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A Lei n? 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou altera¢cdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuices, o MS é assessorado pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficécia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Cimara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plendrio e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°®7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissado do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestdes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Saude (SUS) e a efetivacdo de sua oferta a populacido brasileira.

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacido de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteragao ou exclusdo de tecnologias de salide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto



{¥ Conitec e

T
T

¥ e
2l

orcamentario; articular as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndao governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribui¢des.

O conceito de tecnologias em salde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocéo da
saude, prevengao e tratamento de doengas, bem como a reabilitagdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencao e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagao.

A demanda de incorporagdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, §
12 do Decreto n® 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliagdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados no Quadro 1 que sdo avaliados criticamente quando
submetidos como propostas de incorporacao de tecnologias ao SUS.

Quadro 1 - Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagdo ou exclusdao de tecnologias em saude no
ambito do SUS.

Revisao Sistematica com ou sem meta-analise Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da
tecnologia em saude.
Parecer Técnico-cientifico Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da

tecnologia em saude.
Avaliagdao econdmica completa (estudos de custo- Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por
efetividade, custo-utilidade, custo-minimiza¢ao e custo- meio de andlise comparativa que pondera os custos dos

beneficio) recursos aplicados e os desfechos em termos de saude.

Andlise de Impacto Or¢camentario Estudo que avalia o incremento ou redugdo no
desembolso relacionado a incorporagdo da tecnologia em
saude

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou

emergente para uma condi¢do clinica. b) Informes:
Estudos detalhados que apresentam o cenario de
potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitdarias do Brasil,
Estados Unidos da América e Europa para uma condigdo
clinica. c) Secdes de MHT nos relatdrios de recomendacgao:
Estudos que apontam o0os medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas
agéncias sanitdrias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para a condicdo clinica abordada nos relatérios de
recomendacado de medicamentos em anadlise pela Conitec.
As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de salde. Destaca-se

gue ndo compete ao DGITIS a realizacdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condicdo clinica e estudos que visam a regulac¢do sanitdria ou de precgos das tecnologias.
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1. APRESENTACAO

Algumas demandas de avaliacdo de tecnologias no SUS s3o analisadas pela Conitec de forma simplificada, ndo
sendo submetidas a consulta publica. Esta demanda se enquadra nesse critério, por se tratar de uma solicitacdo de nova
apresentacdo de medicamento ja incorporado ao SUS. Desse modo, este relatério tem como objetivo principal avaliar a
inclusdo das apresentacdes de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sddica para o tratamento do Hipotireoidismo congénito.
Foi elaborada pelo Grupo Elaborador de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéutica (PCDT) do Hospital Alemdo Oswaldo
Cruz (HAOC), em conjunto com o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude
(Conitec/DGITIS) como parte da conduta de elaboracdo do PCDT de Hipotireoidismo Congénito do Ministério da Salude

(MS).

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Levotiroxina sédica

Indicagdo: Hipotireoidismo congénito

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE).

Contexto: O hipotireoidismo congénito (HC) é a doenga congénita mais comum do sistema enddcrino e a principal causa
de deficiéncia mental passivel de prevencdo no mundo. No Brasil, a incidéncia do HC é de aproximadamente um caso para
cada 2.595 a 4.795 nascidos vivos. O prognéstico depende, fundamentalmente, do tempo decorrido para instituicdo do
tratamento, da severidade do hipotireoidismo e da manutengdo dos niveis hormonais dentro da normalidade. O
tratamento é realizado com o medicamento levotiroxina e deve ser instituido o mais breve possivel para evitar prejuizos
no desenvolvimento mental e no crescimento da crianga.

