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1.

INTRODUGCAO

Segundo a Organizagado Mundial da Saude (OMS), anemia define-se por concentragao de
hemoglobina anormalmente baixa no organismo humano em consequéncia da caréncia de
um ou mais nutrientes essenciais. Em nosso meio, a deficiéncia de ferro é a principal
responsavel pela anemia, nesse caso, ferropriva.

O ferro apresenta como fung¢des o transporte de oxigénio e elétrons para as células, além de
integrar os sistemas enzimaticos de diversos tecidos. Sua deficiéncia pode comprometer o
desenvolvimento mental, cognitivo e fisico, além de diminuir a resisténcia as infecgbes, com
repercussao no aumento da freqiéncia de morbidades.

A deficiéncia de ferro € uma condigao freqliientemente ndo reconhecida e subdiagnosticada
que pode agravar uma doenga subjacente. Fadiga, fraqueza e comprometimento da funcao
fisica sao sintomas tipicos que afetam adversamente a vida e o bem estar de muitos
pacientes.

A Anemia por deficiéncia de ferro — ADF — é uma comorbidade séria que ocorre
freqientemente em diversas situagdes clinicas como: gastroplastia redutora, doencga
inflamatdria intestinal (DIlI), anemia no perioperatorio, doengca renal crénica (DRC),
hemodialise (HD), anemia induzida por quimioterapia, gravidez, anemias pds-parto, etc.

A reposicdo com ferro por via oral é eficaz no tratamento da maioria dos pacientes com
anemia ferropriva, entretanto, em algumas situagdes especificas, nas quais a terapia por via
oral é insuficiente para normalizar a hemoglobina e/ou restabelecer os depdsitos normais de

ferro, a administracao de ferro por via parenteral deve ser considerada.

2. MANIFESTAGOES CLINICAS

A deficiéncia de ferro é a alteracdo hematolégica mais comum que acomete a espécie
humana, tanto nos paises desenvolvidos quanto nos paises em desenvolvimento.
De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude, 20% a 30% da populagdo adulta mundial
tem deficiéncia de ferro, constituindo-se, portanto, grave problema de saude publica,
particularmente nos paises em desenvolvimento.

No Brasil a prevaléncia de deficiéncia de ferro e de anemia ferropriva depende da regiao
geografica e esta relacionada a fatores socioecondmicos e, dentro de cada regido, esta
relacionada com a distribuicdo de renda. Segundo dados do Ministério da Saude, de
trabalhos nacionais e de nossas observagoes, temos na Regido Sul, a incidéncia de anemia
em 40% das criancas, 20% das mulheres e 5% dos homens. No Nordeste, temos os

seguintes indices: criangas 60%, mulheres 40 % e homens 20%.
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Principais fatores relacionados a deficiéncia de ferro:
A causa basica da deficiéncia de ferro é o desequilibrio entre as quantidades ingeridas pela
dieta e 0 consumo e/ou as perdas que ocorrem por diversas vias, resultando no esgotamento

das reservas de ferro no organismo.

Identificagdo e corre¢ao da anemia ferropriva.

A identificagdo e a correg¢éo, quando possivel, da causa que levou a anemia, associadas a
reposicdo na dose correta e de modo adequado de ferro resultam na correcao da anemia.
Com relacdo a reposicao de ferro, a via preferencial de administragcdo é oral, a dose
terapéutica diaria é de 2 a 5 mg/kg/dia, por periodo, suficiente para normalizar os valores da
hemoglobina e restaurar os estoques normais de ferro do organismo. Portanto, a duragéo do
tratamento varia entre dois e seis meses, dependendo da intensidade da deficiéncia de ferro
e da corregcao da causa que levou a deficiéncia.

Na pratica, a dose preconizada para individuos adultos é de 150 a 200 mg de ferro elementar
por dia, dividida em duas ou trés tomadas (preferencialmente uma hora antes das refeigoes),
e para criangas de 30 mg de ferro elementar/dia.

A efetividade de tal tratamento depende da capacidade de absorcgéao intestinal de ferro e da
tolerancia do paciente ao tratamento oral, determinada pela freqiéncia e intensidade dos
efeitos adversos, sobretudo gastrointestinais.

A absorg¢ao de ferro pode ser insuficiente diante das necessidades do organismo, como nos
pacientes com perda crbénica de sangue, nos renais cronicos, nos pacientes
gastrectomizados, quimiotratados ou na gestacgéao.

