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Parecer Técnico da Comissao de Farmacia e Terapéutica — 02/2024
Inclusao do Sacarato de Hidréxido de Ferro Il

*Parecer elaborado pela CFT com a colaboracido da Dra. Fernanda
Pedott (CRM/SC 18.009 - Hematologista RQE 9.981).

Tecnologia
Sacarato de hidroxido de ferro (ferro 11l) 20 mg/mL, ampola 5 mL, solugéo injetavel

Pergunta
Para tratamento de anemia por deficiéncia de ferro (ADF) onde a suplementagdo com sais
ferrosos nao é suficiente, ha opgdes municipais disponiveis?

Indicagao

A indicagao de tratamento com ferro por via parenteral inclui:

- pacientes com intolerancia absoluta ao uso de ferro oral, por nauseas ou vémitos
incoerciveis;

- pacientes com refratariedade ao ferro oral em que ndo ha resposta ao tratamento de
anemia grave ap6s 8 semanas de tratamento;

- pacientes que foram submetidos a gastroplastia;

- portadores de doencga inflamatdria intestinal ou de doenca renal cronica;

- pacientes que necessitam de quantidade muito grande de ferro para repor as perdas
sanguineas diarias que superem a capacidade de absorgao pelo TGl (estimada em 25
mg/dia).

Contextualizagao

O municipio de Balneario Camboriu dispde de sulfato ferroso em seu elenco de
medicamentos essenciais (REMUME), nas apresenta¢cdes 25 mg/mL gotas, 5 mg/mL
xarope e 40 mg comprimido de ferro elementar. Conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, o sacarato de hidroxido de ferro é
disponibilizado através do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) apenas aos pacientes acometidos por doenga renal crénica. De acordo com o
Manual de Desenvolvimento de Diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude, o
medicamento possui indicacdo de uso para as demais ADF, sendo sugestiva sua
incorporacao.

Resultado da pesquisa

A anemia por deficiéncia de ferro (ADF) é a anemia mais comum em todas as faixas
etarias, devendo ser considerada como uma doenga e ndo apenas como um sinal. A
anemia € definida por valores de hemoglobina (Hb) no sangue abaixo dos limites de
normalidade para idade e género. A sua principal causa é a deficiéncia de ferro, que
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acomete 20 a 30% da populagcdo mundial, sendo a alteragdo hematolégica mais
frequente. A deficiéncia de ferro, sobretudo quando em conjunto com ADF, causa impacto
negativo nas diferentes fases da vida.

As principais complicacbes maternas associadas a deficiéncia de ferro sao trabalho de
parto prematuro, pré-eclampsia, abortamento espontaneo, disfungdo cognitiva, reducgéo
do desempenho fisico, instabilidade emocional, depressdo no puerpério, insuficiéncia
cardiaca e obito. No feto, ocorrem repercussdes graves, como retardo de crescimento ou
obito intrauterino, podendo predispor a prematuridade e ao baixo peso ao nascer. Nas
criangas, podem ocorrer infecgdes frequentes, irritabilidade, apatia, anorexia, falta de
atengao, dificuldades de aprendizagem e baixo rendimento cognitivo/intelectual, por
atraso do desenvolvimento neuroldgico e psicomotor fetal, cujo comprometimento pode
ser irreversivel. No adulto, a presenca de anemia é fator de risco isolado para outras
comorbidades e para o aumento de complicagbes cirurgicas proporcionais ao grau de
anemia, independentemente de transfusées ou administragao de ferro parenteral antes do
procedimento. No idoso, a presenga de anemia causa mais hospitalizagcbes, declinio
cognitivo, quedas e fraturas.

A capacidade absortiva de ferro pelo organismo é limitada pela acdo da hepcidina, que é
um hormdnio hepatico envolvido na homeostase do ferro corpéreo. A expressao da
hepcidina aumenta em resposta a altas concentragdes de ferro tecidual ou circulante,
assim como nas pessoas com inflamacdes ou infeccbes sistémicas. Desta forma, ha
reducdo da absorcdo intestinal de ferro e retengcdo pelos macrofagos, limitando sua
disponibilidade para a eritropoiese. Doses frequentes ou elevadas de ferro mantém a
hepcidina elevada e o afluxo celular do metal diminuido, tornando o tratamento
conservador demorado e com mais efeitos adversos pelo seu acumulo no trato
gastrointestinal (TGl), o principal motivo da baixa adesdo ao tratamento. Em
contrapartida, a produgao da hepcidina é inibida pela expansao da eritropoiese, pela
deficiéncia de ferro e pela hipdxia tecidual. O ferro é o elemento essencial na maioria dos
processos fisiologicos e fungdes metabdlicas do organismo humano. Assim, a deficiéncia
de ferro resulta do desequilibrio entre a absorgao e as perdas de ferro, devido a fatores
fisiolégicos, nutricionais e patoldgicos.

O diagnéstico laboratorial de deficiéncia de ferro e ADF baseia-se na avaliagdo de alguns
exames, dentre eles, hemograma completo, analise da morfologia do sangue periférico e
dosagem de ferritina.O diagnéstico de anemia por valor de Hb deve ser feito pelas faixas
de normalidade para cada idade e nao por valor absoluto (quadro 1).

Por ser eficaz e de baixo custo, a reposicdo de ferro por via de oral é considerada a
primeira linha de tratamento para a ADF. No entanto, ha indicagcdes em que o uso de ferro
por via parenteral pode ser necessario (vide “Indicagao”).