Justificativa da demanda: As apresentac¢des de levotiroxina sddica disponiveis na Rename e indicados no PCDT para o
tratamento do HC sdo os comprimidos de 25, 50 e 100 mcg. A necessidade de ajustes posoldgicos de acordo com o
crescimento da crian¢a e dos niveis de TSH e T4 livre ou total tornam necessarios ajustes posoldgicos frequentes. A
utilizacdo de apresentacdes intermedidrias como de 12,5 mcg e 37,5 mcg reduzem a necessidade de utilizagdo de
comprimidos partidos para complementacao das doses, minimizando erros de administracdo, ajustes de doses mais
fidedignos a necessidade e o desperdicio dos comprimidos. Em reunido de escopo para revisdo do PCDT da HC realizada
em 11/09/2019, na qual estavam presentes metodologistas, especialistas em endocrinologia e membros do DGITIS, foi
sugerida a avaliagcdo da incorporacgdo das apresentacées de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sédica para os pacientes com

HC.

Deliberagao final: Diante do exposto, a Conitec, em sua 882 reunido ordinaria, realizada no dia 8 de julho de 2020,
deliberou por unanimidade recomendar a incorporagdo das apresentacdes de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sddica para
o tratamento do Hipotireoidismo congénito no Sistema Unico de Satde. Assim, foi assinado o registro de deliberacdo n®

536/2020.

Decisdo: Incorporar as apresenta¢des de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sddica para o tratamento de pacientes
com hipotireoidismo congénito, conforme protocolo do Ministério da Satide, no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS,

conforme Portaria n° 38, publicada no Diario Oficial da Unido n° 181, sec¢do 1, pagina 235, em 21 de setembro de 2020.
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O hipotireoidismo refere-se a diminui¢do ou auséncia de hormoénios tireoidianos e se caracteriza pela diminuicao
dos niveis séricos de T4 e T3. O hipotireoidismo congénito (HC) é a doenga congénita mais comum do sistema enddcrino
e a principal causa de deficiéncia mental passivel de prevengao no mundo. Mesmo quando diagnosticado precocemente,
se ndo tratado e acompanhado de forma adequada, pode levar a complicagbes irreversiveis, como prejuizos no
desenvolvimento mental e no crescimento?. No Brasil, a incidéncia do HC é de aproximadamente um caso para cada 2.595
a 4.795 nascidos vivos*®. Nas regides ndo deficientes em iodo (como no Brasil), as principais causas de HC s3o ectopia
tireoidiana (em torno de 60%), agenesia tireoidiana (em torno de 15%) e deficiéncia na sintese hormonal (em torno de
15%)".

O Programa Nacional de Triagem Neonatal, desenvolvido pelo Ministério da Saiide em parceria com as Secretaria
de Saude dos Estados, Distrito Federal e dos Municipios, realiza a detec¢do do hipotireoidismo congénito (HC) através da
dosagem do TSH sérico em papel filtro. A importancia do programa se justifica, uma vez que, quando ndo diagnosticadas
e tratadas precocemente, criangas com (HC)apresentam desenvolvimento mental e crescimento seriamente afetados’,
sendo que o comprometimento da capacidade intelectual pode ser irreversivel.

O progndstico depende, fundamentalmente, do tempo decorrido para instituicdo do tratamento, da severidade
do hipotireoidismo e da manutencao dos niveis hormonais dentro da normalidade.

O tratamento do HC deve ser feito com levotiroxina. Com boa absorgdo por via oral, e com meia vida de
aproximadamente sete dias, a levotiroxina é administrada em dose Unica diéria.

O tratamento deve ser monitorizado laboratorialmente por meio da determinac¢do das concentragdes plasmaticas
de TSH e T4 livre ou total. Seu objetivo é assegurar crescimento e desenvolvimento adequados, mantendo os valores de
TSH e T4 dentro dos valores de referéncia de acordo com a idade. A frequéncia da monitorizacdo deve ser baseada em
dados clinicos e laboratoriais. Para valores elevados de TSH, recomenda-se aumento da dose de levotiroxina e reavaliagdo
laboratorial apds 4 semanas®.

A inclusdo das apresentacdes de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sédica para o tratamento de HC sera avaliada
por nota técnica, conforme definido em reunido de escopo de revisdo do PCDT, considerando tratar-se de uma nova

apresentacdo de uma tecnologia ja incorporada.

