Nota Técnica 20494

Data de conclusao: 03/11/2020 09:34:49

Paciente

Idade: 74 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Esteio/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 20494

CID: D50.9 - Anemia por deficiéncia de ferro nao especificada
Diagnéstico: Anemia por deficiéncia de ferro ndo especificada.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Glicinato férrico 150mg, 1cp 3x ao dia, uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Sulfato ferroso e
sacarato de hidrdxido férrico.

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato
Laboratério: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Marca Comercial: Neutrofer

Apresentacao: Glicinato férrico / Ferro aminoacido quelato 150 MG COM REV CT FR PLAS
OPC X 30

Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: 16,13

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato
Dose Diaria Recomendada: 450mg/dia (3cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O glicinato férrico € um metal
quelato (ferro aminoacido quelato) que resulta da uniao covalente de ferro elementar em sua
forma ferrosa (Fe2+) ou férrica (Fe3+) e um ligante orgéanico, neste caso a glicina, de modo a
produzir uma molécula com 20% de ferro elementar. Este metal quelado tem unibes de
quelacéo suficientemente fortes para resistir a acdo de enzimas e proteinas da digestéo e de
substancias naturais presentes nos alimentos, como fitato, folato, acido tanico, preservando a
porcdo de ferro elementar da degradacédo, além de diminuir a exposicao direta do ferro
elementar a mucosa gastrointestinal, reduzindo a toxicidade local (4,5).

O tratamento da anemia com suplementacéo de ferro é pratica médica consagrada desde 1832
(6). Desde entdo sao estudadas diferentes preparagdes orais, incluindo os sais ferrosos, a
exemplo do sulfato ferroso (disponivel na rede publica), dos ferros aminoquelados (glicinato
férrico), e dos complexos polimaltosados. Para fins terapéuticos, a posologia deve ser
calculada a partir da quantidade de ferro elementar presente em cada uma das preparagoes,
tornando estas equivalentes. Assim, as principais diferencas entre estas preparacdes séo a
incidéncia de eventos adversos e comodidade posologica (2).

Pelo tratamento ser bem estabelecido e pela condicao ser mais prevalente em criancas e
gestantes, sdo escassos 0s estudos que versem sobre a populagdo idosa. Em uma revisao
sistematica sobre o tema, publicada em 2015, foram encontrados apenas 3 ensaios clinicos
randomizados que compararam os efeitos da suplementacao oral de ferro para o tratamento da
anemia na populacao idosa, sendo que todos compararam o uso de sulfato ferroso a placebo
(6).

Os Unicos estudos recuperados por nossa busca que versam sobre a efetividade comparada
do glicinato férrico versus o sulfato ferroso, foram realizados em criangas e adolescentes, pelo
mesmo grupo de pesquisa. Em ensaio clinico duplo-cego realizado em 2001, em criancas de 6
a 36 meses, na Guatemala, com hemoglobina inferior a 11g/dL, comparou-se o uso do glicinato
férrico ao do sulfato ferroso, na forma de xarope, no aumento da hemoglobina. Foram
randomizadas 40 criangas, 20 em cada grupo de tratamento, ambos receberam doses
equivalentes a 5mg de ferro elementar por Kg por dia e, ao final de 28 dias de tratamento,
ambos tratamentos resultaram no aumento dos niveis de hemoglobina, sem diferenca
estatistica entre eles (sulfato ferroso resultou em aumento médio de 1,8g/dL com desvio
padréo de 1,59; glicinato férrico resultou em aumento médio de 2,5g/dL com desvio padréo de
1,31). Os autores também avaliaram a absorcdo das duas preparacdes de ferro e observaram
que as altera¢des nos niveis de hemoglobina foram inversamente proporcionais aos niveis de
hemoglobina ao inicio do estudo, independente da preparacdo em uso. Este resultado mostra
que quanto menor for o nivel de hemoglobina ao inicio do tratamento ou quanto maior a
necessidade de ferro ao inicio do tratamento, maior serd a mudancga, ou 0 aumento, nos niveis
de hemoglobina ap6s o tratamento (7). Estes resultados foram consistentes com os de um
estudo anterior, realizado pelo mesmo grupo, seguindo o mesmo protocolo mas com
adolescentes (8).

Outro ensaio clinico duplo cego cruzado que merece destaque € o de Coplin e colaboradores,
que avaliou a tolerabilidade de 38 mulheres as diferentes preparacdes orais de ferro. Neste
estudo eles compararam a administracao da dose diaria de 50mg de ferro elementar nas
preparacoes sulfato ferroso e glicinato férrico, tomados uma vez ao dia, antes do café da
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manha, por duas semanas. Das 38 mulheres, 16 tiveram o mesmo perfil de eventos adversos
independente da preparacdo em uso e, das 22 remanescentes, 37% apresentaram eventos
adversos (constipacdo e nausea) quando em uso de sulfato ferroso, comparadas a 21% que
experienciaram tais eventos quando em uso da preparacéo glicinato férrico (5). Este ensaio
sugere que a forma quelada oferece maior protecéo gastrointestinal, favorecendo a adeséo ao
tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Glicinato férrico / Bisglicinato ferroso quelato / Ferro aminoacido quelato
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora estejam disponiveis, no mercado, um conjunto de diferentes preparacoes
via oral para a suplementagcédo de ferro, o tratamento deve ser baseado na porcao de ferro
elementar disponivel em cada uma das preparacdes. Conforme apontado pelos estudos
retratados, e pela médica assistente, o sulfato ferroso apresenta um pior perfil de reacdes
gastrointestinais que podem comprometer a adesao e o sucesso terapéutico. Em vista disso,
algumas estratégias como fracionar a dose diaria em duas ou trés tomadas ao longo do dia ou
orientar para uso concomitante as refeicoes (com ajuste de dose pela diminuicao na absor¢ao)
podem permitir que o tratamento com sulfato ferroso seja téo eficiente quanto aquele com o
glicinato férrico.

