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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0619/2023
Rio de Janeiro, 17 de maio de 2023.

Processo n® 5056978-34.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Carboximaltose Férrica (Ferinject®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Evento 1 _ANEXO8/9 Pagina 1) emitidos
em impresso proprio, em 05 de maio de 2023 e 20 de abril de 2023, respectivamente, pelo
ginecologista e obstetra| | a Autora esta na

272 semana de gestacao (a época da emissao do laudo acostado em Evento 1_ANEXO9 Pagina
1).

2. Trata-se de paciente p6s bariatrica, em uso de suplementacdo de ferro oral (ferro
elementar 40mg/dia) ha 4 meses, sem melhora dos niveis séricos de ferro. Permanece com o
diagnostico de deficiéncia de ferro, segundo os protocolos internacionais de hematologia na
gestacdo: ferritina menor que 75ng/mL e saturacdo de transferrina inferior a 20%. Indicado,
portanto, a suplementacdo venosa de ferro com Carboximaltose Férrica 50mg/mL (Ferinject®) —
02 ampolas, visando & melhora dos pardmetros hematinimétricos e prevencdo do quadro de anemia
na gestacdo, que é relacionado a complicagcBes puerperais e neonatais, incluindo distirbios de
neurodesenvolvimento. Codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10)
mencionados: Z35 — supervisdo de gravidez de alto risco e D50.9 — anemia por deficiéncia de
ferro ndo especificada.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A ferritina é uma proteina que pode ser encontrada em pequenas quantidades
circulando no sangue de uma pessoa. Os niveis de ferritina sdo baixos em individuos com
deficiéncia de ferro e altos em individuos com sobrecarga de ferro. O ferro é um elemento
essencial com funcBes importantes, como transporte de oxigénio, sintese de DNA e metabolismo
muscular. A deficiéncia de ferro é a principal causa de anemia — deficiéncia nutricional mais
prevalente no mundo, afetando 33% das mulheres ndo gravidas, 40% das mulheres gravidas e 42%
das criangas em todo o mundo?.

2. A depender do grau de anemia, a sua associag¢éo a gestacao pode ocasionar efeitos
deletérios ao binbmio materno-fetal. Aproximadamente 40% das mortes maternas e perinatais sao
ligadas a anemia. As principais repercussdes maternas sdo: comprometimento do desempenho
fisico e mental, labilidade emocional, pré-eclampsia, alteracdes cardiovasculares, diminuicdo da
funcdo imunoldgica, alteragbes da fungdo da tireoide e catecolaminas, queda de cabelos,
enfraquecimento das unhas. Outro aspecto a ser considerado é a menor tolerabilidade as perdas

L OPAS - Organizagdo Pan-Americana de Satide. Novas orientagSes da OMS ajudam a detectar deficiéncia de ferro na gravidez e
proteger desenvolvimento do cérebro de criangas. Disponivel em: <https://www.paho.org/pt/noticias/21-4-2020-novas-orientacoes-da-
oms-ajudam-detectar-deficiencia-ferro-na-gravidez-
ett:~:text=Nas%20mulheres%20gr%C3%Alvidas%2C%20a%20defici%C3%AAncia,precoce%20de%20sobrecarga%20de%20ferro.>.
Acesso em: 17 mai. 2023.
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sanguineas do parto, conduzindo a maior risco de anemia pos-parto e hemotransfusdo. Em relagdo
ao comprometimento fetal, o estado anémico relaciona-se com perdas gestacionais (abortamentos,
Obito intrauterino), hipoxemia fetal, prematuridade, ruptura prematura das membranas ovulares,
quadros infecciosos, restricdo de crescimento fetal, e muitas vezes com alteracGes irreversiveis do
desenvolvimento neuroldgico fetal. Valores de hemoglobina materna inferiores a 6,5 g/dL
associam-se a comprometimento da vitalidade fetal e aumento da mortalidade perinatal?.

DO PLEITO

1. A Carboximaltose Férrica (Ferinject®) é indicada para o tratamento de pacientes
com deficiéncia de ferro quando as apresentacGes orais de ferro ndo sdo eficazes ou ndo podem ser
utilizadas. O diagnostico deve basear-se em exames laboratoriais apropriados®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, gestante, com deficiéncia de ferro, sem melhora dos niveis
séricos de ferro com suplementacdo oral, apresentando solicitagdo médica para a suplementacao
venosa de ferro com Carboximaltose Férrica 50mg/mL (Ferinject®).

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento Carboximaltose Férrica
50mg/mL (Ferinject®) apresenta indicacéo prevista em bula® para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — deficiéncia de ferro ndo responsiva as apresentacdes orais de ferro.

