Nota Técnica 58613

Data de conclusao: 15/12/2021 20:37:32

Paciente

Idade: 51 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 1° Juizado Integrado de Santa Maria

Tecnologia 58613

CID: C73 - Neoplasia maligna da glandula tirebide

Diagnéstico: Neoplasia maligna da tireoide

Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico relatando recidiva ao
tratamento cirdrgico para retirada de tumor de tireoide e dois exames anatomopatoldgicos;
sendo o primeiro oriundo de tireoidectomia e linfonodos, realizado em junho de 2020,
evidenciando carcinoma papilifero de tireoide com metastase de carcinoma papilifero em dois
dos quatro linfonodos e; o segundo, realizado em julho de 2020, por meio de esvaziamento
cervical niveis I, Ill, IV e V, bilateral, evidenciando metastase de carcinoma papilifero em

quatro linfonodos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ALFATIROTROPINA

Via de administracao: IM

Posologia: alfatirotropina (02 ampolas), 01 ampola IM ao dia por 02 dias seguidos.
Uso continuo? Néo

Duracao do tratamento: 2 dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ALFATIROTROPINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Interrupcado da
administracdo exdgena do hormonio da tireoide, que esta disponivel no SUS (levotiroxina).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ALFATIROTROPINA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 1.825,50

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ALFATIROTROPINA
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Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ALFATIROTROPINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nos pacientes com CDT, a
tireoidectomia total ou subtotal é realizada, geralmente, seguida por terapia de reposi¢cao ou
terapia de supressdao com levotiroxina. Parte dos pacientes recebe também tratamento com
iodo radioativo para ablacdo do tecido residual remanescente (residuos de tireoide). Para
administragdo do iodo radioativo o nivel sérico de TSH deve estar elevado, de forma que o
tecido tireoidiano capte o iodo. A elevacdo deste horménio estimulante pode ser obtida pela
interrupcéo do uso de hormdnios da tireoide (levotiroxina), induzindo hipotiroidismo endégeno
(causando elevacao fisioldgica do TSH), ou pela administracdo exégena de TSH recombinante
humano (TSHrh).

A alfatirotropina € o TSH recombinante humano (TSHrh), produzido a partir da transferéncia de
subunidades de genes humanos em linhas de células de ovéarios de hamster chinés, que
apresenta subunidades proteicas comparaveis as do TSH humano. A alfatirotropina aumenta a
captacao de iodeto da tireoide em pacientes com cancer de tireoide, em tecido de cancer de
tireoide bem diferenciado ou bécio multinodular e estimula a absor¢ao e organificacao do iodo
e a sintese e secrecao de tireoglobulina (Tg), triiodotironina (T3) e tiroxina (T4) (9-11). Com a
utilizacao da alfatirotropina, os pacientes continuam recebendo o horménio e permanecem
eutireoideos e, desta forma, evitam os sintomas de hipotireoidismo (9-11).

Uma meta-andlise, de ensaios clinicos randomizados publicados até 2012, foi realizada por
Tu e colaboradores (2014) para comparar a eficacia de TSHrh e da suspensdo da
administracdo exdgena do horménio da tireoide na estimulagdo do TSH antes da ablagdo de
focos remanescentes do CDT. Foram incluidos sete ensaios clinicos de boa qualidade
metodoldgica, sendo trés estudos ndo-cegos, que totalizaram 1.535 pacientes. A dose de iodo
radioativo utilizada na ablacao variou de 1.100-3.700 MBq. N&o houve diferenca no sucesso da
ablacado (OR 0,97; 1C95% 0,94 a 1,01). Também n&o foi encontrada diferenga significativa
nesse desfecho a partir da analise de subgrupo ao comparar as diferentes doses de iodo
radioativo utilizadas para ablagcado. Ademais, ndo houve diferenca entre os grupos na avaliagéo
da dosagem de tireoglobulina antes da realizacdo da ablacdo (P=0,65) e nos dias de
isolamento hospitalar (P=0,35), apesar de haver alta heterogeneidade entre os estudos que
avaliaram os dias de hospitalizacdo. Ao avaliar a qualidade de vida dos pacientes, o estudo
demonstrou resultados distintos, de acordo com o tempo de seguimento do individuo. Na
avaliacdo realizada no dia da ablacdo, houve maior escore de qualidade de vida para os
pacientes que utilizaram TSHrh quando comparado aos pacientes que suspenderam o uso do
horménio da tireoide, com OR 3,92 (IC95% 3,10 a 4,74). Entretanto, ndo foi encontrada
diferenca na qualidade de vida entre os grupos, apos trés meses da realizacdo da ablacéo (OR
0,9; IC95% 0,39 a 2,20). Os autores do estudo sugerem que essa diferenca pode ter ocorrido
devido aos sintomas do hipotireoidismo que ocorreu no grupo que suspendeu o uso do
medicamento para a ablacdo; no entanto, por serem sintomas transitérios, ndo contribuiu na
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qualidade de vida posterior ao procedimento. Nao foram encontradas diferencas significativas
nos efeitos adversos entre os grupos, tanto na primeira semana apés a ablagdo quanto trés
meses apos (12).

