1 METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Foram utilizados como estratégia de busca no Medline/Pubmed os termos “ferric oxide”’[Mesh]
ou “iron’[Mesh] ou “iron compounds’[Mesh] e (“kidney failure, chronic’[Mesh] ou “hemodialysis’[Mesh]) e
“‘anemia’[Mesh], restringindo-se a busca para ensaios clinicos randomizados e metanalises publicados nos
ultimos 10 anos. A busca resultou em 28 artigos.

No Embase, foram empregados como estratégia de busca os termos ‘hemodialysis/exp ou ‘chronic
kidney failure’/exp ou ‘dialysis’/exp e ‘anemia’/exp e ‘iron’/exp, limitando-se a ensaios clinicos randomizados,
metanalises e revisdes da Cochrane, publicados nos ultimos 10 anos. A busca resultou em 54 artigos.

Quando avaliadas em conjunto, as buscas em ambas as bases de dados identificaram 9 ensaios
clinicos e 2 metanalises com intervengdes e desfechos relevantes para o tema de interesse deste protocolo.
As buscas foram realizadas no dia 15/12/09.

Foram consultados ainda o UpToDate, versao 17.3, através do site http://www.uptodateonline.com,
e as diretrizes da National Kidney Foundation — Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, através do site
http://www.kidney.org/professionals/KDOQI/guidelines_commentaries.cfm#guidelines, ambos acessados em
30/11/2009. A consulta a bibliografia dessas fontes levou a identificagdo de outros 11 estudos observacionais,
utilizados principalmente na Introducao deste protocolo.

2 INTRODUGAO

Anemia é uma complicagdo frequente e importante da insuficiéncia renal crénica (IRC), associando-se
com aumento de morbidade e mortalidade™®. O conceito classico de anemia, segundo a Organizagdo Mundial de
Saude, considera que ha anemia quando a hemoglobina for < 13 g/dl em homens e mulheres na pés-menopausa
e < 12 g/dl em mulheres na pré-menopausa. Esta condi¢cdo estara presente em cerca de 90% dos pacientes
com IRC e taxa de filtragcdo glomerular < 25-30 ml/min'. Entretanto, anemia pode estar presente em pacientes
com depuragéo da creatinina entre 30-60 ml/min, e o consenso atual sugere que a reposi¢do de ferro e de
alfaepoetina deve ser feita tendo como meta niveis de hemoglobina entre 11-12 g/dI®’. Na maioria dos casos, a
anemia decorre primariamente da produgao renal reduzida de eritropoetina. A manutengao de estoques corporais
adequados de ferro é fundamental para uma boa resposta ao tratamento com alfaepoetina, sendo a deficiéncia
de ferro ou sua reduzida disponibilidade as principais causas de falha do tratamento. Estima-se que pacientes
em hemodialise percam em média 2 g de ferro por ano pelo método dialitico, além de perdas por outras
causas (gastrointestinais, coletas de sangue frequentes, etc.), justificando-se a necessidade de avaliagdo
sistematica e reposigédo apropriada?.

No Brasil, estima-se, a partir dos dados dos Sistemas de Informagées Ambulatoriais do Sistema Unico
de Saude (SUS), que, em 2008 e 2009, respectivamente, 72.730 e 75.822 pacientes submeteram-se a dialise
e cerca de 90% deles, a hemodialise. O uso de alfaepoetina fez parte do tratamento de mais de 80% destes
pacientes®.

Apesar de a reposicao de ferro ter beneficios definidos em relagdo a corre¢gao da anemia da IRC e
a reducdo de doses de alfaepoetina, a melhor forma de administragdo e os pardmetros para sua indicagao
e acompanhamento ainda sdo motivos de controvérsia, razdo pela qual sua protocolizacao pelo SUS faz-se
necessaria.
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3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS
A SAUDE (CID-10)
* N18.0 Doenga renal em estadio final
+ N18.8 Outra insuficiéncia renal crbnica

4 DIAGNOSTICO

Antes do inicio do tratamento, todos os pacientes devem ser avaliados e outras causas de anemia
afastadas. O diagnostico de deficiéncia absoluta de ferro em pacientes com IRC em hemodialise € estabelecido
quando os seguintes critérios estiverem presentes:

» saturagao de transferrina < 20%;

» ferritina sérica < 200 ng/dl.

