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CARBOXIMALTOSE FERRICA

O que é a anemia?

A anemia € definida como uma reducdo na concentracao 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, aanemia 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 populacdao 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 criangas
com menos de 2 anos e mulheres gestantes, no pds-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 ingestao
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 apresentacdo depende
da tolerancia do paciente ao ferro oral, que é considerado a primeira linha de tratamento.
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Em pacientes sem resposta ao tratamento oral por intolerancia, falha ao tratamento ou
doencas que contraindicam o uso oral de ferro, a administracao recomendada € a intravenosa
(administracao do medicamento diretamente no sangue, por meio de injecdo de agulha ou
cateter nas veias).

O tratamento intravenoso indicado no PCDT é com sacarato de hidroxido de ferro. A dose
de ferro € calculada por formula especifica e deve ser administrada em infusao lenta por 30
minutos, em ambiente hospitalar, de uma a trés vezes por semana, sem ultrapassar a dose de
300 mg em cada infusao.

Novos compostos de ferro para uso intravenoso foram lancados no mercado, como a
carboximaltose férrica, que possibilita a aplicagdo rapida da dose total necessaria em uma
unica infusao.

Medicamento analisado: carboximaltose férrica

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao eComplexo da Saude do Ministério da Saude
(SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliagao sobre a incorporacdo da carboximaltose férrica
(CMF) para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro (ADF) e
intolerancia ou contraindicacdo aos sais orais de ferro, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

A carboximaltose férrica apresenta registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
e atualmente € indicada para o tratamento de pacientes com deficiéncia de ferro quando as
apresentacdes orais de ferro ndo sao eficazes ou ndao podem ser utilizadas. O medicamento ¢
uma solucao injetavel de ferro na forma de carboximaltose férrica (um composto de carboidrato
de ferro), administrado por via intravenosa.

As evidéncias indicam que o uso da carboximaltose férrica seria mais eficaz para normalizacao
dos niveis de hemoglobina e de ferro no sangue, em comparacao ao sacarato de hidroxido de
ferro. Entre os efeitos adversos, nao houve diferenca significativa entre os dois medicamentos.
Contudo, o nivel de certeza das evidéncias foi considerado muito baixo, devido ao risco de
viés dos estudos.

A avaliacao econdmica considerou os pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro,
localizados no Brasil, sob a perspectiva do SUS. Foi identificado que o uso da carboximaltose
férrica em comparacéo ao sacarato de hidréxido de ferro, geraria um aumento de RS 3.666,67,
para atingir a normalizacdo das taxas de hemoglobina no sangue, por paciente. E a analise
de impacto orcamentario demonstrou que a incorporacao da carboximaltose férrica no SUS
geraria um aumento de RS 143,1 milhdes ao final de cinco anos.
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Perspectiva do paciente

Foi aberta Chamada Publica n® 26/2022, durante o periodo de 12/05/2022 a 22/05/2022 e
nao houve inscritos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no SUS da carboximaltose férrica para
o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ou
contraindicagao aos sais orais de ferro. A avaliagao inicial do tema ocorreu durante a 1132
Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia 5 de outubro de 2022. Durante essa Reuniao,
0s membros presentes do Plenario solicitaram informac¢des adicionais, que foram trazidas para
analise durante a 112 Reuniao Extraordinaria da Conitec, realizada no dia 11 de novembro de
2022. Na ocasido, o Plenario considerou que a evidéncia disponivel aponta uma maior eficacia
da carboximaltose férrica em relacao a opc¢ao disponivel do SUS, o sacarato de hidroxido de
ferro, sem diferencas significativas de seguranca. Aléem disso, considerou que a posologia do
tratamento com carboximaltose férrica, com menos infusdes intra-venosas, pode ser vantajosa
aos pacientes do SUS.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 82, durante 20 dias, no periodo de
06/12/2022 a 26/12/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da Consulta Publica

Foram recebidas 466 contribuicdes, sendo 23 técnico-cientificas e 443 sobre experiéncia
ou opinidao. Todas as contribuicdes técnico-cientificas concordaram com a recomendacao
preliminar da Conitec de incorporacao da CMF e corroboraram os resultados apresentados no
Relatorio Técnico. Entre as contribuicdes de experiéncia ou opiniao, a grande maioria também
concordou com a recomendacao inicial da Conitec. Apenas duas pessoas apontaram que
0 medicamento nao deve ser incorporado, mas ambas nao apresentaram justificativa para
esta opiniao, e outras duas pessoas interessadas no tema informaram nao terem opinidao
formada. Foi argumentado que a maior efetividade e maior facilidade de aplicacao da CMF
estdo associadas a um menor tempo e numero de infusdes e menor necessidade de duragao
e frequéncia de hospitalizacao, quando comparados ao uso de sacarato de hidroxido de
ferro. Também foi destacada a qualidade de vida (no trabalho e no cotidiano) assegurada pela
efetividade e rapidez de resposta da CMF ao tratamento da anemia.
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Recomendacao final da Conitec

O Comité de Medicamentos da Conitec, durante a 1172 Reunidao Ordinaria, realizada nos dias
28 e 29 de marco de 2023, recomendou, por maioria simples, a incorporacao no SUS da
carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de
ferro e intolerancia ou contraindicacao aos sais orais de ferro, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Decisao final

Com base na recomendacao 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 carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes
adultos com anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ou contraindicacao aos sais orais
de ferro, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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