Dessa forma, diante das situagdes nas quais a reposi¢ao oral de ferro é incapaz de suprir as
necessidades do organismo, a utilizagdo de ferro por via parenteral, particularmente por via

intravenosa, € uma opc¢ao terapéutica nesse grupo de pacientes.

CLASSIFICAGAO CID 10

e D50.0 -Anemia Deficiéncia Ferro

e D63 .0 -Anemia Neoplasica

e 099.0 -Anemiacomplicando a gravidez, o parto e o puerpério
¢ N 18.0 -Doenca renal em estadio final

e N 18.8 - Outra insuficiéncia renal crénica

DIAGNOSTICO

Na suspeita de ADF deve-se solicitar um hemograma completo (com os indices
hematimétricos e avaliagao de esfregaco periférico) e avaliagao do perfil de ferro, incluindo

ferritina e saturacgao da transferrina.
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Niveis de hemoglobina abaixo de 13g/dL nos homens e, 12g/dL nas mulheres, com saturagao

de transferrina e ferritina diminuidas indiquem anemia por deficiéncia de Ferro.

5. OBJETIVOS DO TRATAMENTO

Fornecer quantidades suficientes de ferro venoso para normalizar os niveis de hemoglobina

(Hb), os niveis de ferro nas células e repor as reservas de ferro.

6. INDICAGOES DE TRATAMENTO

Nas situagbes de: gastroplastia redutora; gastrectomia; doenca inflamatéria intestinal
cronica; doencga celiaca; gastrite atrofica auto-imune, com resposta insatisfatoria a ferro
por via oral por ma absorcao. Para pacientes com estas patologias e com niveis de
Hemoglobina, em mulheres <12g/dL e em Homens < 13 g/Dl, ferritina e/ou saturacao da
transferrina abaixo do limite inferior de normalidade;

Em paciente com neoplasia, hemodinamicamente estavel, com niveis de Hemoglobina
<9,0g/dL, com ferropenia comprovada,;

Pacientes com diagnéstico de DRC, adultos, ambos os sexos, nos estagios 3 a 5
(fitracdo glomerular estimada inferior a 60 mL/min/1,73 m2 ) conforme definido por
normas e diretrizes reconhecidas), na presenca dos seguintes critérios: anémico, com
hemoglobina sérica inferior a 10 g/dL em ambos os sexos; - deficiéncia absoluta ou
relativa de ferro (conforme descrito abaixo); e, a suplementagéo de ferro em criancas
esta indicada sempre que a saturacéo da transferrina for inferior a 20% e a ferritina
inferior a 200 ug/ml.

» Os critérios para diagnostico de deficiéncia absoluta de ferro em pacientes com DRC
em tratamento conservador ou em programa de dialise peritoneal sao: - ferritina
inferior a 100 ng/mL, e saturagéo de transferrina inferior a 20%.

» Os critérios para deficiéncia relativa sao: - ferritina sérica entre 200 e 500 ng/mL, e
saturacao inferior a 20%.

Anemia ferropriva em gestante (a partir do segundo trimestre de gestagéo), em caso de

necessidade de rapida recuperacdo dos niveis de hemoglobina.

6.1 Critérios para uso de ferro parenteral

6.1.1 Na Gestacao:

» Hb <10 g/dl;
» Auséncia de resposta ao ferro por via oral (160 mg/dia a 200 mg/dia por 2 semanas);

» Deficiéncia de ferro comprovada (ferritina sérica < 15 ug/l);

Assistencia a So



Exclusédo de outras causas de anemia;

Idade gestacional > 12 semanas;

Intolerancia ao ferro por via oral;

Efeitos colaterais do ferro por via oral;

Recusa a transfusdo de sangue (testemunhas de Jeova);
Curto tempo até o parto;

Riscos associados (doencgas intestinais);

YV V V V V V V V

Anemia poés-parto.

6.1.2 No Pés Parto:
e CASOS MAIS GRAVES (HB < 9,5 G/DL)

» Ferro por via endovenosa

7. CONTRA INDICAGOES AO TRATAMENTO COM FERRO VENOSO

Hipersensibilidade conhecida ao sacarato de hidréxido férrico, Noripurum® EV ou a
qualquer um dos seus excipientes;

Todas as anemias nao ferropénicas, como por exemplo as anemias hemoliticas, anemia
megaloblastica causada por deficiéncia de vitamina B12, distlrbios na eritropoiese,
hipoplasia de medula 6ssea e as anemias associadas as infecgoes;

Situacdes de sobrecarga férrica, como por exemplo hemocromatose, hemosiderose;
Disturbios da utilizagdo do ferro, como por exemplo anemia sidero-acréstica,
talassemia, anemias provocadas por chumbo, porfiria cutanea tardia;

Gestantes no 1° trimestre de gravidez.