Pacientes em hemodialise podem ainda apresentar deficiéncia relativa de ferro, representando uma
situagcao em que os estoques de ferro se encontram dentro dos limites de normalidade por critérios convencionais,
mas com incapacidade de mobilizagdo adequada do ferro para eritropoese sob estimulo de alfaepoetina. Os
critérios diagnésticos de deficiéncia relativa sao:

» saturacao de transferrina < 20%;
+ ferritina sérica entre 200-800 ng/dI.

5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Seréo incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes com diagnéstico de IRC, com taxa de filtragéo
glomerular calculada < 30 ml/min/1,73m?, independentemente da idade, e com as seguintes condi¢des:

* anemia com hemoglobina sérica < 11 g/dl para ambos os sexos;

» deficiéncia absoluta ou relativa de ferro;

» estar em hemodialise.

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serao excluidos deste protocolo de tratamento os pacientes que apresentarem:
* hemocromatose;
* hemossiderose;
* anemia hemolitica;
+ ferritina sérica > 1.200 ng/dl ou saturagao de transferrina > 50%;
» hipersensibilidade ou intolerancia ao produto ou a um de seus componentes.

7 CASOS ESPECIAIS

Em pacientes com hemoglobina inferior a 11 g/dl, necessitando doses elevadas de alfaepoetina
°(= 225 Ul/kg/semana ou = 22.500 Ul/semana), pode ser considerada a reposig¢ao de ferro parenteral se a ferritina
sérica estiver < 1.200 ng/dl e a saturacéo da transferrina < 25%, levando-se em conta os potenciais riscos e
beneficios do tratamento nesta situagao.

Pacientes em tratamento conservador ou em programa de didlise peritoneal podem beneficiar-se com
o uso de ferro por via oral como suplementagdo. Caso apresentem intolerancia gastrointestinal, inadequada
adeséo ou insuficiente resposta ao tratamento oral, podera ser considerada a reposigdo parenteral de ferro.
Nestes casos, o diagnoéstico de deficiéncia de ferro € dado por niveis de ferritina < 100 ng/dl e saturagdo de
transferrina < 20%.

Na gravidez, é recomendada dose de 25 mg por semana de sacarato de hidroxido de ferro Il por via
intravenosa. Nao se recomenda o uso no primeiro trimestre.

8 TRATAMENTO

Os ensaios clinicos''® e as metanalises'®?° disponiveis acerca da efetividade do ferro parenteral no
tratamento de anemia em pacientes com IRC tiveram como desfechos principais a taxa de anemia e a presenca
de efeitos adversos. Desfechos de maior repercussao clinica, como impacto em sobrevida e qualidade de vida,
nao foram adequadamente avaliados.

Em pacientes com IRC em tratamento conservador, o uso rotineiro de ferro parenteral proporcionou
pequeno ganho nos niveis de hemoglobina (0,31 g/dl), o que ndo parece representar vantagem clinica significativa
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em relagdo a reposigao oral de ferro, segundo metanalise publicada'®. Diante disto, neste grupo de
pacientes, o uso de ferro parenteral s6 deve ser considerado em casos de intolerancia ou falha do
tratamento por via oral.

A mesma metanalise demonstrou ainda que, em pacientes em hemodialise crénica, o uso
sistematico do ferro parenteral foi superior a reposi¢cao oral de ferro em relagdo ao incremento de
hemoglobina (0,83 mg/dl, IC 95% 0,09-1,57). Tal resposta foi independente do uso de alfaepoetina, cuja
dose foi significativamente menor no grupo que recebeu ferro por via parenteral®.

Em metanalise de estudos observacionais na populagéo de criangas em hemodialise, constatou-
se beneficio com o uso de ferro parenteral quanto a aumento da hemoglobina e redug¢édo das doses de
alfaepoetina®.

Dois ensaios clinicos, visando, respectivamente, manter ferritina > 200 ng/dl"® e saturagédo
de transferrina entre 30%-50%'? com reposi¢do parenteral de ferro em pacientes em hemodidlise,
verificaram redugdo das doses necessarias de alfaepoetina para manter a hemoglobina dentro da
faixa-alvo quando comparados com o grupo controle, que visava manter ferritina entre 100-200 ng/dI"
e saturacao da transferrina entre 20%-30%".

