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NOTA TECNICA N2 5522/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: 12 Vara Civel da Comarca de Rio Claro
1.2. Processo n2 4004070-09.2026.8.26.0510

1.3. Data da Resposta: 16/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 02/04/2007 — 19 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Rio Claro/SP

2.4. Histdrico da doenca: Anemia ferropriva com metrorragia ativa — CID D50.0

3. OBSERVACOES INICIAIS
Uma vez que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,

medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestagdes assemelhadas em:

1. Acbes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atencdo Bdsica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulacdo de Ofertas e Servicos
de Saude);

3. Ac¢les que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. AcGes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento Princioio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA Sus? financiamento Similar?
Sulfato ferroso - Equivalente a 5 mg/mL de ferro elementar
NORIPURUM EV (SACARATO DE p . ~
HIDROXIDO DE FERRO Ill) - FERRIPOLIM,ALTOSE, ACIDO 1152400140033 Sim em outra Xarope; 'Equwalente a 25 mg/mL de ferro elementar sc?lu.gao i
~ p FOLICO . oral;Equivalente a 40 mg de ferro elementar comprimido; Nao
SOLUGAO INJETAVEL 100 MG/5 composicao L .,
ML ferripolimaltose 50 mg/mL e 100 mg comp mastigavel e 10 mg/
mL xarope
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratorio Apresentagdo Prego vigente

Tabela CMED - PMVG

NORIPURUM EV (SACARATO DE

HIDROXIDO DE FERRO IIl) - NORIPURUM FOLICO

SOLUCAO INJETAVEL 100 MG/5
ML

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA | 100 MG + 0,35 MG COM MAST

S.A. CT BLAL/ALX 10 RS12,63

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( x ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANGA DA TECNOLOGIA

A deficiéncia de ferro refere-se a um estado no qual a quantidade total de ferro no
organismo é insuficiente para manter as fungdes fisioldgicas normais. A deficiéncia de ferro
¢é definida por niveis de ferritina €20 ng/mL (45 pmol/L) em criancgas pré-puberes e <30
ng/mL (67 pmol/L) em adolescentes com 11 anos ou mais, conforme recomendado pela
Academia Americana de Pediatria e pela Sociedade Americana de Hematologia.
Antigamente, utilizavam-se pontos de corte mais baixos (p. ex., ferritina sérica <15 ng/mL).

A anemia é tipicamente definida como uma concentracao de hemoglobina situada 2
desvios-padrao ou mais abaixo da média para uma populacdo sauddvel do mesmo sexo e
idade. A anemia ferropriva (AF) em adolescentes pode, assim, ser definida como em Sexo
feminino com 11 anos ou mais, ndo gestantes — Ferritina <30 ng/mL (67 pmol/L) e
hemoglobina <12 g/dL - o que ndo corresponde a paciente sendo dosado e encaminhado
ferritina 57 ng/mL

O ferro intravenoso (IV) é geralmente considerado uma terapia de segunda linha para
pacientes com anemia ferropriva, devido a eficacia da suplementacao oral de ferro, ao
custo das preparagoes de ferro IV e a preferéncia por evitar a administragcdo intravenosa
em adolescentes, bem como aos efeitos adversos relacionados a infusdo, embora estes
sejam raros . No entanto, muitos adolescentes que ndo respondem a suplementacao oral
de ferro se beneficiardo da transicdo para a terapia com ferro IV.

As indicacOes para a terapia com ferro IV incluem anemia grave, perda sanguinea
continua ou mal controlada, anemia persistente com intolerancia ao ferro oral, ma
absorc¢do ou falta de adesao a terapia com ferro oral, apesar das tentativas de educacao e
apoio ao paciente e a familia/cuidador. Criangas com doencga gastrointestinal subjacente,
como sindrome do intestino curto ou doenca inflamatdria intestinal, podem apresentar
dificuldade especifica em tolerar o ferro oral e necessitar do inicio precoce da terapia com
ferro IV.

Atualmente, seis formas de terapia com ferro IV sdo aprovadas pela Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA para adultos; quatro possuem aprovacao especifica para uso
em criancgas. As preparacoes de ferro IV mais comumente utilizadas para o tratamento de
criancas sdao o ferro-sacarose, o dextrano de ferro de baixo peso molecular e a
carboximaltose férrica. A escolha entre essas opcdes pode depender de custos relativos e
disponibilidade, tempo necessario para a administracdo e dose mdaxima permitida por
infusdo.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA
Melhora da hemoglobina
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6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA

Para pacientes com anemia grave, perda sanguinea continua ou ndo controlada,
inflamacdo concomitante ou disturbios gastrointestinais, ou para aqueles que ndo
apresentaram melhora ou nao toleraram a suplementacao de ferro por via oral, o ferro
intravenoso pode estar indicado. Nao ha confirmacao de nenhuma das situagdes acima.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcao

(x ) NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — CONCEITOS
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como func¢3o essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf
REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ¢ de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regidoes de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §192, da Resolugdo n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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