8. CRITERIOS DE INCLUSAO NO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

Estar enquadrado em uma ou mais situagdes indicadas no item 6 deste protocolo.

9. CRITERIOS DE EXCLUSAO DO PROTOCOLO DE TRATAMENTO

¢ Nao preencher os critérios de inclusao;

e Apresentar hipersensibilidade a qualquer formulacao de ferro preconizada neste protocolo.

Assistencia a So



10. TRATAMENTO

10.1. Medicamentos e apresentagcdes contemplados neste protocolo

e Noripurum® ferripolimaltose solugéo injetavel endovenosa 20 mg/ml (100 mg/5 ml). Uso
endovenoso adulto e pediatrico.
e Composicao:
Cada ampola (5 ml) contém 100 mg de ferro Ill na forma de sacarato de hidroxido
férrico. Excipientes: agua para injetaveis e hidroxido de sodio.
Sacarato de hidroxido férrico (Noripurum®) € um complexo férrico de alto PM nao excretado
por via renal, seguro, estavel em condigbes fisioloégicas e com minima imunogenicidade
(reacdo alérgica < 1/100.000 infusdes). E o produto de escolha para o tratamento da anemia

ferropriva por via parenteral.

10.2. Esquemas de Administragcao
Ferro sacarato (Noripurum®): calculo da dose total em mg de ferro a ser reposta: [Hb (g/dL)
desejada - Hb (g/dL) encontrada] x peso corporal (Kg) x 2,4 + 500.
Estima-se que a administragdo de quatro ampolas (duas aplicagdes de 200 mg) do ferro
sacarato seja capaz de aumentar em pelo menos 1g/dL a concentracdo de Hb, o que

corresponde ao incremento esperado quando se administra uma unidade de concentrado de

heméacias.
VARIAVEL FERRO SACARATO
DOSE MAXIMA POR APLICAGAO 200 MG (MAXIMO 3X/SEMANA)
NECESSIDADE DE DOSE TESTE NAo
VELOCIDADE DE INFUSAO EV 200 MG EM 30 MIN
DOSE MAXIMA POR AUTORIZAGAO 1000 MG (5 APLICAGOES)

LYSENG-WILLIAMSON KA ET AL. DRUGS 2009; 69:739-756. GEISSER P. PORT J NEPRHOL HYPERT 2009,23:11—-16AUERBACH
M ETAL. N ENGL J MED 2007, 357:93

10.2.1. Doentes Renais Cronicos/Hemodialise

o Dose de ataque: indicada quando o nivel de ferritina sérica for inferior a 200 ng/mL
ou a saturagéo de transferrina for inferior a 20%. Pode-se administrar 1.000 mg de
ferro, divididos em 10 sessdes de hemodialise ou em 10 dias diferentes (duas ou trés
vezes por semana) nos pacientes em didlise peritoneal ou em tratamento
conservador.

o Dose de manutencao: indicada para manter os estoques adequados de ferro em

Assistencia a So



11.

12.

13.

pacientes com niveis de ferritina superiores a 200 ng/mL e saturagao da transferrina
superior a 20%. Administrar 100 mg de ferro por via intravenosa em dose Unica a
cada 15 dias. A dose deve ser diluida em no minimo 100 mL de solugéo fisiologica e

infundida em 5 a 15 minutos.

10.3. Cddigos de Procedimentos e Taxas
Seguir as regras estabelecidas conforme Orientagdo de Servico vigente para o Programa de

Suporte Medicamentoso - Assisténcia Farmacéutica, disponivel no site do Planserv.

TEMPO DE TRATAMENTO

11.1. Critérios de interrupgao
O tratamento com ferro parenteral deve ser interrompido temporariamente quando a
saturacao de transferrina for superior a 30% ou a ferritina sérica for superior a 500 ng/ml.
Apods o retorno dos valores de ferritina sérica para niveis abaixo de 500 ng/ml, reiniciar

reposicao com dose menor de ferro.