O ensaio clinico DRIVE, publicado por Coyne e cols.", incluindo pacientes com anemia
(hemoglobina < 11 g/dl), ferritina entre 500-1.200 ng/dl, saturacado de transferrina < 25% e necessitando
de doses de alfaepoetina > 225 Ul/kg/semana ou 22.500 Ul/semana, comparou o uso de ferro parenteral
com a nao reposigao de ferro, tendo como desfecho a variagdo da hemoglobina. A dose de alfaepoetina
foi aumentada em 25% em ambos os grupos. O aumento da hemoglobina foi significativamente maior
no grupo que recebeu ferro parenteral (diferenga de cerca de 0,5 g/dl). A resposta ao tratamento
nao diferiu entre os pacientes que apresentavam ferritina > ou < 800 ng/dl previamente ao inicio do
tratamento. O estudo DRIVE-II realizou o acompanhamento dos pacientes incluidos no estudo anterior
e observou redugao significativa nas doses de alfaepoetina nos que receberam ferro parenteral?®'. Tais
dados sugerem que possa haver beneficio com a suplementagéo adicional de ferro neste subgrupo de
pacientes, mas os riscos e beneficios do tratamento devem ser adequadamente avaliados.

8.1 FARMACOS

Sulfato ferroso: comprimidos de 40 mg; solugao oral de 25 mg/mi

Sacarato de hidréxido de ferro 1ll: ampola de 5 ml com 100 mg de ferro Il (20 mg/ml, por via
intravenosa). Deve ser diluido em 100 ml de solugao fisiolégica e infundido em 15 minutos, segundo o
fabricante. Um estudo demonstrou seguranca de seu uso em tempos de administragdo menores, de até
5 minutos, sem aumento de reagdes adversas?.

8.2 ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO (USO ADULTO)

Ferro oral: dose de 40 mg de ferro elemento, por via oral, 3 vezes ao dia, nos intervalos das
refeicbes

Sacarato de hidréxido de ferro lll: solugao injetavel

Dose-teste

Os estudos clinicos que avaliaram a seguranga do sacarato de hidroxido de ferro demonstraram
que 0 mesmo é seguro e que a utilizacdo de dose-teste, apesar de recomendada pelo fabricante, pode
ser dispensada??’. Quando utilizada, deve ser realizada na primeira administracdo e consiste em diluir
25 mg de ferro elementar em 100 ml de solugao salina, por via intravenosa, em no minimo 15 minutos.
Deve-se aguardar 15 minutos antes de administrar o restante da primeira dose ou repor as doses
necessarias nos dias subsequentes, caso nao ocorram reagdes adversas como cefaleia, nauseas,
vémitos, parestesias, disturbios gastrointestinais, dores musculares, febre, hipotensao, urticaria, rubor
e reacao anafilatica.

Dose de ataque

Indicada quando o nivel de ferritina sérica for < 200 ng/d| e saturagéo de transferrina for < 20%.
Devem ser administrados 1.000 mg de ferro divididos em 10 sessées de hemodialise ou em 10 dias
diferentes (2 ou 3 vezes por semana) em pacientes em dialise peritoneal ou em tratamento conservador.
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Dose de manutengéao

Indicada para manter os estoques adequados de ferro em pacientes com niveis de ferritina > 200 ng/dl e
saturagao da transferrina > 20%. Devem ser administrados 100 mg de ferro por via intravenosa em dose Unica a cada
15 dias.

Em pacientes com deficiéncia relativa de ferro que necessitem de doses de alfaepoetina > 225 Ul/kg/
semana ou 22.500 Ul/semana, pode-se considerar novo curso de dose de ataque (1.000 mg de ferro divididos
em 10 sessdes de hemodialise), apds avaliados os riscos e beneficios.

8.3 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPGCAO

O tratamento com ferro parenteral deve ser interrompido temporariamente quando a saturagdo de
transferrina for > 50% ou a ferritina sérica for > 800 ng/dl (> 1.200 ng/dl em pacientes necessitando de doses de
alfaepoetina > 225 Ul/kg/semana ou 22.500 Ul/semana).