A utilizacdo do sacarato de Oxido férrico tem-se mostrado eficaz, com elevada
tolerabilidade e toxicidade minima devido a maior estabilidade deste complexo de alto
peso molecular que tem a propriedade de nao liberar ferro ibnico na circulagao, evitando
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assim a saturagao dos sistemas fisiologicos de transporte de ferro plasmatico. O ferro &
captado pelo sistema mononuclear macrofagico do figado, do bago e da medula 6ssea,
bem como pela transferrina e pela apoferritina. Em seguida, é rapidamente metabolizado
e prontamente disponivel para ser utilizado para a eritropoiese.

Quadro 1. Diagnéstico diferencial entre deficiéncia de ferro e ADF

Parametro Deficiéncia de Ferro |Anemia* por Deficiéncia de Ferro (ADF)

Hemoglobina (g/dL) [Normal <13 - em homens
<12 - em mulheres
< 11 - gestantes e criangas

Ferritina (ng/mL) <30 <30

Legenda: *anemia: hipocrédmica e microcitica.

A dose unica maxima tolerada € de 7 mg de ferro/kg de peso corpéreo com tempo de
infusdo de, no minimo, trés horas e meia. Se a dose total necessaria exceder a dose
unica maxima permitida, a administracdo deve ser dividida. Além disso, a dose total
administrada n&o deve exceder 500 mg de ferro. Estima-se que a administragdo de duas
aplicagdes de 200 mg (quatro ampolas) do medicamento seja capaz de aumentar em pelo
menos 1 g/dL a concentragdo de Hb, o que corresponde ao incremento esperado da Hb
quando se administra uma unidade de concentrado de hemacias.

Cabe salientar que algumas anemias nao sao causadas por deficiéncia de ferro e, nesses
casos, a utilizacao indiscriminada de ferro pode ser bastante nociva para a saude, ja que
o organismo nao dispde de mecanismos para a eliminagao do ferro em excesso.

Critérios de inclusao para a dispensagao nas Farmacias Municipais

Serdo incluidos todos o0s pacientes que apresentarem o0s seguintes parametros
laboratoriais: hemoglobina abaixo de 11 g/dL e ferritina abaixo de 30 ng/mL, e UM dos
critérios de inclusédo abaixo:

- Sangramento uterino anormal e resposta insuficiente (ou intolerancia) ao tratamento com
ferro por via oral;

- Doenca inflamatéria intestinal e resposta insuficiente (ou intolerancia) ao tratamento
com ferro por via oral;

- Histéria prévia de cirurgia bariatrica e resposta insuficiente (ou intolerancia) ao
tratamento com ferro por via oral;

- Pacientes em vigéncia de quimioterapia;

- Grupos especiais: gestantes e idosos.

Para a dispensacéo, & obrigatdrio a apresentacido do formulario preenchido junto com a
receita médica.
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Sugestao de quantitativo para licitagao

Tabela 1. Valores registrados no Consoércio Cincatarina

Medicamento Apresentacgao R$

Sacarato de hidroxido de ferro 111 |20 mg/mL solugéo injetavel ampola 5 mL |7,8488

Dados: Consodrcio Cincatarina PAL 000081/2023, Edital 0078/2023

Estimou-se uma demanda de 500 ampolas mensais, logo, para fins de licitagdo, sugere-
se registrar 6.000 ampolas/ano, ao custo aproximado de R$ 47.092,80, considerando o
valor licitado via consoércio Cincatarina (tabela acima).

Discussao e deliberagao

A deficiéncia de ferro associada as anemias graves é relacionada a diversos sinais e
sintomas como cansacgo, fadiga, lentiddo de raciocinio, além de menor rendimento laboral
e escolar. No Brasil, a prevaléncia em gestantes € moderada (20-39, 9%), e grave (>
40%) na pré-escola. Orientagbes nutricionais e suplementacdo profilatica devem ser
realizadas aos grupos suscetiveis, entretanto, a depender da gravidade da doencga e
tolerabilidade, o tratamento parental € o mais indicado, conforme diretrizes da OMS. O
medicamento esta padronizado no CEAF, entretanto, disponivel apenas aos pacientes
com anemia decorrente da IRC.

Embora a incorporagao envolva um valor incremental no orgcamento, € preciso considerar
que este medicamento reduz os quadros de agravamento de anemias em gestantes,
adultos, idosos e criangas, pacientes gastrectomizados e gastroplasticos, minimizando
impactos a saude, hospitalizagdes e transfusdes sanguineas.

Pelos motivos expostos, a deliberagao da CFT é favoravel a incorporagao de Sacarato
de hidréxido de ferro 20 mg/mL, ampola 5 mL, solugao injetavel, na REMUME, para
2024.

Ressalva

Como mencionado anteriormente, o sacarato de hidroxido de ferro Il € disponibilizado
através do CEAF apenas aos pacientes acometidos por doenca renal crénica. Entretanto,
ha expectativa de ampliacdo de sua dispensacgao para as demais situagcdes que causam a
ADF.

Dessa forma, assim que atualizado o PCDT para o tratamento de Anemia por Deficiéncia
de Ferro, o presente parecer podera ser revisto, com possibilidade de migracdo do
medicamento para responsabilidade Estadual (CEAF).
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