5. TRATAMENTO

O composto sintético levotiroxina sédica é o sal de sédio da levotiroxina — levoisémero da tiroxina (T4) —,
semelhante ao horménio endégeno produzido pela glandula tireoide. Assim que chega aos tecidos periféricos, a
levotiroxina é desiodada a triiodotironina (T3). Ambos compostos se difundem para o nucleo das células, onde se ligam
as proteinas receptoras de hormonio tireoidiano ligadas ao DNA, ativando o complexo receptor-hormonio. Essa acdo

desencadeia a expressdo génica e produz proteinas necessdrias na regulacdo da respiracdo celular; termogénese;

9
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crescimento e diferenciacdo celular; e o metabolismo de proteinas, carboidratos e lipidios. Estes efeitos anabdlicos

proteicos dos hormdnios da tireoide sdo essenciais para o crescimento e desenvolvimento normais®.

Quadro 1. Ficha com a descrigao técnica da tecnologia.

Medicamento

Levoritoxina sddica

Puran T4®

Comprimidos de 12,5 e 37,5 mcg

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

— Terapia de reposicao ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de
qualquer etiologia (exceto no hipotireoidismo transitério, durante a fase de recuperacdo de
tireoidite subaguda). Nesta categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo
comum em pacientes de qualquer idade (criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo,
gravidez); hipotireoidismo primario resultante de déficit funcional; atrofia primaria da
tireoide; ablacdo total ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio; hipotireoidismo
secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico).

— Supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou prevengdao dos varios tipos de bdcios
eutireoidianos, inclusive ndédulos tireoidianos, tireoidite linfocitica subaguda ou cronica
(tireoidite de Hashimoto) e carcinomas foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da
tireoide.

— Ao diagndstico nos testes de supressdo, auxiliando no diagndstico da suspeita de
hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide autonoma.

Tratamento do Hipotireoidismo congénito

As doses administradas de PURAN T4 variam de acordo com o grau de hipotireoidismo, a idade
do paciente e a tolerabilidade individual. A fim de se adaptar a posologia, é recomendavel antes
de iniciar o tratamento efetuar as dosagens radioimunoldgicas do (T3), (T4) e do TSH. Os
comprimidos devem ser administrados com liquido, por via oral.

Uso pediatrico:

— No recém-nascido, a posologia inicial devera ser de 5 a 6 mcg/kg/dia em fungdo da
dosagem dos hormonios circulantes. Na crianga a posologia deve ser estabelecida em
funcdo dos resultados das dosagens hormonais e em geral é de 3 mcg/kg/dia. Os
comprimidos de PURAN T4 devem ser ingeridos com estémago vazio (1 hora antes ou 2
horas apds o café da manha ou ingestdo de alimento), a fim de aumentar sua absorgéo.
Para as criancas com dificuldades de ingerir os comprimidos, estes devem ser triturados
e dissolvidos em pequena quantidade de agua. Esta suspensao pode ser administrada em
colher ou conta-gotas. Os comprimidos triturados podem também ser administrados com
pequenas quantidades de alimentos (cereais, sucos, etc.). Esta suspensao preparada ndo
pode ser guardada para uso posterior.

10
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Contraindicagées: PURAN T4 esta contraindicado em casos de: hipersensibilidade aos componentes da férmula,
infarto do miocardio recente, tireotoxicose nao tratada, insuficiéncia suprarrenal descompensada e hipertireoidismo ndo
tratado. Ndo ha contraindicagdo relativa a faixas etarias.

Precaugdes: Sdo necessarios cuidados adicionais quando a levotiroxina é administrada a pacientes com diabetes
mellitus ou com diabetes insipidus.

A posologia deve ser adaptada de acordo com os testes da fungo tireoidiana (TSH +/- L-T4). A monitorac¢&o dos
pacientes deve ser realizada de acordo com sintomas clinicos, assim como com os testes da fun¢do da tireoide. E
necessdario monitorar os pacientes recebendo administragdo concomitante de levotiroxina e medicamentos que podem
afetar a func¢do da tiroide (tais como amiodarona, inibidores da tirosina quinase, salicilatos e furosemida em altas doses).