Apds o retorno dos valores de ferritina sérica para 500 ng/dl (800 ng/dl em pacientes necessitando de doses
de alfaepoetina > 225 Ul/kg/semana ou 22.500 Ul/semana) ou da saturagéo de transferrina para valores < 50%,
recomenda-se reiniciar o uso de ferro parenteral com a metade da dose anterior.

8.4 OBJETIVOS DO TRATAMENTO

» Manter os niveis de hemoglobina entre 10-12 g/dl.

* Manter o nivel sérico de ferritina entre 200-800 ng/dl (até 1.200 ng/dl em pacientes necessitando de
doses de alfaepoetina > 225 Ul/kg/semana ou 22.500 Ul/semana).

* Manter a saturagao da transferrina entre 20%-50%.

* Reduzir, quando possivel, a dose terapéutica necessaria de alfaepoetina.

+ Em pacientes em dialise peritoneal ou tratamento conservador, manter ferritina > 100 ng/dl e saturagao
de transferrina entre 20%-50%.

8.5 BENEFiCIOS ESPERADOS

» Correcao da anemia e, consequentemente, melhora da capacidade funcional e da qualidade de vida,
além de redugdo da morbimortalidade pela IRC

+ Otimizagao das doses de alfaepoetina

9 MONITORIZAGAO

Antes do inicio do tratamento, os pacientes devem realizar hemograma completo, dosagens de ferritina
e saturagao de transferrina com vistas ao diagnéstico diferencial de anemia e estabelecimento da deficiéncia
de ferro. Dosagens de hemoglobina, ferritina e saturagdo de transferrina devem ser repetidas mensalmente
enquanto estiverem fora do alvo terapéutico. Apds, mantém-se dosagens mensais de hemoglobina e trimestrais
de ferritina e saturagéo de transferrina. O uso de ferro parenteral deve ser suspenso 7-10 dias antes da realizagao
dos exames.

Deve-se dar atencao especial aos casos de anafilaxia com sacarato de hidréxido de ferro 11l ou produtos
semelhantes, bem como aos com suspeita de infecgcdo ativa ou insuficiéncia hepatica.

10 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Os pacientes devem ser acompanhados em servigos especializados de hemodidlise. Devem ser
observados os critérios de inclusao e exclusdo de pacientes neste protocolo, a duragdo e a monitorizagdo do
tratamento, bem como a verificagdo periddica das doses prescritas e dispensadas e a adequagéo de uso do
medicamento.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a informacgdo ao paciente ou a seu responsavel legal dos potenciais riscos, beneficios e
efeitos adversos relacionados ao uso do medicamento preconizado neste protocolo. O TER ¢é obrigatério ao se
prescrever medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Eu, (nome do(a) paciente),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagbes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de sacarato de hidroxido de ferro lll, indicado para o tratamento de
insuficiéncia renal crénica.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber
pode trazer as seguintes melhoras:

» corregao da anemia e, consequentemente, melhora da capacidade funcional e da qualidade

de vida, além de reduc¢ado da morbimortalidade pela IRC;

» otimizacao das doses de alfaepoetina.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais
efeitos adversos e riscos do uso deste medicamento:

* nao ha relato de efeitos adversos ao feto com o uso de sacarato de hidréxido de ferro Il em
doses usuais durante a gravidez; entretanto, caso engravide, devo avisar o médico;

» efeitos adversos ja relatados — dor no local de administragéo, alteragdo da coloragéo da
pele, dor no quadrante inferior abdominal, dor de cabecga, dores no corpo, taquicardia,
calorbes, nauseas, vomitos, falta de ar, tonturas;

» possibilidade de reagdes tardias (em relacdo a administragdo) — tontura, desmaio, febre,
calafrios, vermelhidao, coceiras, dores pelo corpo, confusdo mental;

» possibilidade de reacdo anafilactoide grave com morte (1 para cada 4 milhdes de doses
administradas);

+ contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) ao medicamento em pacientes com
hemocromatose, talassemia, anemia falciforme, anemia hemolitica e anemia associada a
leucemias;

» o risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também
que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagéo do responséavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: | CRM: |UF:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

Observacgao: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera
arquivada na farmacia, e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.
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Paciente com IRC e anemia
por deficiéncia de ferro

