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1.Demanda

“‘Bom dia,

Segue anexo o oficio 470/2016, solicitando informagBes acerca de utilizacdo de
medicamentos.

Favor acusar o recebimento deste.

Grata,

Maria Conceicéao”

Relatorio médico
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2.Contexto’

O cancer de tiredide € a neoplasia maligna mais frequente do sistema endocrinoldgico,
sendo responsavel por aproximadamente 1% dos novos casos de doenca maligna. No

Brasil ocorrem por ano 66 novos casos em cada 100.000 habitantes.

As neoplasias da tiredide sdo classificadas de acordo com o tipo histolégico em adenoma
folicular, carcinoma papilar, carcinoma folicular e carcinoma anaplasico ou indiferenciado.
A maioria dos tumores tireoidianos, com excecdo do carcinoma medular, deriva-se da

célula folicular, que origina neoplasias benignas e malignas com diferentes caracteristicas
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fenotipicas, biologicas e clinicas. Os carcinomas papilifero e folicular sdo considerados
carcinomas diferenciados (CDT), uma vez que mantém uma semelhanca estrutural e
funcional com o tecido tireoidiano normal e sdo responsaveis por pelo menos 94% dos

carcinomas de tiredide.

3.Pergunta estruturada

Paciente: paciente em pds-operatorio de carcinoma diferenciado de tiredide
Intervencdo: Thyrogen® para realizacao de reclassificacédo de risco
Comparagédo: nenhum medicamento

Desfecho: Melhor possibilidade de identificacdo de células tumorais residuais sem

necessidade de provocar hipotireoidismo

4. Descrigdo da tecnologia solicitada’

THYROGEN® ¢é usado junto com um exame de sangue e/ou uma cintilografia de corpo
total para auxiliar na deteccdo de células cancerosas da tiredide em pacientes que
tiveram uma remocao total ou subtotal da glandula tireéide em decorréncia do cancer de

tiredide.

THYROGEN®, também, é utilizado no tratamento de cancer de tiredide, auxiliando o iodo
radioativo a matar quaisquer células cancerosas que tenham permanecido ou tecido
normal da tiredide ap0s a remocao cirurgica desta glandula. Isto, também, permite aos
meédicos detectar mais facilmente quaisquer canceres de tiredide que possam permanecer

apés 0 seu tratamento.
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5. Revisao da literatura

Base de Artigos Artigos
Estratégia de busca
dados encontrados | selecionados
uptodate rhtsh 3 1

recombinant[All Fields] AND ("humans"[MeSH Terms] OR "humans"[All
PubMed Fields] OR "human"[All Fields]) AND ("thyrotropin"[MeSH Terms] OR 14 4

"thyrotropin"[All Fields]) metanalises e revisGes sistematicas

National
Institute
for Health
and Care | recombinant human thyrotropin 0 0
Excellence
do Reino
Unido
(NICE)

conitec | Teste de estimulo com TSH recombinante 0 0

Susca Teste de estimulo com TSH recombinante 1 1
ireta

A ablacao poOs-operatoria das células tireoidianas remanescentes com uma dose de

iodo radioativo (131-1) tem sido indicada em praticamente todos os casos de CDT. Deve
ser realizada no pds-operatorio da tireoidectomia total ou quase total, com o paciente em
hipotireoidismo (TSH acima de 25-30 mU/L). A ablacdo reduz a recorréncia e a
mortalidade do CDT em longo prazo. A técnica classica de preparo para a ablacdo por
muitos anos foi suspender por quatro semanas o hormonio tireoidiano utilizado pelo
paciente, provocando um hipotireoidismo temporario, e assim alcancando nivel de TSH
elevados, necessario para a sua realizacdo. Nos ultimos anos surgiu o0 THS recombinante
(Thyrogen®) com a finalidade de preparar para o exame sem a necessidade de provocar
o hipotireoidismo induzido A sensibilidade da tireoglobulina estimulada por TSH
recombinante humano parece ser bastante semelhante a da tireoglobulina estimulada por
hipotireoidismo, embora as concentracdes séricas de tireoglobulina obtidas com estimulo

por hipotireoidismo sejam cerca de 2 vezes maiores.?
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Existem condic¢des clinicas que contra-indicam a exposi¢ao do paciente ao hipotireoidismo
franco, e nas quais deve se dar preférencia ao TSH recombinante como método de
estimulo da tireoglobulina, embora seu preco seja muito elevado.®

