SOBRECARGA DE FERRO

Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 38, de 21 de janeiro de 2026

Medicamento

DESFERROXAMINA

CiD 10 T45.4; E83.1
Apresentacao 500 mg injetavel (frasco-ampola, de po liofilizado + ampola de 5mL de agua)
Inclusao Serdo incluidos neste PCDT individuos de ambos os sexos com diagndstico de

condicOes clinicas que desencadeiam sobrecarga de ferro OU em situagdes clinicas
gue requeiram transfusdes sanguineas regulares (10 a 20 procedimentos) E
apresentem uma das seguintes condicoes:

- ferritina sérica acima de 1.000 ng/mL; OU
- bidpsia hepdatica com concentragdo de ferro acima de 3,2 mg/g de figado seco; OU
- ressonancia magnética por T2 com sobrecarga cardiaca ou hepatica de ferro.

Anexos Obrigatorios

- Exames: Ferritina sérica OU Bidpsia hepatica OU Ressonancia magnética por
T2 com sobrecarga cardiaca ou hepatica de ferro.

- Laudo da avaliagao de acuidade visual e auditiva.

- Relato médico descrevendo a condigdo clinica que desencadeou a sobrecarga
de ferro ou a situacdo clinica que requer transfusGes sanguineas regulares
(10 a 20 procedimentos).

Administragao

Infusdo por via subcutanea por bomba de infusdo: 20 a 60 mg/kg/dia, durante 8 a
24 horas.
Esquema alternativo em adultos: 2.000 mg IV durante transfusdo de concentrado de
hemacia.

Prescricdo Maxima
Mensal

372 FA

Monitoramento

Os pacientes devem realizar avaliagdao trimestral de creatinina, ALT, AST, Gama GT,
fosfatase alcalina, bilirrubinas, ferritina sérica e saturagdo de transferrina.

Avaliacdo de acuidade visual e auditiva, antes do inicio do tratamento e apds a cada
trés meses.

Exclusdo

N3o necessitar mais de terapia transfusional (doenca base resolvida).
Intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao medicamento.

Tempo de Tratamento

A critério médico.

Medicamento DEFERIPRONA | DEFERASIROX

CID 10 T45.4; E83.1

Apresentagao 500 mg (comprimido) 125'mg, 250 mg e 500 mg (comprimido)
1000mg (comprimido de _.liberacao
modificada)

Inclusao Serdo incluidos neste PCDT individuos de ambos os sexos com diagndstico de

condicBes clinicas que desencadeiam sobrecarga de ferro OU em situagdes clinicas
gue requeiram transfusdes sanguineas regulares (10 a 20 procedimentos) E
apresentem uma das seguintes condigdes:

- ferritina sérica acima de 1.000 ng/mL; OU
- bidpsia hepatica com concentragdo de ferro acima de 3,2 mg/g de figado seco; OU
- ressonancia magnética por T2 com sobrecarga cardiaca ou hepatica de ferro.
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Anexos Obrigatdrios

- Exames: Ferritina sérica OU Bidpsia hepatica OU Ressonancia magnética por
T2 com sobrecarga cardiaca ou hepatica de ferro.

- Relato médico descrevendo a condigao clinica que desencadeou a sobrecarga
de ferro ou a situagao clinica que requer transfusGes sanguineas regulares

(10 a 20 procedimentos).

Exames: Hemograma e Beta HCG para
sexo feminino < 55 anos (ou declaragdo
médica de que a paciente estd na
menopausa ou foi submetida a
histerectomia ou laqueadura).

Exames: Creatinina, ALT, AST, Gama GT,
Fosfatase alcalina e Proteinuria.

Administragao

500mg: 75 mg/kg/dia dividida em 3
administracdes (25 mg/kg a cada 8
horas), por via oral - 1 comprimido de
500 mg a cada 8 horas, OU

1000mg: 75 mg/kg/dia dividida em 2
administraces a cada 12 horas de
intervalo, por via oral.

Dose maxima: 100 mg/kg/dia.

Dose inicial: 20 mg/kg/dia por via oral,
em dose Unica.
Dose maxima: 40 mg/kg/dia.

Prescricdo Maxima
Mensal

620 comprimidos (500mg)
310 comprimidos (1000mg)

992 cp (125 mg), 496 cp (250 mg) ou 248
cp (500 mg).

Monitoramento

Os pacientes devem realizar avaliagdo
trimestral de creatinina, ALT, AST, Gama
GT, fosfatase alcalina, bilirrubinas ,
ferritina sérica e saturacdao de
transferrina.

Hemograma semanalmente, funcgdo
hepdtica, funcdo renal e concentragdo
plasmatica de zinco.

Os pacientes devem realizar avaliagao
trimestral de creatinina, ALT, AST, Gama
GT, fosfatase alcalina, bilirrubinas ,
ferritina  sérica e  saturagcdo de
transferrina.