Possui critérios de
incluséo para tratamento /
com sacarato de hidroxido

Diagnéstico: laboratorial

Critérios de inclusao:

v hemoglobina < 11g/dl e

Pacientes em hemodialise:

v deficiéncia absoluta de ferro (saturagéo de
transferrina < 20% e ferritina < 200 ng/dI)
ou relativa de ferro (saturagéo de

> transferrina < 20% e ferritina 200-800 ng/dl) ou
N v necessidade de doses elevadas de alfapoetina
(= 225 Ul/kg/semana ou = 22.500 Ul/semana)
com ferritina < 1.200 ng/dl e saturagéo de
transferrina < 25%

Pacientes em dialise peritoneal ou tratamento

conservador:

v falha ou intolerancia ao tratamento com ferro
por VO e ferritina < 100 ng/dl e saturacdo de
transferrina < 20%

Sim

Possui algum critério
de exclusao?

Nao

Nao de ferro IlI?
Exclusao .
Sim
do PCDT
Critérios de exclusao:
v hemocromatose
v hemossiderose
v anemia hemolitica
v ferritina sérica > 1.200 ng/dI T
v saturacgdo de transferrina > 50%
¥ hipersensibilidade ao sacarato de

hidréxido de ferro Il ou a um de

/ Deficiéncia absoluta
de ferro?

Sim

l

seus componentes

Objetivos do tratamento:
v hemoglobina entre 10-12 g/dI

hidréxido de ferro lll

Dose de ataque de
sacarato de

v saturagdo de transferrina entre
20%-50%
¥ ferritina entre 200-500 ng/dl (até | |,

|

800 ng/dl em pacientes com \
necessidade de altas doses de !
eritropoetina, definidas \ ,
por > 22.500 Ul/semana) o

Dose de ataque de

Houve resposta
P sacarato de

terapéutica? Sim

hidréxido de ferro Il

Monitorizagao laboratorial:
v hemoglobina
Periodicidade: mensalmente ;

Monitorizagao
laboratorial

v saturacéo de transferrina e - _ .
ferritina

Periodicidade: mensalmente até
atingir o alvo terapéutico; apés,
a cada 3 meses

de transferrina > 50% ou

\ 4

de alfapoetina).

Suspender o tratamento se a saturacéo

ferritina > 800 ng/dl (ou > 1.200ng/dl
se houver necessidade de altas doses

4

Considerar ajustes de dose ou nova
dose de ataque se houver persisténcia
de deficiéncia de ferro. Avaliar outras
causas de anemia ferropriva.

-~ Y

Manter o esquema de tratamento se
os exames estiverem de acordo com
o alvo terapéutico.

Reiniciar o tratamento com

metade da dose prévia. |+ Sim

Saturagéo de transferrina
< 50% e ferritina < 500 ng/dl
(ou < 800 ng/dl quando
houver necessidade de altas
doses de alfapoetina)
Nao
v

Manter acompanhamento. ‘
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Paciente solicita o

medicamento. CID-10: N18.0, N18.8

Exames:

v hemograma

v saturagdo de transferrina e ferritina

¥ creatinina (para tratamento conservador)

Dose:
v dose de ataque: 1.000 mg, por EV,
Possui LME corretamente divididos em 10 sessées de hemodialise
preenchido e demais v dose de manutengéo: 100 mg, por EV,
. em dose Unica a cada 15 dias.
: documentos exigidos? Para gestantes: 25 mg por semana, por EV
Nao Sim —
Ogiir::t;o CID-10, exames e 7
P : dose estdo de acordo /7

Nao ) Sim
com o preconizado

pelo PCDT?

Encaminhar o
paciente ao
médico assistente.

Realizar entrevista
farmacoterapéutica inicial
com o farmacéutico.

Processo

Nao ; i
l deferido? S'I‘
Nao dispensar e .
justificar ao O;'gir::treo
paciente. P :
Exames necessarios para monitorizagao:
v hemograma
Periodicidade: a cada més
v saturacao de transferrina e ferritina
Periodicidade: a cada més até atingir o alvo . - R
terapéutico; apés, a cada 3 meses Dispensagéo a cada més de
' tratamento

farmacoterapéutica de

‘ monitorizagao
\

I
[ Entrevista
I
|
|

\ |

~ o A4
Paciente apresentou alteragao
nos exames nao compativel

Sim com o curso do tratamento ou Nao
l eventos adversos significativos?
Dispensar* e solicitar
parecer do médico Dispensar.
assistente.

