ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA INFORMATIVA n° 06 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Alteracdo na descricdo do
medicamento Sacarato Hidréxido Férrico
conforme Denominacdo Comum Brasileira
— DCB.

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucédo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidacido n° 2 de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria SES/SC n° 613, de 16 de junho de 2011, que institui o
SISMEDEX como sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 365, de 15 de fevereiro de 2017, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Anemia na Doenca Renal Crdnica - Reposicao
de Ferro;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a
Tabela Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SUS);

Considerando a Resolugao RDC n° 469, de 23 de fevereiro de 2021, aprova a lista
das Denominagées Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira;

Considerando e-mail  enviado pelo Departamento de Assisténcia
Farmacéutica/Ministério da Saude (DAF/MS), contextualizando e orientando sobre a
alteracdo da descricdo do Sacarato de Hidroxido Férrico na DCB, medicamento este
inserido no CEAF.
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Informamos:

Atualmente o medicamento sacarato de hidréxido férrico 20 mg/mL solugao injetavel
tem seu uso preconizado para o tratamento de Anemia na Doenga renal crénica, CID-10:
N18.0, N18.8 conforme critérios de elegibilidade descritos no Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) publicados por meio da Portaria Conjunta SAS/MS n° 365 de 15 de
fevereiro de 2017. O medicamento sacarato de hidroxido férrico 20 mg/mL integra o grupo
1B do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Ou seja, a
aquisicao é realizada pelo Estado e cofinanciada pelo Ministério da Saude.

No que tange a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) do medicamento sacarato de
hidroxido férrico, a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica do estado de Santa Catarina
recebeu por e-mail um comunicado do Ministério da Saude a informagdo de que o
medicamento Sacarato de Hidréxido Férrico que possui a DCB n° 09524, numero de
registro no Chemical Abstracts Service (CAS) n° 75050-77-0, teve a descri¢ao alterada para
Sacarato de Oxido Férrico, DCB n°® 07848, CAS n° 8047-67-4 por meio da RDC n° 469 de 23
de fevereiro de 2021.

Ainda, ao verificar os registros sanitarios validos na Anvisa, todos os medicamentos
identificados tém como principio ativo a descricdo sacarato de Oxido férrico, ou seja,
inexistem registros sanitarios ativos com a descri¢do do principio ativo como sacarato de
hidroxido férrico. Neste sentido, infere-se que os produtos anteriormente designados como
sacarato de hidroxido férrico utilizavam o CAS do sacarato de 6xido férrico, que resultou na
necessidade de ajuste para a nomenclatura adequada ao CAS do Ingrediente Farmacéutico
Ativo (IFA), ou seja, sacarato de 6xido férrico.

Assim, tendo em vista o exposto, a presente alteracao foi discutida e avaliada
durante a 12 Reunido Ordinaria da Subcomissao Técnica de Atualizagdo da Rename e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN) de 2023 realizada em 14 de junho de 2023 e
resultou nas seguintes deliberagdes:

° Nao havera alteragdo do nome sacarato de hidréxido férrico para sacarato
de oxido férrico nos documentos vigentes, protocolos clinicos e Rename.

° Todos os novos documentos elaborados a partir das orientacbes emitidas
conterao a denominagao sacarato de oxido férrico.

° Considerando que a Rename é publicada bianualmente, a alteragao do
nome sacarato de hidréxido férrico para sacarato de 6xido férrico sera realizada na
préxima edicao da Rename, em 2024.
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° O PCDT de Anemia na Doenca Renal Crbénica - Reposicao de Ferro, o qual
representa o documento norteador para a dispensacgao e utilizagdo do medicamento
sacarato de oxido férrico, estd em fase de atualizagdo e sera, portanto, publicado
com a nova denominagao;

° Quanto ao cadastro no SIGTAP, informa-se que a alteragcdo do nome
sacarato de hidroxido férrico para sacarato de 6xido férrico sera solicitada apos a
publicacéo da atualizagdo do PCDT supracitado.

A partir do exposto informamos que devido a mudangca na DCB e o
recebimento regular do medicamento na denominagao atualizada, sera modificada a
descricao de sacarato de hidroxido férrico para sacarato de 6xido férrico no sistema
SISMEDEX. Ressalta-se que a denominacao sera modificada apenas no SISMEDEX, o
PCDT e o Resumo de Anemia na Doenca Renal Crdnica disponiveis no site ainda se
mantém com a denominacao sacarato de hidréoxido férrico. A alteragdo dos documentos no
site da SES ira ocorrer quando houver publicacdo da atualizagdo do PCDT de Anemia na
Doenca Renal Crénica - Reposigao de Ferro.

Estamos a disposicao para informacgdes adicionais.

Floriandpolis, 11 de Julho de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
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Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
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