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DERISOMALTOSE FERRICA

O que é a anemia por deficiéncia de ferro?

A anemia € uma doenca causada pela diminuicdao da quantidade de glébulos vermelhos do
sangue, que configura a diminuicdao da hemoglobina (proteina responsavel pelo transporte de
oxigénio dos pulmdes para os tecidos do corpo) no sangue. Sua origem é diversa, sendo as
causas mais comuns: a deficiéncia nutricional, problemas na producao de células sanguineas,
destruicdao acelerada de globulos vermelhos, doencas inflamatorias crénicas, hemorragias,
gravidez e infec¢des cronicas.

A anemia tem se constituido em um grande problema de saude publica global, uma vez que
contribui para o aumento do adoecimento e da mortalidade, principalmente de mulheres e
criancas em idade pré-escolar. Em 2021, estimativas apontaram prevaléncia mundial de 24,3%
em todas as faixas etarias, afetando aproximadamente 2 bilhdes de pessoas. Esta condicao de
saude impacta a qualidade de vida dos pacientes, afetando negativamente sua saude e seu
desenvolvimento.
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Dados da Pesquisa Nacional

de Demografia e Saude apontam que esta condicdo de saude, no Brasil, acomete 25% na
populacao geral, 20,9% das criancas menores de 5 anos e 29,4% das mulheres.
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Como os pacientes com anemia sao tratados no SUS?

O diagndstico e tratamento para esta condicao de saude, no SUS, é orientado pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de anemia por deficiéncia de ferro. O diagnostico
clinico inclui a investigacao dos seus principais sintomas, enquanto o laboratorial compreende
0s exames de sangue que permitem a contagem e analise das células sanguineas, dos niveis
de ferritina sérica, do indice de saturacao da transferrina e da hemoglobina. Em relacao
ao tratamento, a recomendacao € o uso de medicamentos com sulfato ferroso, via oral,
administrados na forma de comprimidos, xaropes ou solucao oral, ou ainda do sacarato de
hidroxido férrico, pela via intravenosa.

A primeira opcao de tratamento € o uso de medicamentos via oral, considerando que este é
eficaz e possui baixo custo. Todavia, existem alguns pacientes que sao intolerantes aos sais de
ferro, que possuem doencas que tornam o uso de ferro contraindicado ou ainda aqueles cuja
perda € maior que a reposicao. Para esses casos, € necessario o uso de novos medicamentos
para garantir a reposi¢ao de ferro.

Em 2023, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec) recomendou dois novos medicamentos para os pacientes com intolerancia ou
contraindicacao ao uso de ferro. O primeiro deles foi a ferripolimaltose, disponivel nas versdes
de comprimido revestido de 100 mg, solucao oral de 50 mg/mL e xarope de 10 mg/mL O
segundo medicamento foi a carboximaltose férrica (Ferinject®12), disponivel em solucao
injetavel intravenosa de 50 mg de ferro Ill/mL e que pode ser administrada em uma Unica dose
em infusao rapida.

Medicamento analisado: derisomaltose férrica

A Pfizer Brasil Ltda solicitou a Conitec a incorporacao, ao SUS, da derisomaltose férrica para
o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro, independentemente
da causa, apos falha terapéutica, intolerancia ou contraindicagao aos sais de ferro oral. O
uso deste medicamento foi aprovado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
com as seguintes indicacdes: (i) para o tratamento de anemia por deficiéncia de ferro quando
as preparacdes de ferro oral sdo ineficazes ou ndo podem ser utilizadas, e (ii) quando ha
necessidade clinica de administrar ferro rapidamente.

A derisomaltose férrica € apresentada em solucao para infusao de 100 mg/mL, contendo,
na sua embalagem, 1 frasco-ampola de 5 mL ou de 10 mL. Sua administracao pode ser por
via intravenosa, por injecao no dializador ou por perfusao, isto &, infusao por soroterapia.
Em relacao a sua posologia, é recomendado que seja realizada uma avaliacao inicial para
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determinar a necessidade individual de ferro e, com base neste resultado, realizar um calculo
para a administrar a(s) dose(s) de ferro necessaria(s). Apos o uso do medicamento, indica-se
realizar uma avaliacao pos-reposicao de ferro apos quatro semanas e, caso seja necessaria
mais reposicao, deve-se realizar um novo calculo de acordo com a necessidade do paciente.