EVENTOS ADVERSOS

e Areacao adversa ao medicamento, mais comumente relatada em estudos clinicos com
Noripurum® EV foi a disgeusia, que ocorreu em uma proporcao de 4,5 eventos por 100
pacientes.

e As reacdes de hipersensibilidade sdo as reagdes adversas graves ao medicamento
associadas ao Noripurum® EV mais importantes, as quais ocorreram a uma proporgao
de 0,25 eventos por 100 pacientes em estudos clinicos.

REFERENCIAS

¢ Iron-deficiency anemia and vitamin A deficiency prevalence:
http://www.scielo.br/pdf/cadsc/v23n4/1414-462X-cadsc-23-4-362.pdf. Acesso em 28/08/17.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Anemia por Deficiéncia de Ferro,

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/pcdt_Anemia_DeficienciaFerro_201
4. Acesso em 28/08/17.

¢ [ron deficiency: causes, effects and treatments:
http://www.moreirajr.com.br/revistas.asp?fase=r003&id. Acesso em 30/08/17.

e Looker AC, Dallman PR, Carroll MD, et al. Prevalence of iron deficiency in the United States.
JAMA 1997 277:973.

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Anemia na Doenga Renal Crénica, Portaria n°
365, de 15 de fevereiro de 2017.
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http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/pcdt_Anemia_DeficienciaFerro_2014
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2014/pcdt_Anemia_DeficienciaFerro_2014
http://www.moreirajr.com.br/revistas.asp?fase=r003&id

14. RELAGAO DE DOCUMENTOS PARA ANALISE

14.1. Documentos para solicitagao do tratamento:

a) Plano Terapéutico devidamente preenchido e assinado pelo médico assistente (até 30
dias de preenchido);

b) Copia do exame de sangue: Hemograma completo (Dosagem de Hb);

c) Coépia do exame de sangue: Ferritina (Dosagem de ferritina sérica) e saturagdo da
transferrina;

d) Relatério médico.

14.2. Documentos para continuidade de tratamento:

a) Copia do hemograma completo e dosagem de Ferritina atualizado (ultimos 30 dias);
b) Relatério médico da evolugdo clinica do paciente e justificativa para continuidade

tratamento;

15. ANEXO

e PLANO TERAPEUTICO.

C"\/%/
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PLANO TERAPEUTICO - ANEMIA FERROPRIVA

l. IDENTIFICAGAO DO MEDICO ASSISTENTE

1. NOME 2.CRM | 3. ESPECIALIDADE 4. TELEFONE

DECLARO QUE SOU RESPONSAVEL PELA SUPERVISAO DESTE TRATAMENTO E PRESTAREI AO BENEFICIARIO AS INFORMAGCOES
MEDICAS QUE SE FIZEREM NECESSARIAS.

Il. IDENTIFICAGCAO DO PACIENTE

1. NOME 2. Telefone

. CRITERIOS DE INCLUSAO (DE ACORDO COM O PROTOCOLO DE TRATAMENTO ANEMIA
FERROPRIVA)

a) PACIENTE REALIZOU TRATAMENTO COM FERRO VIA ORAL?

NAO SIM, QUAL MEDICAMENTO? DURAGAO DE TRATAMENTO:

b) CRITERIOS DE INCLUSAO (DE ACORDO COM O PROTOCOLO DE TRATAMENTO ANEMIAFERROPRIVA)

INDICAGOES SIM ) SIM | INDICAGOES SIM
INDICACOES
1.GASTROPLASTIA REDUTORA; 3. DOENGA INFLAMATORIA )
GASTRECTOMIA; GASTRITE INTESTINAL; DOENGA CELIACA 5. HEMODIALISE
ATROFICA AUTO-IMUNE
2.GESTACAO 4. NEOPLASIA 6. DOENCA RENAL
CRONICA

c) DIAGNOSTICO E DADOS SUPLEMENTARES (ANEXAR COPIA DOSLAUDOS)

3. PESO:
1.DOSAGEM DE FERRITINA [] 2.HEMOGRAMA COMPETO (HB) O KG
DATA: / / DATA: / /
RESULTADO: RESULTADO:

V. MEDICAMENTOS DISPONIVEIS NA TABELA PLANSERV

MEDICAMENTOS! POSOLOGIA:

1.NORIPURUM IV (SACARATODE HIDROXIDO
FERRICO)

A AVALIAGAO DO ESTADO GERAL DO PACIENTE FICA SOB A RESPONSABILIDADE DO MEDICO ASSISTENTE.

DATA: / /

ASSINATURA E CARIMBO DO MEDICO ASSISTENTE

e ———a
Planserv
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