3. Quanto & disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se que a Carboximaltose
Férrica — foi incorporada ao SUS, recentemente, para o tratamento de pacientes adultos com
anemia por deficiéncia de ferro e intolerancia ou contraindicagdo aos sais orais de ferro,
conforme protocolo do Ministério da Salde. A deciséo de incorporacdo foi publicada no Diério
Oficial da Unido, através da Portaria SECTICS/MS n° 20, de 10 de maio de 2023*. Acrescenta-se
que, de acordo com o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011° ha um prazo de 180 dias, a
partir da data da publicacdo, para efetivar a oferta desse medicamento no SUS.

4. No momento, para o manejo da anemia por deficiéncia de ferro, o Ministério da
Saude publicou a Portaria SAS/MS n° 1.247, de 10 de novembro de 2014, a qual dispde sobre o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Anemia por Deficiéncia de Ferro® e, por
conseguinte, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro disponibiliza, no ambito da

2 RODRIGUES LP, JORGE SRPF. Deficiéncia de ferro na gestagdo, parto e puerpério. Rev Bras Hematol Hemoter [Internet].
2010Jun;32:53-6. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbhh/a/pDxgjvp7g5w9Y8pVgxyJqfP/?lang=pt#>. Acesso em: 17 mai. 2023.
3 Bula do medicamento Carboximaltose Férrica (Ferinject®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=115240012>. Acesso em: 17 mai. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria SECTICS/MS N° 20, de 10 de maio de 2023. Torna publica a decisio de incorporar, no mbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro e
intolerancia ou contraindicagdo aos sais orais de ferro, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satde. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/20230511_portaria_dou_20-1.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.

5 Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no sistema Unico de
Saude e sobre o processo administrativo para incorporagio, excluséo e alteracéo de tecnologias em satide pelo Sistema Unico de Salide —
SUS, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At0o2011-2014/2011/Decreto/D7646.htm>.
Acesso em: 17 mai. 2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da anemia por deficiéncia de ferro. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2014/pcdt_anemia_deficienciaferro_2014.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO, os seguintes medicamentos: Sulfato Ferroso 40mg de
ferro elementar (comprimido) e Sulfato Ferroso 25mg/mL de ferro elementar (solugéo oral).

5. Faz-se necessario elucidar que, embora o Sacarato de Hidréxido Férrico 100mg de
ferro injetavel faca parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da anemia por deficiéncia de ferro®, conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF no d&mbito do SUS,
cabe as Secretarias de Salde dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos, desde que garantidas as linhas de cuidado
definidas no PCDT. Desse modo, Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo
padronizou para o elenco do CEAF o medicamento Sacarato de Hidréxido Férrico 100mg de ferro
injetdvel. Logo, tal medicamento, que poderia configurar uma opcéo terapéutica, ndo é
fornecido no ambito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

6. Conforme relato médico (Evento 1_ANEXO9 Pagina 1) a Autora esta em uso de
suplementacdo de ferro oral (ferro elementar 40mg/dia) ha 4 meses, sem melhora dos niveis séricos
de ferro. Assim, os medicamentos ofertados pelo SUS para o tratamento da anemia ja foram
utilizados sem sucesso e por isso ndo configuram opcdes terapéuticas para o caso em tela.

7. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente, encontra-se em atualizacdo o novo PCDT para tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro, frente ao PCDT em vigor’.

8. No que tange a contraindicacdo ou restricdo médica ao tratamento objeto desta
acdo, destaca-se que a Carboximaltose Férrica 50mg/mL (Ferinject®) ndo deve ser usada por
pacientes com hipersensibilidade conhecida ao complexo de Carboximaltose Férrica, a solugdo de
Carboximaltose Férrica ou a qualquer dos excipientes da formulacdo; por pacientes com qualquer
tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropénica); nas situac@es de sobrecarga
de ferro ou de transtornos na utilizagéo do ferro®.

9. Sobre a possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacdo a satde
da parte autora, ante a demora no fornecimento do tratamento por ela pleiteado, foi mencionado
pelo médico assistente que o quadro de anemia na gestacdo, estd relacionado a complicagdes
puerperais e neonatais, incluindo distdrbios de neurodesenvolvimento (Evento 1_ANEXO9_Pégina
1).

10. O medicamento pleiteado Carboximaltose Férrica 50mg/mL (Ferinject®) possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

11. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)8.

" BRASIL. Ministério da Salide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Salide. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1 >. Acesso em: 17 mai. 2023.

8 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 17 mai. 2023.
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12. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Pre¢co Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS de 20%, tem-se®:

e Carboximaltose Férrica 50mg/mL (Ferinject®) — possui preco de fabrica correspondente
a R$ 566,71 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 444,70.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CA_RRARA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 10829
ID. 5083037-6 ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

9 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<ttps://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2023_04_v1.pdf/@ @download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2023.
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