Multiplos estudos compararam a eficacia em curto prazo dos dois tipos de preparo. Em
seis estudos que incluiram pacientes com CDT sem metastases, ndo houve diferenca
significativa quanto aos resultados nos dois tipos de preparo. Os riscos de Viés nos
estudos incluem a falta de cegamento e pouco tempo de acompanhamento. Em cinco
estudos que avaliaram a qualidade de vida nos dois grupos, houve pior qualidade de vida
no grupo submetido a suspenséao do hormonio tireoidiano, provavelmente pelos sintomas
de hipotireoidismo.Porém, em trés estudos que avaliaram a qualidade de vida trés meses
ap6s o procedimento ndo observou diferenca significativa entre os grupos.*

Os dados agrupados de uma metanalise, que incluiu sete estudos randomizados
comparando TSH recombinante e suspensao do hormonio tireoidiano em 1535 pacientes,
nao houve diferenca significativa entre os dois tipos de preparo nos resultados da ablacéo
(RR 0,97 [IC 95% 0,94-1,01]). No dia da ablacdo, a qualidade de vida foi superior no
grupo tireoglobulina recombinante, mas n&o houve diferenca na avaliagdo trés meses
apos a ablacdo.®

Pak e colaboradores publicaram metanalise que incluiu seis estudos e encontrou 0s
mesmos resultados. As duas técnicas de preparo foram equivalentes.®

Nenhum estudo avaliou os resultados em longo prazo.

Um estudo de revisdo brasileiro propds contraindicacbes a suspensdo do horménio
tireoidiano para estimulo da tireoglobulina:
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Contra-Indicagdes a Suspenséao da Levotiroxina para
Estimulo da Tg
a) Hipopituitarismo ou hipotirecidismo central com
impossibilidade de obter TSH enddgeno > 20mU/L;
b) Metastases avancadas com alto risco de crescimento
tumoral;
c) Insuficiéncia renal crénica;
d) Doenca pulmonar ocbstrutiva crénica;
e) Coronariopatia ou cardiopatia severa;
f) Idosos > 65 anos;
g) Transtornos psiquiatricos graves: esquizofrenia, disturbio
bipolar, depresséo severa;
h) Uso de drogas com janela terapéutica estreita;
i) Fragqueza muscular generalizada;
J) Miopatias.

Fonte:Diehl®

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O Teste de estimulo com TSH recombinante esta incluido no Rol da ANS sem Diretriz de
Utilizaco.”

O SUS nao fornece o medicamento.

7. Recomendacgao

A técnica de estimulo da tireoglobulina com o uso do Thyrogen® € equivalente a técnica
classica de suspensdo do hormodnio tireoidiano (R$0,00) e muito mais cara (R$
10.000,00), porém tem a vantagem de nao provocar hipertireoidismo, devendo ser
reservada para 0s casos em que 0 hipotireoidismo temporario pode causar graves

consequéncias:
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Contra-Indicacoes a Suspensao da Levotiroxina para

Estimulo da Tg

a) Hipopituitarismo ou hipotireoidismo central com

impossibilidade de obter TSH endégeno > 20mU/L,;

b) Metastases avancadas com alto risco de crescimento

tumoral;

¢) Insuficiéncia renal crénica;

d) Doenca pulmonar obstrutiva crénica;

e) Coronariopatia ou cardiopatia severa;

f) Idosos > 65 anos;

g) Transtornos psiquiatricos graves: esquizofrenia, disturbio

bipolar, depressao severa;

h) Uso de drogas com janela terapéutica estreita;

i) Fraqueza muscular generalizada;

i) Miopatias.

Fonte:Diehl3

e Segundo o relatério médico, a paciente ndo tem contra indicacdo para suspensao

da levotiroxina.

e No entanto, o medicamento tem cobertura obrigatoria pelo plano de saude, sem

diretriz de utilizacdo, segundo a ANS.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias

Revisdes
sistematicas

Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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