d “As recomendacdes atuais das diretrizes mencionam apenas CMF para o tratamento de deficiéncia de ferro (DF) na IC, uma vez
que nenhum grande estudo randomizado apresentou evidéncias mostrando beneficio com outros tratamentos de ferro IV em

pacientes com IC e DF, independentemente da anemia.” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Analise:

Para justificar a incorporacao de uma tecnologia, € necessario considerar as evidéncias comparativas de eficacia e seguranca, seguidas
de éspectos de custo-efetividade e impacto orcamentario. Diante desta premissa e ap0s realizacao de revisao sistematica que seguiu a
rigorosa recomendacdo metodoldgica do Manual Cochrane para Revisdes Sistematicas de Intervencdes, apenas os dados de ensaios
clinicos randomizados que avaliaram a populacao de interesse foram considerados na analise apresentada pela ANS. Desta forma,
todas as evidéncias mencionadas nas contribuicdes foram consideradas no relatorio de analise critica. Vale ressaltar que a certeza da
evidéncia foi classificada como baixa a moderada para os desfechos avaliados, devido as limitacoes metodoldgicas identificadas nos

estudos incluidos na analise e imprecisao das estimativas de efeito.
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

** Quanto a avaliagdo econdmica e a analise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos):

d “Evidéncias econémicas: Algumas consideracoes foram feitas em relacdo ao modelo econémico apresentado pela Vifor como a
necessidade de avaliar a recorréncia de DF e inconsisténcia no horizonte temporal de 52 semanas. Ressalta-se aqui, que a DF é uma
patologia aguda e ndo crénica, portanto, o desenho do estudo econémico se trata da resolucdo da DF e as consequéncias da resolucdo
desta deficiéncia em pacientes com ICC. A CMF tem como objetivo corrigir a DF em pacientes com IC, que apds esta correcdo, devido a
patologia clinica da doenca, é possivel mensurar uma melhora clinica geral do paciente em até 24 semanas (...)” - Empresa detentora do

registro/fabricante da tecnologia avaliada

Andlise:
Apesar da deficiéncia de ferro ser resolvida em 24 semanas conforme comentario, € de se esperar recorréncia da condicao em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, necessitando novo curso de tratamento. Deste modo, a analise considerando o horizonte temporal total (/ifetime)

contribuiria com mais informacoes para a tomada de decisao.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatdrio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estao disponiveis
para consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pagina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-

publicas-encerradas
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MARIA ALICE MELLO CHAVES

MARTA SUNDFELD

MIYUKI GOTO

PABLO MIBIELLI FREDERICO

PRISCILA TORRES

RAFAEL PEDREIRA VINHAS

RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA

RICARDO SAAD HENRIQUES

RUBENS PARK

SANDRA BALIEIRO ABRAHAO

SERGIO JOSE SANTOS FALCAO

SILVANA M B KELLES

SIMONE HAASE KRAUSE

SIMONEI BONATO

TANIA MARIA ONZI PIETROBELLI

TATIANA CALI DE OLIVEIRA

TATIANA DE CAMPOS ARANOVICH

VALERIA CLEMENTE

INSTITUTO ONCOGUIA/ HOSPITAL

BENEFICENCIA PORTUGUESA DE SAO PAULO

FUNDACAO PROCON-SP
FENASAUDE

ANS

UNIDAS

ANS

ASTRAZENECA

LUCIANA HOLTZ

CFM

ANS

UNIDAS NACIONAL

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB
ANS- DIPRO

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
ANS

ANS - GGRAS/DIPRO

BAYER

BAYER

VIFOR PHARMA

PROCON ESTADUAL DA PARAIBA
UNIMED BRASIL/ UNIMED BH
ANS

CMB

FEDERAGCAO BRASILEIRA DE HEMOFILIA
FENASAUDE

ANS

VIFORPHARMA
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

N2 do Protocolo
Recomendacdo Final da ANS

Motivac¢ao para a recomendacao final

60
Ordinaria
TECIND

Carboximaltose férrica

Tratamento de deficiéncia de ferro, com ou sem
anemia, em pacientes com insuficiéncia
cardiaca (NYHA Classe Il e lll)

Medicamento

Incorporacao de nova tecnologia em saude no
Rol

2022.2.000086

Desfavoravel

As evidéncias sobre a efetividade e
seguranca da carboximaltose férrica (CMF)
para o tratamento de pacientes com
insuficiéncia cardiaca NYHA Il ou lll e
deficiéncia de ferro sdo baseadas em trés
ensaios clinicos randomizados tendo
placebo como comparador. Embora a CMF
provavelmente reduza (em 13%) a
proporgao de pacientes com pelo menos
um evento adverso grave (evidéncia de
moderada certeza) e provavelmente reduza
(em 25%) a proporg¢do de pacientes com
pelo menos uma hospitalizagdo por causa
cardiovascular ou descompensacdo do
qguadro de insuficiéncia cardiaca (evidéncia
de moderada certeza), a certeza de
evidéncia em relacdo ao desfecho
mortalidade por todas as causas é baixa, em
razdo do amplo IC 95% (0,77 a 1,24),
compativel tanto com aumento quanto com
reducdo significativa do risco.

Acrescenta-se que o desfecho qualidade de
vida nao foi relatado de maneira suficiente
para a analise. Ademais, deve-se considerar



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagado

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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a disponibilidade, de outras formulacgdes
para reposicdo de ferro para o tratamento
desses pacientes. Assim, ha incerteza sobre
a indicacdo da carboximaltose férrica em
pacientes com deficiéncia de ferro e sem
anemia, que poderiam eventualmente
utilizar formulacdes que repusessem o ferro
de forma mais lenta, porém com menor
custo.



