n® 285 * setembro | 2021

[~
a an
Jdv
D > ~ ~ ="
@) D - \
— —~ — 00D
= @ D ® @® N h
S & :
- ®) ® 2 = b AN < = L) @) -
L
) ~ I TN seeeer” — )
~ -~ S— ~ - ~
= =t
—
N / ¢ ® = R /
N
~ B
®) > ;) (o o~ ~~
- @ a @ . ® @ ™ -
~ = ( ~ (W 7)< o~ ~
I(—~ /.
< (R — —~ ~ = d ®© ® <
~— NS
- = = L
=4
= ] ¢ ‘
o I P
o~
», VG >\l =NY=, =)4% SN = ¢ S /A = -
= = : a2z B L - ® =
= /0 (@M - rm ) - °fe =~ J >
(= ~ T\
~ 3
oY ® (=
I p— P p—
DHD — - 3 S @ DHD
) S, =~ ~ 3 )
- ~ “‘\}\‘f\“\l |l"l"':”% ~ L -
— G N = ] @® W \\‘\‘n‘ 11157, a8 Aa ~—
= ( R t'm’/zl,',//& — ®| ® ; NS =
~ — 3N ’,: O’ a> 8 4 /...:',
N — o e — A'@L — = ) ® )
® o 3 — ® (@ ® o
= = = = — =
= =F= @ = ~~ P = _
(\ bS ) — ®
—~— ~ o~~~ ~ )y W ( q? ey
= o~ S —~ L =4 b % —~
~= AN ®RA® 7 o =
) @ D —~ ~
—
2 ~—~ ~ O) @ N >
=) = = ~ , ~
L s
! <= ~ ~ =
<< ! ~ ¢) =
® @ a® ® ~ —~
R } W\, S o ~ [ =
d = \0 N\ : 3 ~— N > ( Q . »Y \C>
— N ) = — ~ ~ ~ =% —
A ) ) ~ A4 W\_’ -
-~ Ny & = —
~ ~ = - -
W\, > ®» (P = -~
-~ — (57 *)
®) - - 1Y B
o == ~ = EDe @) \
= < > 2 < ) © \ ) —
“! —/
N - R > L
— ~N ~~
~— = = 3, 2 O) ® @, & "~
q I L )
g f s ~— N d Da Iy — 7 7
72\, = = = = 7 ~ 3) > %I\,
—~—— —_ — [~ ~——
— = — 7 ®) & ~ = — —
. ~ — Z- -~ ."' -~ - =~
""""" ——
\‘_ —-/v e ’l“i'\l
) > ~ —~ h
@) D a a \
— - —~ a A~ .:.'-"'
<= ®> = ORIIN ® > N
9 — (SN ] o
® ® a A h =g —_ = < > ) ®
’ O/ D ® @ '~ ~
< ~ M —\9 [ PIUXC- ~ © (© ~ ~
= Sl e T~ — — =
= — : =1
7
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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

TIAMAZOL PARA O TRATAMENTO DE
HIPERTIREOQIDISMO EM CRIANGAS E

ADOLESCENTES
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

TIAMAZOL PARA O TRATAMENTO DE
HIPERTIREQIDISMO EM CRIANCAS E
ADOLESCENTES

0 que e o hipertireoidismo?

0 hipertireoidismo € uma condi¢ao em que a glandula
tireoide fica hiperativa e produz hormonios em excesso.
Em criancas e adolescentes, ele tem como causa principal
a doenca de Graves, que & um tipo de doenga autoimune
(condicoes de saude nas quais as defesas do corpo atacam
0 proprio organismo). Dois estudos internacionais (um re-
alizado no Reino Unido e na Irlanda e outro na Dinamarca)
estimam que haja entre 0,1 e 3 casos de hipertireoidismo
para cada 100.000 criancas e adolescentes. Atualmente,
nao ha dados mais precisos e recentes sobre a quantidade
desses pacientes no Brasil.

A maloria dos pacientes apresenta os seguintes sinais
e sinfomas: mudancas de comportamento, Irritabilidade,
humor instavel, fadiga, palpitacoes, tremor, insonia, diar-
reia, suor excessivo, aceleragao dos batimentos cardia-
cos, aumento na pressao arterial, sensacao de vibragao
no perto devido ao atrito do coracao com a parede toracica
(como o ronronar de um gato), “sopro” no coragao gerado
pelo funcionamento insuficiente da valvula mitral (que fica
no lado esquerdo do coracao e liga as camaras superior e
inferior), crescimento acelerado, avanco da idade do de-
senvolvimento dos 0ssos, aumento do apetite (sem ganho
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ou com perda de peso), piora no desempenho escolar e
Inchago na tireoide, que faz com que se consiga senti-la
pelo toque.

0 tratamento do hipertireoidismo em criangas e adoles-
centes € alvo de debate, uma vez que o tratamento reco-
mendado ja como primeira opgao esta associado a menos
de 25-40% de interrupcao do quadro (auséncia da doen-
ca) e apresenta riscos relacionados a seguranca dos pa-
cientes. Ainda assim, diretrizes internacionais e nacionais
recomendam o tratamento medicamentoso em 0posi¢ao a
cirurgia ou a radioiodoterapia, dado que essas alternativas
tem mais risco de gerar hipotireoidismo, ou seja, o funcio-
namento lentificado ou insuficiente da tireoide.

Por envolver uma grande diversidade de manifesta-
coes em varias partes do organismo, & importante que
0S pacientes com essa condicao tenham acompanha-
mento endocrinoldgico (para monitorar o funcionamento
da glandula), cardiologico, oftalmoldgico, psiquiatrico e
gastroenterologico (para verificar alteragoes no sistema
digestivo).