A levotiroxina ndo atravessa prontamente a barreira placentaria e seu uso na pratica médica ndo mostrou efeitos
adversos ao feto. A manutencdo dos niveis dos hormdnios tireoidianos dentro da faixa normal é vital para as gestantes
assegurarem a saude materna e do feto. Assim, o tratamento com a levotiroxina ndo precisa ser modificado durante a
gravidez. Tanto os niveis de TSH quanto os do hormoénio tireoidiano devem ser monitorados periodicamente e, se
necessario, o tratamento deve ser ajustado. Durante a gestacdo, a levotiroxina sddica é contraindicada como tratamento
adjuvante do hipertireoidismo tratado com medicamentos antitireoide. A ingestdo adicional de levotiroxina pode
aumentar nas dosagens requeridas de medicamentos antitireoide. Os medicamentos antitireoide, diferentemente da
levotiroxina, atravessam a barreira placentaria nas dosagens eficazes, o que pode resultar em hipotireoidismo no feto.
Assim, o hipertireoidismo durante a gravidez deve ser tratado com baixas dosagens de um Unico agente antitireoidiano.
Categoria de risco na gravidez: A. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo
médica.

Uma minima quantidade de levotiroxina é excretada pelo leite materno e a lactagdo ndo necessita ser
descontinuada durante o tratamento.

Eventos adversos:

Em geral, as reagOes adversas da levotiroxina estdo associadas a uma dosagem excessiva e correspondem aos
sintomas do hipertireoidismo. Abaixo os eventos adversos ja relatados:

Reacdo muito comum (= 1/10): palpitacdes, insbnia, dor de cabeca.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): taquicardia, nervosismo, hipertireoidismo.

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): arritmias cardiacas e dor de angina;
rash, urticaria e sudorese; excitabilidade; fraqueza muscular e cdibras, osteoporose em doses supressivas de levotiroxina,
especialmente em mulheres pds-menopausicas, principalmente quando tratado por um longo periodo; fogachos, colapso
circulatério em neonatos prematuros de baixo peso; irregularidades menstruais; diarreia e vomito; perda de peso;

tremores, hipertensdo intracraniana benigna particularmente em criancas; intolerancia ao calor, febre.
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6. JUSTIFICATIVA DA DEMANDA

As apresentagGes de levotiroxina sddica disponiveis na Rename e indicados no PCDT para o tratamento do HC sdo
os comprimidos de 25, 50 e 100 mcg. A necessidade de ajustes posolégicos de acordo com o crescimento da crianga e dos
niveis de TSH e T4 livre ou total tornam necessarios ajustes posoldgicos frequentes. A utilizacdo de apresentagoes
intermedidrias reduz a necessidade de utilizacdo de comprimidos partidos para complementagdo das doses, minimizando
erros de administracdo, ajustes de doses mais fidedignos a necessidade e o desperdicio dos comprimidos.

Em reunido de escopo para revisdo do PCDT da HC realizada em 11/09/2019, na qual estavam presentes
metodologistas, especialistas em endocrinologia e membros do DGITIS, foi sugerida a avaliacdo da incorporagdo das
apresentacoes de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sddica para os pacientes com HC.

Conforme PCDT, a dose de levotiroxina varia de acordo com a idade e peso corporal do paciente. Criangas mais
jovens necessitam de doses mais elevadas do que criangas maiores e adultos®®°. O tratamento inicia-se com a dose-
padrdo de 10-15 mcg/kg via oral, uma vez por dia e esta deve ser ajustada periodicamente de acordo com os controles
laboratoriais. Doses maiores sdo usadas para iniciar tratamento dos pacientes com hipotireoidismo mais grave (menores
niveis de T4 livre). A dose média para RN a termo é de 50 mcg/dia e para RN pré-termo de 25-37,5 mcg/dia® %> 8,

Em RN e lactentes, o comprimido de levotiroxina deve ser triturado, misturado com um pouco de agua ou leite
materno e administrado com uma colher. Nao diluir na mamadeira. A dose pode ser administrada pela manha ou pela
tarde, de preferéncia antes das refei¢Ges. Se a crian¢a vomitar logo em seguida, recomenda-se repetir a mesma dose da
levotiroxina®. A dose de levotiroxina varia de acordo com a idade e peso corporal do paciente. O tratamento inicia-se com
a dose padrdo de 10-15 mcg/kg/dia e esta deve ser ajustada periodicamente de acordo com os controles laboratoriais’>*.
A dose média para RN a termo é de 50 mcg/dia e para RN pré-termo de 25-37,5 mcg/dia.