Outra metanalise publicada no mesmo ano, apresentou resultados semelhantes e foram
selecionados seis ensaios clinicos randomizados, sendo 0s mesmos ensaios da metanalise
anterior. As taxas de sucesso da ablacdo foram novamente comparaveis entre 0s grupos,
considerada tanto por uma avaliagdo de varredura por iodo radioativo (RR 0,97; IC95% 0,93 a
1,02) ou dosagem de tiroglobulina, com valor de corte de 1 ng/mL associada ou ndo ao exame
de imagem (RR 0,97; 1C95% 0,90 a 1,05) ou com valor de corte de 2 ng/mL associada ou nao
ao exame de imagem (RR 1,02; 1C95% 0,95 a 1,09) (13).

Em 2019 foi avaliado os efeitos a longo prazo da ablagdo com iodo radioativo utilizando TSHrh
ou suspensdo da administragcdo do uso do hormdnio da tireoide nos casos de CDT de 438
pacientes tratados em 29 centros no Reino Unido, entre 2007 e 2010. Trata-se da extenséao de
um estudo ja avaliado e incluido nas metanalises. Em 2017, foram analisados os dados de 434
pacientes (perda de 4 pacientes do estudo inicial), cujo tempo médio de acompanhamento foi
de 6,5 anos. A taxa de recorréncia da doenca (definida como qualquer evidéncia de doencga do
CDT identificada durante o acompanhamento) foi similar entre os grupos (OR 1,62; 1C95% 0,67
a 3,91) (14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
paréametros laboratoriais e reducao de eventos adversos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ALFATIROTROPINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A utilizagdo da alfatirotropina n&o apresenta melhores resultados no principal
desfecho analisado nos ensaios clinicos randomizados (sucesso na ablacdo com iodo
radioativo) quando comparado a alternativa de interromper a administracdo do hormdnio da
tireGide (levotiroxina). Ao considerar a avaliacdo da qualidade de vida de paciente, observam-
se melhores escores no grupo que utilizou o TSHrh (alfatirotropina) no dia da ablacéo, mas
esse beneficio é temporario e nao se sustenta em avaliacdo apds 3 meses da realizagao do
procedimento.

Apesar de nao haver estudos econémicos para a realidade brasileira, estudo realizado no
Reino Unido demonstrou maior custo médio para os pacientes que utilizaram o TSHrh quando
comparado ao individuos que interromperam o uso do horménio da tireoide. Desta forma,
justifica-se o presente parecer como desfavoravel pelo fato de que ndo ha superioridade
terapéutica no uso do THSrh; que a qualidade de vida do paciente permanece a mesma a
médio prazo e que o custo dessa opg¢ao terapéutica é maior.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Katoh H, Yamashita K, Enomoto T, Watanabe M. Classification
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacgoes: A parte autora apresenta laudos que informam diagnéstico de carcinoma
de tireoide com metastase nos linfonodos, no qual foi realizada tireoidectomia, havendo
atualmente uma recidiva. O médico prescreve a utilizacdo de alfatirotropina, juntamente com
lodo Radioativo (I-131) 200 mCi (medida de atividade radioativa), justificando suas utilizagbes
sob risco do individuo apresentar novas recidivas.

Dentre as neoplasias endocrinas, o cancer de tireoide € o mais comum (1). Pode ser
subdividido em trés subtipos principais: o céancer diferenciado da tireoide (CDT), cancer
medular da tireoide e cancer indiferenciado (anaplasico) da tireoide. Os carcinomas
diferenciados de tireoide (papilifero e folicular) sdo considerados tumores de bom progndstico e
evolucao lenta, devendo se observar os fatores progndsticos para decidir qual a melhor
conduta a ser adotada inicialmente (2). Estudos epidemioldgicos recentes mostram um
aumento progressivo na incidéncia de CDT em diferentes regides do mundo ao longo das
Ultimas décadas. Este aumento é observado tanto em homens quanto em mulheres e envolve
casos de diferentes tamanhos de tumores. A incidéncia de casos no Brasil é de 1,16 e 5,27 por
100.000 habitantes na populacdo masculina e feminina, respectivamente (3). O numero de
casos novos de cancer de tireoide estimados para o Brasil segundo o INCA, para cada ano do
triénio 2020-2022, sera de 1.830 casos novos em homens e de 11.950 em mulheres. Esses
valores correspondem a um risco estimado de 1,72 casos novos a cada 100 mil homens e
11,15 para cada 100 mil mulheres (4).

Segundo consensos de especialistas da Associacdo Americana de Tireoide (ATA), da
Associacao Europeia de Tireoide (ETA) e do Consenso Brasileiro, o tratamento inicial do CDT
consiste de resseccdo da tireoide (tireoidectomia), seguida de complementacdo com iodo
radioativo em casos de doenca residual apds a cirurgia operatéria, metastases a distancia, ou
em linfonodos cervicais e mediastinais, apds a excisdo cirurgica, recidiva tumoral e invasao
vascular e da capsula glandular (3, 5-7).

O CDT tem excelente progndstico, mesmo em casos de doenca metastatica. A taxa média de
sobrevida em 10 anos de pacientes com céancer papilifero ultrapassa 95% nos casos de
doenca restrita a tireoide. Em pacientes com doenca metastéatica, a sobrevida é reduzida de
maneira significativa. Entretanto, este aumento da taxa de mortalidade € mais lento do que o
observado em outras neoplasias malignas (8).
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