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NOTA TECNICA N2 2538/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: | R
1.2. Processo n2 5032243-51.2022.4.03.6100

1.3. Data da Solicitacdo: 10/04/2025

1.4. Data da Resposta: 28/04/2025

2. Requerido
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

|

3.1. Data de Nascimento/ldade: 03/03/1971 - 54 anos
3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: S0 Paulo/SP

3.4. Histdrico da doenga:

Fibrossarcoma do ombro direito CID 10: C 49.1
Neoplasia Maligna da Glandula Tireoide CID10: C 73
Neoplasia maligna da mama CID 10: C 50.9
Hipotireoidismo CID 10: E 03.9

Retocolite inespecifica CID 10: K51.4

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacao acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa; nao

(b) Impossibilidade de substituigdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; sim

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguran¢a do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-analise; sim

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; sim
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

ampola subcutanea a cada 8

Medicamento Principlo Ativo Registro na Disponivel no Opgoes disponiveif no S.US / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
ANVISA SUS? financiamento
Tri-iodotironina, 20 mcg (T3) -
medicamento via injetavel de
forma manipulada pela N3o consta na
farmacia de manipulagdo Tri-iodotironina CMED - ANVISA Nao
Health tech. Aplicar uma

Levotiroxina

N&o consta na CMED -

ANVISA
horas (uso continuo)
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
Tri-iodotironi 20 N3o consta na CMED - N3 ¢ CMED - ANVISA N3&o consta na NaoCc'\;laglsjta N3do consta na CMED -
il izy Tri-iodotironina ANVISA doconsta na ; CMED - na - ANVISA
mcg (T3) ANVISA
ANVISA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO Calculo prejudicado.
MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 04/2025

5.3. Recomendacgdes da CONITEC: N3o avaliada.
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6. Discussdao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A tireoide é uma glandula que fica na frente do pescoco e tem a forma de uma
borboleta, com dois lobos de cada lado da traqueia unidos pelo istmo. Ela produz dois
hormonios que contém iodo, a tiroxina (T4) e a triiodotironina (T3), que controlam a
velocidade do metabolismo, influenciam o desenvolvimento do corpo e a atividade do
sistema nervoso. Hormonios demais (o hipertireoidismo) tornam a pessoa hiperativa,
nervosa, com fome e faz com que perca peso. Hormonio de menos (o hipotireoidismo) faz
com que a pessoa fique mais lenta, se sinta cansada e engorde. A producao dos hormonios
da tireoide é regulada por outra glandula, a hipdfise (ou pituitaria), que fica no cérebro e
sintetiza o hormonio estimulador da tireoide (TSH).

O tipo de cancer de tiredide, como o da autora, € nomeado como carcinomas
diferenciados da tiredide (CDT), que sdo tumores derivados de células foliculares desta
glandula. Correspondem a 90% das neoplasias malignas tireoidianas. Embora as taxas de
mortalidade permanegam relativamente estaveis e baixas, 0 aumento na incidéncia atinge
a taxa mais alta de crescimento, em comparag¢dao com qualquer outra neoplasia maligna.
Ainda é motivo de debate se esta é uma consequéncia da melhoria dos métodos de
diagndstico e rastreio ou se representa uma mudanga real na incidéncia devido a alguns
fatores ambientais. O CDT pode ser considerado o mais comum da regido da cabeca e
pescoco. E importante ressaltar que as mulheres s3o as mais afetadas, com uma incidéncia
cinco vezes maior. A doenca é o oitavo tipo mais frequente de cancer entre as mulheres
brasileiras, e representa 3 % de todos os casos de cancer nesse grupo. A regiao com maior
incidéncia é o Sudeste.