Segundo o BPS, o custo médio do comprimido de 37,5 mcg foi de RS 0,15 nos ultimos 12 meses (consulta em
27/03/2020). Ndo houve registros de compras da apresentacdo de 12,5 mcg. Conforme tabela de CMED, o PMVG com
ICMS 0% do comprimido da apresentagdo de 12,5 mcg foi de RS 0,04 e do comprimido de 37,5 mcg foi de RS 0,13.

Assim, foram consultados os valores da tabela CMED de todas as marcas disponiveis no mercado das
apresentacdes de 12,5, 37,5, 25, 50 e 100 mcg caixa com 30 comprimidos a fim de comparar o custo médio por mcg de
cada apresentacgao.

As marcas do principio ativo levotiroxina sddica das apresentagdes 25, 50 e 100 mcg, caixa com 30 comprimidos
com registro ativo na ANVISA e informagdes disponiveis nas tabelas CMED e BPS estdo descritas na tabela 1. A Unica marca

disponivel das apresentacdes de 12,5 e 37,5 mcg é do laboratdrio Sanfi-Aventis, produto Puran T4°.

TABELA 1. Medicamentos disponiveis no Brasil

LABORATORIO PRODUTO
ACHE S FARMACEUTICOS S.A Levoid®
MERCK Levotiroxina sodica®
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LABORATORIO PRODUTO
MERCK Euthyrox®
SANOFI-AVENTIS* Puran T4®
ABBOTT S DO BRASIL Synthroid®

Fonte: CMED/ANVISA e Banco de Precos em Saude. *Unico laboratdrio fabricante das apresentacdes de 12,5 e 37,5 mcg.

As tabelas 2 a 6 descrevem os custos, conforme tabela CMED dos produtos disponiveis das apresentagdes de 12,5,

37,5, 25, 50 e 100 mcg, descrevendo o pre¢co médio da caixa com 30 cp, do comprimido e por mcg.

TABELA 2. Custos conforme tabela CMED (PMVG - ICMS 0%) e BPS da apresenta¢do 12,5 mcg — caixa com 30
comprimidos (cp)

4

Produto Caixa com 30 cp Comprimido
Puran T4® RS 1,33 RS 0,04
Preco médio RS$ 1,33 RS 0,04
Preco médio por mcg R$ 0,004
Menor pre’go .e m Sem registro Sem registro
compras publicas

TABELA 3. Custos conforme tabela CMED (PMVG - ICMS 0%) e BPS da apresentagdo 37,5 mcg — caixa com 30
comprimidos (cp)

TABELA 4. Custos conforme tabela CMED (PMVG - ICMS 0%) e BPS da apresentagdo 25 mcg — caixa com 30 comprimidos (cp)

Produto Caixa com 30 cp Comprimido
Puran T4® RS 4,00 R$0,13
Preco médio RS 4,00 R$ 0,13
Preco médio por mcg RS 0,004
Menor pre¢o em .
compras piblicas Sem registro RS 0,15 (RS 0,004/ mcg)

Produto Caixa com 30 cp Comprimido

Levoid® RS 8,39 R$ 0,28

Levotiroxina sddica® RS 4,09 R$ 0,14

Euthyrox® RS 6,02 R$ 0,20

Puran T4® RS 6,31 RS 0,21

Synthroid® RS 13,9 RS 0,46

Preco médio RS 7,74 RS 0,26

Preco médio por mcg R$ 0,010

Menor prego em compras RS 0,05 (RS
pablicas | 0,002/mcg)

TABELA 5. Custos conforme tabela CMED (PMVG - ICMS 0%) e BPS da apresentag¢ao 50 mcg — caixa com 30 comprimidos