Creatinina e Proteinuria antes do inicio do
tratamento e semanalmente apds o inicio.

Suspender o tratamento quando houver
insuficiéncia hepdtica ou depuragdo de
creatinina abaixo de 40 mL/min.

Exclusdo

N3o  necessitar mais de terapia
transfusional (doenca base resolvida).
Intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicagdo.ao medicamento.
Gestante e lactantes.

Idade inferior a 6 anos.

Ndo necessitar mais de terapia
transfusional (doenca base resolvida).
Intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicacdo ao medicamento.

Idade inferior a 2 anos.

Tempo de Tratamento

A critério médico.

Validade dos Exames

Exames de imagem e bidpsia: 12 meses;
Demais Exames: 3 meses;
Beta HCG: 30 dias.

Especialidade Médica

Novas solicitagdes e adequagdes: Hematologista

Renovacoes sem alteragbes: sem exigéncia de especialidade
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TERAPIA COMBINADA:

A terapia combinada com quelantes de ferro consiste na administra¢do simultdanea ou sequencial dos
medicamentos e pode ser considerada quando:

- A sobrecarga de ferro ndo é controlada com o tratamento em monoterapia com deferiprona, mesilato de
desferroxamina ou deferasirox devido a dose insuficiente;

- O paciente apresenta toxicidade dependente da dose limitada a monoterapia;

- A adesdo a monoterapia na frequéncia necessaria é inadequada; ou

- A combinacdo simultanea tem o potencial de aumentar sinergicamente as taxas de remocao de ferro celular.

As combinacdes de terapias descritas na literatura estao listadas no quadro abaixo:

Terapia Combinada Recomendacgdes

Mesilato de - A combinagdo pode ser utilizada para melhorar a excrecdo de ferro em
desferroxamina + paciente com insuficiéncia cardiaca induzida por ferro e em pacientes com
deferiprona talassemia dependentes de transfusao, quando a monoterapia com

deferasirox ou com deferiprona falhar no controle do excesso de ferro ou na
prevengdo de suas complicagGes e, especialmente, como emergéncia
médica, quando é necessaria correc¢ao rapida dos niveis de ferro para
prevencdo da condigdo cardiaca, que pode ser fatal;

- Deve ser utilizado com cautela devido ao risco aumentado de agranulocitose
associado ao uso da terapia combinada;

- A combinagdo com mesilato de desferroxamina ndo é recomendada quando
a monoterapia com qualquer um dos quelantes é adequada ou quando a
dosagem de ferritina sérica cai abaixo de 500 pg/L.

Mesilato de - Aterapia combinada é eficaz e bem tolerada, especialmente para paciente
desferroxamina + com grave sobrecarga cardiaca de ferro;
deferasirox - . Estudos demonstram em pacientes com grave sobrecarga hepatica e cardiaca

de ferro: redugao de 44% da ferritina sérica e de 52% da concentragdo de
ferro no figado, e 0 aumento do T2* cardiaco em 33%;

- A combinagdo com mesilato de desferroxamina ndo é recomendada quando
a monoterapia com qualquer um dos quelantes é adequada ou quando a
dosagem de ferritina sérica cai abaixo de 500 ug/L.

Deferiprona + - Dados limitados estao disponiveis sobre o uso dessa terapia combinada, mas
deferasirox a associacao tem sido descrita na literatura como eficaz, principalmente
melhorando o T2* cardiaco.

PARA A SOLICITAGAO DA TERAPIA COMBINADA:

E necessario apresentar os seguintes documentos:

- Exames: Ferritina sérica OU Bidpsia hepatica OU Ressonancia magnética por T2 com sobrecarga
cardiaca ou hepatica de ferro;

- Relato médico: descrevendo a condicdo clinica que desencadeou a sobrecarga de ferro ou a situacdo
clinica que requer transfusdes sanguineas regulares (10 a 20 procedimentos) E justificativa da
solicitacdo da terapia combinada (sobrecarga de ferro ndo é controlada com o tratamento em
monoterapia, toxicidade ou ndo adesdo a monoterapia ou apresenta indicacdo da combinacdo
simultdnea para aumentar sinergicamente as taxas de remocao de ferro celular) .
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CASOS ESPECIAIS:

Em pacientes com hemocromatose hereditdria o uso de quelantes de ferro deve ocorrer em uma das
seguintes situagdes:

- Pacientes com anemia de etiologia ndo ferropriva, com hemoglobina abaixo de 11 g/L ou

- Pacientes com hipotensao sintomatica e intolerancia a flebotomia ou

- Paciente sem possibilidade de acesso venoso para realizacdo da flebotomia.

CID 10:
E83.1 Doenca do metabolismo do ferro
T45.4 Intoxicacdo por ferro e seus compostos
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