* Observagao: se a saturagao de transferrina superior a 50% ou ferritina sérica for superior a 800ng/dL
(superior a 1.200 ng/dL em pacientes necessitando doses de alfaepoetina superiores a 225 Ul/Kg/
semana ou 22.500 Ul/semana): nao dispensar.
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1 DADOS DO PACIENTE
Nome:

Cartdao Nacional de Saude: RG:

Nome do cuidador:

Cartdo Nacional de Saude: RG:

Sexo: O Masculino OO Feminino DN: / / Idade: Peso: Altura:
Endereco:

Telefones:

Médico assistente: CRM:

Telefones:

2 AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 Possui anemia com nivel de hemoglobina < 10 g/dI?
0 ndo - Nao dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente

O sim — Indicar o valor da hemoglobina antes do inicio do tratamento:

2.2 E portador de doenga renal cronica?

O ndo —» Nao dispensar (outras causas de anemia nao sao tratadas neste PCDT)

O sim - Qual o estagio?

2.3 Apresenta estoques de ferro adequados? (ferritina sérica > 100 ng/dl e saturagdo da transferrina > 20%
em pacientes em tratamento conservador ou didlise peritoneal e ferritina sérica > 200 ng/dl e saturagédo da
transferrina > 20% em pacientes em hemodialise)

O ndo - Passar para a proxima pergunta

O sim —» Passar para a pergunta 2.5

2.4 Possui prescricao de suplementagao de ferro?
0 ndo - Encaminhar o paciente ao médico assistente

O sim

2.5 Possui outras doengas diagnosticadas?
O nao
O sim = Quais?

(para pacientes hipertensos, estdo recomendados monitorizagéo rigorosa da presséo arterial e acompanhamento

cardiologico)

2.6 Faz uso de outros medicamentos? O ndo O sim = Quais?

Nome comercial Nome genérico

Dose total/dia e via

Data de inicio

Prescrito

O ndo O sim

O ndo O sim

O ndo O sim

O ndo O sim
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2.7 Ja apresentou reagdes alérgicas a medicamentos?
O nao
O sim - Quais? A que medicamentos?

3 MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Exames Laboratoriais

Inicial 12 més 2° més 32més | 4°més | 5°més | 6°2més

Data prevista

Data

Hemoglobina*

Hematécrito

Reticuldcitos

Leucocitos

Plaquetas

Ferritina sérica**
Saturagao de transferrina**

7° més 82 més 92 més 102 més 112 més 12° més

Data prevista
Data
Hemoglobina*
Hematdcrito

Reticuldcitos

Leucdcitos

Plaquetas

Ferritina sérica**
Saturagao de transferrina**

*

Deve ser monitorizada a cada 2 semanas até a estabilizagdo dos niveis; apds, a cada ajuste de
dose de alfaepoetina. Quando houver nivel de hemoglobina estavel apés 2 medidas consecutivas,
0 exame pode ser mensal.

** Deve ser monitorizada a cada més até atingir o alvo terapéutico; apdés, a cada 3 meses.

3.1 Ap6és 1 més de tratamento com alfaepoetina, qual o aumento semanal de hemoglobina?
se < 0,3 g/dl » aumentar a dose em 25%, respeitando o limite da dose maxima, que
é de 300 Ul/kg/semana, por via subcutinea, e de 450 Ul/kg/semana, por via intravenosa
se 0,3-0,5 g/dl > manter a dose em uso
se > 0,5 g/dl ou Hb entre 12-13 g/dl - reduzir a dose em 25%-50%, respeitando o limite da
dose minima recomendada, que é de 50 Ul/kg/semana, por via subcutanea

3.2 Apresentou ferritina sérica > 800 ng/dl (ou > 1.200 ng/dl em pacientes com doses
> 22.500 Ul/ semana de alfaepoetina) ou saturagao de transferrina > 50%?
nao — Dispensar
sim - Suspender temporariamente o tratamento com sacarato de hidréoxido de ferro 1l

3.3 Apresentou hemoglobina > 13 g/dI?
nao —> Dispensar
sim = Suspender temporariamente o tratamento com alfaepoetina
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3.4 Apresentou sintomas que indiquem eventos adversos? (preencher Tabela de Registro de Eventos Adversos)
nao — Dispensar
sim - Passar para a pergunta 3.5