(cp)
Produto Caixa com 30 cp Comprimido
Levoid® RS$ 9,59 RS 0,32
Levotiroxina sddica® RS 4,53 R$ 0,15
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Euthyrox® RS 6,82 RS 0,23

Puran T4® RS 6,98 RS 0,23

Synthroid® RS 15,77 RS 0,53

Preco médio RS 8,74 RS$ 0,29

Preco médio por mcg

RS 0,006

Menor preco em compras

publicas

..... R$ 0,062 (RS 0,0012/mcg)

TABELA 6. Custos conforme tabela CMED (PMVG - ICMS 0%) e BPS da apresentagdo 100 mcg — caixa com 30

comprimidos (cp)

Produto Caixa com 30 cp Comprimido

Levoid® RS 10,32 R$ 0,34

Levotiroxina sddica® RS 3,86 RS 0,13

Euthyrox® RS 5,95 RS 0,20

Puran T4® RS 5,95 R$ 0,20

Synthroid® RS 18,29 RS 0,61

Preco médio RS 8,87 RS$ 0,30

Preco médio por mcg RS 0,003

Menor preco em compras R$ 0,05 (RS
piblicas | 0,0005/mcg)

O resultado principal da andlise de custo pode ser visto na Tabela 7, que fornece um comparativo do preco médio

por comprimido e por mcg de cada apresentacdo, conforme dados tabela CMED e BPS. Verifica-se que o pregco médio por

comprimido e por mcg é semelhante entre as apresenta¢des, com variacdo maior para a apresentacdo de 25 mcg, ja

disponivel no SUS.

TABELA 7. Prego médio por comprimido e por mcg das apresentagées de levotiroxina

Apresentasio Preco médio/cp ecp:\ll'l?s médio/mcg pela | Preco médio/cp e ;;r:;;o médio/mcg pelo
12,5 mcg R$ 0,04 (RS 0,004/mcg) Sem registro
25 mcg RS 0,26 (RS 0,010/mcg) RS 0,05 (RS 0,002/mcg)
37,5 meg R$ 0,13 (RS 0,004/mcg) RS 0,15 (RS 0,004/mcg)
50 mcg RS 0,29 (RS 0,006/mcg) RS 0,062 (RS 0,001/mcg)
100 mcg RS 0,30 (RS 0,003/mcg) RS 0,05 (RS 0,0005/mcg)

As apresentagdes de 12,5 e 37,5 mcg estdo disponiveis comercialmente e possuem equivaléncia de prego por
micrograma quando comparadas com as apresentac¢des ja disponiveis, por isso ndo implicard em aumento de custos para

o sistema. Inclusive a apresentacdo de 12,5 mcg apresenta valor inferior a apresentacao de 25 mcg.

A inclusdo dessas apresentacbes intermediarias no PCDT possibilitaria ajustes de dose mais segura e
consequentemente um tratamento adequado do HC, garantindo que os beneficios do tratamento sejam alcancados na

maioria dos pacientes, sem aumento de custos para o sistema.
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7. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Diante do exposto, a Conitec, em sua 882 reunido ordinaria, realizada no dia 8 de julho de 2020, deliberou por
unanimidade recomendar a incorporagao das apresentagdes de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sédica para o tratamento

do Hipotireoidismo congénito no Sistema Unico de Satde. Assim, foi assinado o registro de deliberagdo n2 536/2020.

8. DECISAO

PORTARIA SCTIE/MS N2 38, DE 21 DE SETEMBRO DE 2020

Torna publica a decisdo de incorporaras
apresentacbes de 12,5 e 37,5 mcgde levotiroxina
sodica para o tratamento de pacientes
com hipotireoidismo congénito, conforme protocolo
do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS.

Ref.: 25000.066143/2020-67, 0016653916.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos art. 20 e art. 23, do Decreto n2 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 19 Incorporar as apresentac¢des de 12,5 e 37,5 mcg de levotiroxina sddica para o tratamento de
pacientes com hipotireoidismo congénito, conforme protocolo do Ministério da Saude, no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25, do Decreto n2 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a oferta
ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatdrio de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

HELIO ANGOTTI NETO
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