A Conitec analisou a eficacia e a seguranca da derisomaltose férrica em comparacao com o
sacarato de hidroxido férrico IV e a carboximaltose férrica. Nesse sentido, verificou-se que
nao houve diferenca significativa entre eles. Em relagao ao evento adverso de hipofosfatemia,
que é quando os niveis de fosfato ficam muito baixos, constatou-se similaridade entre a
derisomaltose férrica e o sacarato de hidroxido férrico IV. Quando comparada a carboximaltose
férrica, a tecnologia avaliada apresentou maior associacao a eventos de hipofosfatemia. No
entanto, em um dos estudos que apresentava esse desfecho, cerca de 95% dos pacientes com
hipofosfatemia se recuperaram em até 70 dias. Outro aspecto analisado refere-se a qualidade
de vida. Para esse desfecho, ndo foram identificados estudos comparando a tecnologia em
avaliacao com a carboximaltose férrica e naqueles que a comparavam com o sacarato hidroxido
de ferro, nao foi observada diferenca em relacao a qualidade de vida. Sobre a qualidade da
evidéncia utilizada na analise, cabe destacar que esta era de confianca baixa a moderada e, por
isto, faz-se necessario ponderar acerca da generalizacao dos seus resultados.

Outro aspecto analisado pela Conitec refere-se as questdes econdmicas. Em geral, verificou-
se que o custo total do tratamento com a derisomaltose férrica seria maior do que o tratamento
com sacarato de hidroxido de ferro e menor do que o tratamento com a carboximaltose
férrica. Em relacdo ao impacto orcamentario, no SUS, foram realizadas duas analises, sendo
que ambas demostraram que a incorpora¢cao da derisomaltose férrica geraria uma economia
para o sistema. Na primeira andlise, a economia poderia variar de RS 7 milhdes, no primeiro
ano, podendo chegar aRS$ 39 milhdes de reais, no quinto ano, acumulando R$116 milhdes de
reais em cinco anos. Na segunda analise, a economia giraria em torno de 2 milhdes de reais
por ano, podendo chegar a RS 10 milhdes de reais ao longo de cinco anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta a Chamada Publica n? 37/2023 para inscricao de participantes para a Perspectiva
do Paciente, durante o periodo de 11/10/2023 a 23/10/2023, e 16 pessoas se inscreveram. A
selecao dos representantes titular e suplente ocorreu por meio de sorteio em plataforma on-
line, cujo link foi disponibilizado para os inscritos assistirem em tempo real. O sorteio tambéem
foi gravado e enviado posteriormente a todos 0s inscritos.

Durante a sua apresentacao, a representante titular declarou que participa de estudo clinico
sobre a tecnologia em avaliacao, sendo este o seu vinculo com a industria. Contou que
desde a infancia tem anemia por insuficiéncia de ferro, vivenciando todos os sintomas desta
condicao de saude. O primeiro tratamento comecou na adolescéncia com o uso, via oral, do
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noripurum. Como nao teve respostas, precisou fazer infusdo deste medicamento a cada seis
meses. Porém, sempre que se aproximava a data da proxima infusao, as taxas dos seus exames
de ferro e ferritina voltavam a cair.

Segundo a participante, foi quando se mudou para Sdao Paulo que deu inicio a um novo
tratamento. Inicialmente, voltou a fazer infusdes de noripurum. No inicio, houve melhoras nas
taxas dos seus exames de ferro e ferritina. No entanto, apds quatro meses, elas voltaram a cair.
Como segunda opgao de tratamento, ela fez uso do Ferinject® (carboximaltose férrica), mas
tambem sem resultado alongo prazo. Foientao que seu médico indicou o uso da derisomaltose
férrica, sendo que em julho de 2023 a representante fez os exames para uso do medicamento
e em agosto do mesmo ano fez as trés infusdes. Como parte do acompanhamento, refez
posteriormente 0s exames e as taxas de ferro e ferritina estavam altas. Esse resultado ainda se
mantém, apos seis meses do uso da tecnologia em avaliacao, diferentemente dos tratamentos
anteriores.

A participante ainda pontuou que nao percebeu nenhum evento adverso e que o uso da
derisomaltose férrica impactou positivamente na sua qualidade de vida e na melhora dos
sintomas. Por fim, foi questionada sobre o Ferinject® (carboximaltose férrica) e informou que
fez uso deste medicamento em abril, antes do uso da derisomaltose férrica, mas sem impactos
Nno seu tratamento.

O video da acado na 1262 Reuniao Ordinaria esta disponivel aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por unanimidade, a incorporacao, ao SUS, da
derisomaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de
ferro, independente da causa, apos falha terapéutica, intolerancia ou contraindicacao aos sais
de ferro oral. Esse tema foi discutido durante a 1262 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada
nos dias 1 e 2 de fevereiro de 2024. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou que
as evidéncias cientificas apresentadas demostraram que este medicamento possui a mesma
eficacia e seguranca do que aqueles ja disponibilizados, no SUS, para esta condicao de
saude. Aléem disso, verificaram vantagens econdmicas da derisomaltose férrica comparada a
carboximaltose férrica, o que contribuiria para uma competitividade de mercado.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n2 6, durante 20 dias, no periodo de 08/03/2024
a 27/03/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Para participar com experiéncias e opinides, ou com contribui¢cdes tecnico-cientificas, acesse
aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-06-2024-derisomaltose-ferrica
https://www.youtube.com/watch?v=sB6TlAuZO8s

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