3.5 Necessita de avaliagdo do médico assistente com relagao ao evento adverso?

nao - Dispensar
sim — Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente

TABELA DE REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS

Data da

. Evento adverso *Intensidade + Conduta
entrevista

Principais reagoes adversas ja relatadas: reacdes no local da injegdo (como queimacao e dor), tontura,
sonoléncia, febre, cefaleia, artralgia, mialgia, fraqueza, gosto metalico, nauseas, vomitos, alteragédo na pressao
arterial, viséo dupla, formigamentos, disturbios gastrointestinais

* Intensidade: (L) leve; (M) moderada; (A) acentuada

+ Conduta: (F) farmacoldgica (indicagdo de medicamento de venda livre); (NF) n&do farmacoldgica (nutrigao,
ingestao de agua, exercicio, outros); (EM) encaminhamento ao médico assistente; (OU) outro (descrever)
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TABELA DE REGISTRO DA DISPENSAGAO

12 més 2° més 32 més 4° més 52 més 6° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

Préxima dispensagéo
(Necessita de parecer
médico: sim/n&o)

Farmacéutico/CRF

Observagdes

7° més 82 més 92 més 102 més | 11°més 12° més

Data

Nome comercial

Lote/Validade

Dose prescrita

Quantidade dispensada

Préxima dispensacgao
(Necessita de parecer
médico: sim/néo)

Farmacéutico/CRF

Observagdes
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ESTE E UM GUIA SOBRE O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA RECEBENDO GRATUITAMENTE PELO SUS.
SEGUINDO SUAS ORIENTACOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.
O MEDICAMENTO E UTILIZADO NO TRATAMENTO DE ANEMIA NA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA.

DOENCA

* A anemia ocorre quando ha menos células vermelhas no sangue do que o normal. Em pacientes com
insuficiéncia renal cronica (IRC), € uma importante complicagdo. A anemia leva a uma piora da qualidade
de vida, devendo ser acompanhada de forma cuidadosa.

* A anemia pode ser causada pela deficiéncia de eritropoetina, substancia responsavel pelo estimulo
da producgéo das células vermelhas do sangue. Outras causas incluem dialise inadequada, infec¢des,
inflamacgdes, tumores.

MEDICAMENTO
» Este medicamento melhora os sintomas da doenga com a corregdo da anemia, reduz as doses necessarias
de alfaepoetina, além de melhorar o desempenho fisico e a qualidade de vida.

GUARDA DO MEDICAMENTO

+ Guarde os medicamentos protegidos do calor, ou seja, evite lugares onde exista variagdo de temperatura
(cozinha e banheiro).

+ Conserve as ampolas na embalagem original.

ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO
* O medicamento devera ser administrado por inje¢cao intravenosa, em ambiente hospitalar ou em clinica
de didlise.

REAGOES DESAGRADAVEIS

» Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, € possivel que aparecam algumas reacgbes
desagradaveis, tais como reagbes no local da injegdo (como queimacao e dor), tontura, gosto metalico,
nauseas, vOmitos, alteracédo na pressao arterial, visdo dupla, formigamentos, disturbios gastrointestinais.

+ Se houver algum destes ou outros sinais/sintomas, comunique-se com o médico ou farmacéutico.

+ Maiores informagdes sobre reagdes adversas constam no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade,
documento assinado por vocé ou pelo responsavel legal e pelo médico.

USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
* Nao faga uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientagdo de um profissional
de saude.

PARA SEGUIR RECEBENDO O MEDICAMENTO
* Retorne a farmacia a cada més, com os seguintes documentos:
- Receita médica atual
- Cartédo Nacional de Saude ou RG
- Exames: hemoglobina, ferritina e saturagdo da transferrina a cada més enquanto os valores ndo
estiverem adequados; apos, hemoglobina a cada més; ferritina e saturagéo da transferrina a cada 3
meses.
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8 EM CASO DE DUVIDA
» Se voce tiver qualquer duvida que néo esteja esclarecida neste guia, antes de tomar qualquer
atitude, procure orientagdo com o médico ou farmacéutico do SUS.

9 OUTRAS INFORMAGOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO,
DEVOLVA-O A FARMACIA DO SUS.
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