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FERRIPOLIMALTOSE

O que é a anemia?

A anemia é definida como uma reducdo na concentracdo de hemoglobina (proteina que
transporta o oxigénio pelo sangue), abaixo dos valores de referéncia. As anemias podem ser
causadas por deficiéncias de varios nutrientes como ferro, zinco, vitamina B12 e proteinas.

A anemia causada por deficiéncia de ferro € a mais comum e se caracteriza pela quantidade
de ferro no organismo insuficiente para manter as funcdes fisiologicas normais. Ela pode ser
causada pela pouca ingestdao do nutriente, diminuicdao de sua absorcao, aumento da demanda
Ou sua perda excessiva.

Como consequéncia, as anemias
por deficiéncia de ferro pode causar
fraqueza, mau desempenho no
trabalho e diminuicao da qualidade de
vida. Além disso, pode comprometer
a imunidade, diminuir a capacidade
intelectual das criancas e adultos
afetados e levar a efeitos irreversiveis
no desenvolvimento mental e do
sistema de movimento do corpo.
Impacta também a saude materna e
fetal, com aumento da mortalidade,
prematuridade e baixo peso ao nascer.

Estima-se que entre 27% e 50% da populacao mundial apresente algum tipo de deficiéncia de
ferro e quase 2 bilhdes de pessoas em todo o mundo apresentem anemia por deficiéncia de
ferro. Entre os grupos de risco mais vulneraveis para a ocorréncia de anemia estao as criancas
com menos de 2 anos e mulheres gestantes, no pos-parto e pré-menopausa.

Como os pacientes com anemia sao tratados no SUS?

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Anemia por Deficiéncia de Ferro,
publicado em novembro de 2014, indica como tratamento ndo medicamentoso a ingestdo
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de alimentos fontes de ferro, principalmente as carnes vermelhas, visceras (figado e miudos),
carnes de aves, peixes e hortalicas verde-escuras, entre outros. Para melhorar a absorcao
do ferro, recomenda-se a ingestao de alimentos ricos em vitamina C, disponivel nas frutas
citricas, como laranja, acerola e limao, evitando-se excessos de cha ou café, que dificultam
esta absorcao.

Ja com relacdo ao tratamento medicamentoso, o indicado € a suplementacdao com ferro. A

concentracao de ferro vai depender da gravidade da doenca e sua apresentacao depende da
tolerancia do paciente ao ferro oral, que é considerado a primeira linha de tratamento.

O sulfato ferroso € a preparacao de ferro oral utilizada com maior frequéncia e € o composto
de escolha do Ministério da Saude para os programas de suplementacdao do SUS. Contudo,
apesar da eficacia do medicamento, a adesao € geralmente baixa devido aos sintomas
adversos frequentes, como enjoos, voOmitos, gosto metalico, sensacao de queimacao,
indigestao, desconforto abdominal, sensacao de saciedade permanente e constipacao. Esses
efeitos podem levar ao abandono do tratamento e a piores resultados. Isto torna importante
a avaliacao de outra opcao de tratamento oral como segunda linha de tratamento, com o
intuito de incorporacao no SUS.

Medicamento analisado: ferripolimaltose

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude do Ministério da Saude
(SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliacdo sobre a incorporacao da ferripolimaltose para o
tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro (ADF) e intolerancia ao sulfato
ferroso, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

A ferripolimaltose apresenta registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
atualmente é indicada para o tratamento de pacientes com de anemia por deficiéncia de ferro.
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O medicamento pode ser encontrado na forma de solucdo oral, administrada em gotas, de
comprimidos mastigaveis e xarope.

Asevidénciasindicam que o uso da ferripolimaltose em pacientes gravidas e adultos teria eficacia
similar para normalizacao dos niveis de hemoglobina e de ferro no sangue, em comparag¢ao
ao sulfato ferroso. Ja entre a populacao pediatrica, o sulfato ferroso apresentou maior eficacia
do que a ferripolimaltose. Sobre a presenca de efeitos adversos, a ferripolimaltose apresenta
melhores resultados do que o sulfato ferroso. O nivel de certeza das evidéncias foi considerado
muito baixo a moderado.

A avaliacdo econdmica considerou apenas pacientes adultos com anemia por deficiéncia de
ferro. Foi identificado que o uso da ferripolimaltose em comparacao ao sulfato ferroso (seja
por meio da solucdo oral ou do comprimido mastigavel), geraria um aumento médio de RS
126,05 por efeito adverso evitado em pacientes adultos. E a analise de impacto orcamentario
demonstrou que a incorporacdo da ferripolimaltose no SUS geraria um aumento de RS 418,3
milhdes ao final de cinco anos.

Perspectiva do paciente

Foi aberta Chamada Publica n? 37/2022, durante o periodo de 22/09/2022 a 26/09/2022 e
nao houve inscritos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao no SUS da ferropolimaltose para o
tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ao sulfato ferroso.
Esse tema foi discutido durante a 1132 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5
e 6 de outubro de 2022. Na ocasido, o Plenario considerou que a evidéncia disponivel nao
indica uma maior eficacia da ferripolimaltose em comparacao ao sulfato ferroso. Aléem disso,
considerou-se que o impacto orcamentario incremental também seria alto em relacdao aos
efeitos desejaveis e indesejaveis ha comparacao entre ferripolimaltose e sulfato ferroso.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 76, durante 20 dias, no periodo de
08/11/2022 a 28/11/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas sete contribuicdes, sendo uma técnico-cientifica e seis sobre experiéncia ou
opinido. A contribuicao técnico-cientifica foi contraria a recomendacao preliminar da Conitec,
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no entanto, nenhum argumento foi apresentado. Dentre as seis contribuicdes de experiéncia
e opinido recebidas, quatro participantes manifestaram-se favoraveis a incorporacao da
tecnologia avaliada, um desfavoravel e um apontou ndo ter opiniao formada sobre o tema.
Entre os argumentos favoraveis a incorporacao da ferripolimaltose ao SUS, foram destacados:
o fato de o medicamento configurar-se como opc¢ao terapéutica ao sulfato ferroso; apresentar
um custo-beneficio; e ndo ser acessivel a todos os pacientes por nao estar incorporado ao SUS.
Os participantes destacaram como efeitos positivos e facilidades no uso da ferripolimaltose
a rapida resposta ao tratamento da anemia, eficacia, menor interacao medicamentosa com
alimentos e a adesao ao tratamento. Sobre os efeitos negativos e dificuldades, foram referidos
o alto custo da tecnologia avaliada e raras reacdes alérgicas. O argumento desfavoravel a
incorporacao se refere a indiferenca entre a eficacia da ferripolimaltose em comparacao ao
sulfato ferroso.

Recomendacao final da Conitec

O Comité de Medicamentos da Conitec, durante a 1172 Reuniao Ordinaria, realizada nos
dias 28 e 29 de marco de 2023, recomendou, por unanimidade, a incorporagcao no SUS
da ferripolimaltose para o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro e
intolerancia ao sulfato ferroso, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Na
ocasiao, os membros do Comité consideraram que a incorporacao de ferripolimaltose para
o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro se faz necessaria, a fim de
superar a lacuna de pacientes desassistidos, devido a intolerancia ao sulfato ferroso, apos
ajuste da populacao elegivel para o impacto orcamentario.

Decisao final

Com base na recomendacdo da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela
incorporacao, no ambito do SUS, da ferripolimaltose para o tratamento de pacientes com
anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ao sulfato ferroso, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

O relatdrio técnico completo de recomendacado da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230511_relatorio-813-ferripolimaltose_anemia_df.pdf