Ademais, reforca-se que o Ministério da Saude dispde de um PCDT para anemia com
descricao detalhada de como deve ser feito o tratamento desses pacientes estando previsto,
inclusive, suplementacéao parenteral.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1 World, Health, Organisation. Iron Deficiency Anaemia -
Assessment, Prevention and Control. A guide for programme managers. World Health
Organisation: WHO/NHD/01.3; 2001

2 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Comissao
Nacional de Incorporacdao de Tecnologias em Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - Anemia por deficiéncia de ferro [Internet] 10 Nov 2014 [citado em 20 de
setembro de 2020]. Disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/pcdt
_Anemia_DeficienciaFerro_2014.pdf

3. Machado Iisis Eloah, Malta Deborah Carvalho, Bacal Nydia Strachman, Rosenfeld Luiz
Gastdao Mange. Prevaléncia de anemia em adultos e idosos brasileiros. Rev. bras. epidemiol.
[Internet]. 2019 [cited 2020 Sep 22]; 22( Suppl 2 ):SUPL.2.
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com ferro por via oral. Rev. Bras. Hematol. Hemoter. [Internet]. 2010 Jun [citado 2020 Set
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on the treatment of iron deficiency anemia in adolescents. J Appl Nutr 1994;46:2

NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagndstico de anemia
cronica, que pode trazer como consequéncias a paciente: fadiga, palpitacdes, letargia e
confusdo mental. A médica assistente informa que a hemoglobina da autora, em marco de
2020, foi aferida em 8,7, requerendo uso de glicinato férrico para sua normalizagdo. Informa,
ainda, que a paciente ja fez uso de sulfato ferroso e acido folico (alternativas disponiveis no
sistema publico), sem resposta. A melhora so foi observada quando utilizado o glicinato férrico,
tecnologia pleiteada. Essa melhora foi atribuida a diferencas na dosagem e menos efeitos
adversos gastrointestinais. A paciente teve deferimento judicial para provimento do
medicamento pelo Estado do Rio Grande do Sul, em 13 de margco deste ano, que nao foi
cumprido e, por isso, em junho do mesmo ano, foi deferido bloqueio judicial de valores, em
montante suficiente para cobrir seis meses de tratamento. Desta forma, o que se discute é a
continuidade do tratamento com a tecnologia pleiteada.

Nota-se que a tecnologia pleiteada esta disponivel, no Brasil, na forma farmacéutica de
comprimidos, nas concentragdes de 150, 300 e 500mg, e que a prescri¢cdo juntada ao processo
nado identifica qual a concentracdo indicada para o tratamento mas que, no laudo médico,
consta concentracédo de 150mg, que foi tomada como referéncia para a confeccéo desta nota.
Entretanto, destaca-se que os orgcamentos juntados, bem como a nota fiscal para prestacéo de
contas quanto a compra do medicamento a partir de valor bloqueado pela justica, referem-se a
concentracéo de 500mg.

A anemia é uma condicéo caracterizada por valores de hemoglobina que estejam abaixo dos
valores considerados normais, chegando a afetar um quarto da populacdo mundial. Cerca de
50% dos casos de anemia sao causados por deficiéncia de ferro (anemia ferropriva) e estao
associados a populacbes com caréncias nutricionais e a situagcdes que envolvem perda de
sangue como hemorragias e traumas, atingindo, especialmente, gestantes e criancas em
situacbes de vulnerabilidade social. Em idosos a condi¢cdo esta associada a importantes
incapacidades, como a piora da fungéo cognitiva e aumento da morbidade e mortalidade (1,2).
A prevaléncia de anemia no Brasil, conforme apontado pela Pesquisa Nacional de Saude, entre
adultos, foi de aproximadamente 10%, e suas formas mais graves foram identificadas em
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mulheres e idosos (3).

O tratamento da anemia ferropriva inicia com a prevencgao, a partir de politicas de reducéo de
pobreza, melhora nos servicos de saneamento e de saude e oferta de alimentacéo
diversificada. Uma vez diagnosticada, deve-se excluir a presenca de perdas sanguineas e
controla-las. Concomitantemente, a primeira alternativa terapéutica € a melhora da qualidade
da alimentacéo e, quando esta ndo é o suficiente para o controle da situacédo, a opgao
farmacoldgica para seu tratamento consiste na suplementacéao de ferro, que pode ser feita com
preparacdoes via oral ou parenteral, sendo as orais mais baratas e menos invasivas, portanto
preferenciais (2).
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