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TIREOTROFINA ALFA RECOMBINANTE HUMANA

PROTOCOLO PARA FORNECIMENTO PELA SES/MS

Obijeto: atendimento a Acdo Civil Publica n°® 001.05.051619-2 de autoria do Ministério Publico
Estadual, com a publicagcéo de critérios para o fornecimento pela SES — Secretaria Estadual
de Saude, da formulacdo Tireotrofina Alfa Recombinante Humana a usuarios do SUS no
Estado de Mato Grosso do Sul.

Denominacdo Comum Brasileira: ao longo deste Protocolo sera adotada a Denominacao
Comum Brasileira, em conformidade ao Artigo 3° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999:
“As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricdes
médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS
adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominacao Comum Internacional (DCI).” Entende-se por Denominacdo Comum Brasileira a
denominacéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria. Assim, o presente Protocolo estabelece o fluxo para o
fornecimento da tireotrofina alfa recombinante humana (DCB do medicamento
comercialmente nominado Thyrogen® ou de outra formulagdo comercial que contenha o
principio ativo em questao).

Principios da utilizacdo: a determinagéo de tireoglobulina € uma anélise de sangue que mede
a quantidade de tireoglobulina, uma proteina que armazena hormonio tireoideano. As células
tireoideanas sdo as Unicas células do corpo que produzem tireoglobulina. Assim, se a
dosagem da mesma mostra niveis elevados, é possivel que células tireoideanas ou
cancerosas estejam presentes em alguma parte do corpo. Outro exame que controla a
recidiva ou metastases do cancer de tiredide € o mapeamento de corpo inteiro, ou PCI. Neste
exame, 0 paciente ingere uma pequena quantidade de iodo radiativo, chamado lodo 131, que
€ retido pelas células ativas de tiredide. Logo, serd submetido a um exame de imagem
cintilografica que rastreard todo o seu corpo a procura de metastases. Se alguma célula
tireoideana esta presente, aparecera como uma pequena mancha no filme cintilografico. Para
a execucdo destes exames, 0 paciente deverd ter uma dosagem de TSH (hormonio
tireoestimulante) com niveis elevados. Para que se obtenham estes niveis de TSH, torna-se
necessaria a suspensao das medicagcbes repositoras de horménios tireoideanos por um
periodo de 2 a 6 semanas, antes dos exames, 0 que permite ao corpo produzir suficiente
TSH. Os pacientes avaliados com esta metodologia sdo submetidos a um estado de
hipotireoidismo severo, muitas das vezes nao € tolerado pelo paciente a ser avaliado. O
principio ativo do Thyrogen, a tireotrofina alfa recombinante humana funciona como uma
réplica do TSH, estimulando as células tireoideanas residuais a produzirem a tireoglobulina.

Classificacdo do CID 10: para inclusao neste Protocolo, o diagnostico do agravo, confirmado
em exame anatomopatoldgico deve ser C 73 — Neoplasia Maligna da Glandula Tiredide.

Critérios de Incluséo e Excluséo: para o estabelecimento dos critérios de inclusdo e excluséo
neste Protocolo, foram utilizados os dados cientificos do corpo do Parecer que o embasa e as
informagdes constantes da bula do fabricante do produto Thyrogen®, ficando definidas as
seguintes condicfes para sua dispensacéao pela SES:
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Critérios para Inclusao:

1.

Pacientes diagnosticados com a CID 10 C 73, Neoplasia Maligna da Glandula Tiredide,
anatomopatologicamente classificada com CDT (Carcinoma Diferenciado de Tiredide,
papilifero ou folicular), submetidos a tireoidectomia total;
Pacientes que apresentaram intolerancia ao hipotireoidismo conseqiiente a suspenséo
usando a técnica da suspensdo da reposicdo de hormoénios tireoidianos em
rastreamento anterior, confirmado por relatério médico;
Paciente atendido por médico da rede publica de saude;
Assinatura de Termo de Consentimento Informado, pelo médico assistente e pelo
paciente ou seu responsavel legal, que contenha o descritivo dos efeitos colaterais e as
possiveis reacdes adversas relacionadas ao crescimento de metastases.
Pacientes com pelo menos uma das seguintes condicbées, mesmo na primeira
varredura:

I. Insuficiéncia cardiaca congestiva grave (nivel Ill ou IV);

ii. Insuficiéncia renal aguda ou cronica;

iii. Doenca pulmonar obstrutiva crénica grave e,

Iv. Ter 65 anos ou mais.

Critérios para Exclusao:

1.
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oo

Utilizacdo na primeira varredura, exceto nas situacbes devidamente comprovadas
elencadas no item 4 dos critérios de inclusdo (a SES podera solicitar relatérios
complementares ou laudos de exames para comprovacgao das situacoes);

Pacientes submetidos a tireoidectomia parcial;

Conhecimento prévio da existéncia de metastases;

Insuficiéncia renal grave com necessidade de hemodialise, exceto com laudo de
responsabilizagédo pelo uso assinado pelo médico assistente e pelo paciente.

Gravidez e Lactacao;

Hipersensibilidade a TSH bovina ou humana ou qualquer um dos restantes
componentes do medicamento e,

. Menores de 16 anos, exceto condi¢cdes de excepcionalidade devidamente justificadas

em laudo assinado por pediatra e por especialista em neoplasia de tiredide.
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