Os CDT podem ser do tipo papilifero (85%), folicular (10%) ou oncocitico (5%). O
carcinoma papilifero de tiredide (CPT) possui 15 variantes histoldgicas identificadas, sendo
as de melhor progndstico a classica e a folicular; e as mais agressivas, a colunar, de células
altas, esclerosante difusa, solida, insular e trabecular. O CPT classico é o mais comum (70 a
80%), seguido da variante folicular (FVPTC). Varios estudos tém demonstrado que FVPTCs
encapsulados e sem invasdo vascular (EFVPTCs) raramente exibem metdstases, com risco
de recorréncia de menos de 1%. Portanto, a maioria se comporta como adenoma folicular.
O microcarcinoma papilifero corresponde ao CPT com tamanho inferior a 1 cm. Os
carcinomas foliculares da tiredide (CFT) se dividem em trés subgrupos (minimamente
invasivos com invasao capsular, angioinvasivos encapsulados e amplamente invasivos) que
refletem a relevancia prognéstica da invasao vascular. O carcinoma folicular oncocitico é
formado por grandes células (de Hurthle) com o acumulo de mitocondrias e apresenta
maior taxa de metastases, recorréncia e mortalidade relacionada ao tumor.
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As metdastases podem ser descobertas no momento inicial da doengca ou
identificadas durante o seguimento. A hierarquia preferida de tratamento para doenca
metastatica é a seguinte:

1) Excisdo cirurgica das lesdes locorregionais;

2) Radioiodoterapia (RIT) com 1-131 para doenga responsiva ao iodo;

3) Radioterapia externa ou outras modalidades de tratamento direcionado, como
ablacdo térmica;

4) Terapia supressiva com LT4 para doenca sistémica assintomatica estdvel ou
lentamente progressiva e;

5) Terapia com inibidores de tirosina-quinase (ITK) para doenca macroscopica
refrataria significativamente progressiva.

Os inibidores de tirosina-quinase (ITK), como sorafenibe e lenvatinibe, representam
opcOes de tratamento sistémico dos CDT. Osreceptores de tirosina-quinase, estrutura alvo
dos ITK, sdao proteinas transmembrana que permitem sobrevida e proliferacdo celular. Os
ITK blogueiam receptores dos fatores de crescimento do endotélio vascular (VEGF),
receptores de fatores de crescimento de fibroblastos e fatores de crescimento derivado de
plaquetas e assim, inibem a angiogénese tumoral e a linfangiogénese, e causam hipdxia no
tecido maligno.

A radioiodoterapia é uma das mais usadas, tendo duas finalidades: 1) radioablacdo
gue é utilizada apds a tireoidectomia total, com o objetivo de destruir tecido tireoidiano
remanescente, em geral tecido normal, e facilitar o acompanhamento com a dosagem de
tireoglobulina sérica e 2) terapéutica: além de buscar destruir tecido remanescente,
elimina micrometastases locoregionais e metdstases a distancia.

Conforme os documentos anexados, a paciente fazuso da medicacdorequerida. Foi
submetida a andlise pericial por Dra. Arlete Rita Siniscalchi Rigon em 13/05/2024. O laudo
pericial anexado responde aos quesitos formulados, sendo favoravel ao uso da medicagao.

A glandula tiredide produz principalmente duas formas de hormonio tireoidiano, a
tri-iodotironina (T3) e atiroxina (T4). No caso da paciente em questdo, sua glandulatireoide
foi retirada cirurgicamente, e necessita de reposicao desses hormonios por toda a vida.

Habitualmente a reposicao dos hormonios tireodianos é feita com a administracdo
de levotiroxina (T4), mas a paciente mostrou-se intolerante ao seu uso, e a administracao
de tri-iodotironina formulada (ndo existe formulacdo comercial) mostrou-se adequada.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Reposi¢ao dos hormonios tireodiano.

6.3. Parecer
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( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:
Pela impossibilidade de uso da medicacao habitualmente prescrita (levotiroxina), a
administracdo de tri-iodotironina pode ser opcao adequada.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao
( ) NAO
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PORTARIA No 7 DE 03 DE JANEIRO DE 2014 do Ministério da Saude. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Diferenciado da Tireoide. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_CarcinomaTireoide.pdf

6.6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliacdoecondmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01 /RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salde e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de salde da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagcbes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicGes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicao dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
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contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n3o é divulgada por motivo
de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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