Como os pacientes de hipertireoidismo sao
tratados no SUS?

No Brasil, entre os medicamentos aprovados para o tra-
tamento de hipertireoidismo, ha a propiltiouracila para crian-
gas acima de 6 anos e 0 tiamazol (tambem chamado de
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metimazol) para criangas e adolescentes. Vale lembrar que
0 Uso da propiltiouracila em criancas tem sido relacionado
a grave intoxicacao no figado e morte. Por isso, diversas
sociedades médicas (como a Sociedade Brasileira de Endo-
crinologia e Metabologia e a American Thyroid Association -
Associacao Americana de Tireoide) recomendam priorizar o
uso do tiamazol para tratar o hipertireoidismo em criangas.

Atualmente, nao ha Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) para hipertireoidismo em qualquer faixa
etaria e o Unico medicamento disponivel para o tratamen-
to de hipertireoidismo no Sistema Unico de Satide (SUS) é
a propiltiouracila.

Medicamento analisado: tiamazol

Os estudos sugerem que, em termos do sucesso tera-
peutico, nao ha diferenca significativa entre o tiamazol e a
propiltouracila. Isso vale tanto para a capacidade desses
medicamentos de cessar a doenga quanto para evitar a
ocorrencia de recaidas. Por outro lado, @ maioria dos es-
tudos sugere maior seguranca de tiamazol em compara-
gao com propiltiouracila, principalmente para intoxicacao
no figado. De todo modo, os estudos estavam muito hete-
rogéneos entre si e apresentavam inconsistencias na sua
realizacao, o que torna esses achados pouco confiaveis.

Além disso, verificou-se que o uso do tiamazol nao ape-
nas resulta em beneficios clinicos semelhantes ao do outro
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medicamento, como também produz uma reducao de gas-
tos em torno de R$ 241 ao ano por paciente. Por isso, ele
se mostra uma alternativa mais vantajosa quando se olha
de forma articulada os aspectos economicos e clinicos.

Em relagao ao impacto orgamentario, foram usados dois
modelos de analise: um que considerou a quantidade de pa-
clentes atendida no SUS entre 2009 e 2020, e outro que pro-
curou estimar a quantidade de pessoas com essa condi¢ao
na populacao brasileira. A partir do primeiro modelo, perce-
beu-se que 0 uso do tlamazol poderia levar a uma economia
aproximada de R$ 15 mil ao longo de cinco anos, ao passo
que, de acordo com 0 segundo modelo, @ economia para 0s
cofres pablicos chegaria a R$ 4,8 milhdes ao longo de cin-
co anos. Dessa forma, quando sao considerados apenas 0S
custos de compra do medicamento, o tlamazol mostrou o
potencial de gerar economia ao SUS nos dois modelos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica para interessados em par-
ticipar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entre-
tanto, nao houve Inscrigoes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do tiamazol para tratamento de hipertireoidismo em
criangas e adolescentes. Esse tema foi discutido durante
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a 992 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias
30 de junho e 1° de julho de 2021. Na ocasiao, o Plenario
considerou que, apesar da evidencia clinica disponivel ser
escassa e de baixa qualidade, ha larga experiencia de uso
desse medicamento e diretrizes que o recomendam para
este grupo etario. Alem disso, o tiamazol tem o potencial
de ser mais eficiente do que a propiltiouracila e sua incor-
poragao pode gerar economia para o sistema de saude.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 66,
durante 20 dias, no periodo de 20/07/2021 a 09/08/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre 0 tema.

Resultado da consulta publica

Durante o periodo em que ficou aberta, a Consulta Piblica
n° 66 recebeu 16 contribuicoes: cinco técnico-cientificas e 11
de experiencia ou opiniao. Entre as contribuicoes tecnico-cien-
tificas, destaque para a que foi enviada pela Sociedade Brasi-
leira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), com sugestoes
de mudangas para a nova versao do relatorio tecnico (agosto
de 2021). Ja as contribuicoes de experiencia ou opiniao reforca-
ram que 0 uso do tiamazol & mais comodo para o paciente, se
comparado ao uso da propiltiouracila. Isso porque o tiamazol &
administrado apenas uma vez ao dia, enquanto a propiltioura-
clla deve ser utilizada em doses divididas ao longo do dia, re-
sultando também em uma economia de recursos para o SUS.
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Todas as contribuigoes recebidas concordaram com a
recomendacao inicial da Conitec, de maneira que nao trou-
xeram elementos para modifica-la.

Recomendacao final da Conitec

0 Plenario da Conitec, em sua 1012 Reuniao Ordinaria,
realizada no dia 1° de setembro de 2021, deliberou por
unanimidade recomendar a incorporagao ao SUS do tia-
mazol para o0 tratamento de criangas e adolescentes com
hipertireoidismo. Para essa recomendacao, a Conitec con-
siderou que apesar das evidencias cientificas disponiveis
serem escassas e de baixa qualidade, ha larga experien-
cla de uso desse medicamento e diversas diretrizes que
o recomendam para esse grupo etério. E sabido também
que 0 medicamento tem o potencial de ser mais eficiente
do que a propiltiouracila, de modo que a incorporacao po-
deria gerar economia de recursos para o SUS. Alem disso,
a consulta publica demonstrou @ melhor conveniéncia de
administracao de tiamazol (uma vez ao dia) em compara-
¢ao a propiltiouracila (doses divididas ao dia), o que pode
contribuir para melhorar a adesao ao tratamento.

Decisao final

Com base na recomendagao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Salde, no uso de suas atribuicoes
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legais, decidiu pela incorporagao, no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS), do tiamazol para o tratamento de
hipertireoidismo em criancas e adolescentes.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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