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IODOTERAPIA DE BAIXAS DOSES (30MCI E 50MCl), EM REGIME
AMBULATORIAL, PARA CASOS DE CARCINOMA DIFERENCIADO DA
TIREOIDE CLASSIFICADOS COMO DE BAIXO RISCO OU DE RISCO
INTERMEDIARIO.

Demandante: Departamento de Articulacdo de Redes de Atengdo a Saude/Secretaria

de Atencgdo a Saude — DARAS/SAS/MS

Apresentacao

Algumas propostas de incorporacao tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. S3o propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentdrio para o SUS e estdo
relacionadas a elaboragdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT).

1. O Procedimento

Na Tabela do SUS constam os seguintes procedimentos para a iodoterapia do
carcinoma diferenciado da tireoide (CDT), em regime de internagdo hospitalar:

Cddigo Procedimento

03.04.09.002-6 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (100 mCi)
03.04.09.001-8 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (150 mCi)
03.04.09.003-4 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (200 mCi)
03.04.09.004-2 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (250 mCi)




Ministério da Saude
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude da

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — DGITS/SCTIE

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) - Relatério n° 95

2. ATecnologia

A radioiodoterapia tem duas finalidades (1):

- radioablagao: 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. Em geral sdo utilizadas
atividades de 1.100 a 3.700 MBq (30 a 100 mCi); e

- terapéutica: além de buscar destruir tecido remanescente, elimina
micrometdstases locoregionais e metdstases a distancia. Em geral sdo utilizadas
atividades acima de 3.700 MBq (100 mCi).

Os pacientes considerados como de muito baixo risco pela Associagdao Europeia
de Tireoide - ETA (ou de baixo risco pela Associacdo Americana de Tireoide - ATA)
possivelmente ndo serdo beneficiados com o tratamento com iodo radioativo,
devendo manter-se apenas sob controle clinico e seguimento.

Pacientes considerados de alto risco sdao sabidamente favorecidos com a
radioiodoterapia (RIT). Dessa forma, devem ser encaminhados para dose terapéutica
aqueles com doenca residual local ou com metastase(s) a distancia iodocaptante(s).

O beneficio da RIT sobre as recidiva e mortalidade em pacientes considerados
como de baixo risco pela ETA (risco intermediario pela ATA) é questiondvel, ndo
havendo consenso sobre a indicacdo de tratamento nesta populagdo (2). No entanto,
ndo se questiona que a ablacdo de tecidos remanescentes nestes individuos facilita a
avaliacdo da extensdo da doenga e seguimento clinico (3). Portanto, na falta de dados
na literatura que subsidiem a indicacdo precisa de RIT, em pacientes com tumores
restritos a glandula tireoidiana ou com minima invasao capsular, de tamanho inferior a
4 cm e com presenca ou sem metastase(s) linfatica(s) apenas em compartimento
central (nivel VI), a indicacdo de radioiodoterapia deve ser avaliada segundo critérios
particulares de cada paciente. O objetivo principal da RIT é a reducdo do risco de

2



Ministério da Saude

Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude da

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — DGITS/SCTIE

Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC) - Relatério n° 95

desfechos desfavoraveis relacionados ao tumor e ndo apenas facilitar o seguimento.
Esta recomendagdo se justifica também no objetivo de se evitar complicagdes
precoces e tardias relacionadas a exposi¢ao ao radioiodo (4,5).

A atividade a ser administrada de radiociodo em pacientes com CDT varia de
acordo com o objetivo do tratamento. E importante salientar que a terapia deve ser a
mais eficaz possivel com o menor risco de exposicao a radiacdo necessaria.

Nos pacientes de baixo risco que sejam considerados como tendo beneficio
clinico com a RIT, o objetivo do tratamento é promover a ablacdo de tecido
remanescente. Esta ablacdo pode ser definida como a auséncia de captacdo de
radioiodo em leito tireoidiano em estudo cintilografico, ou a auséncia de niveis séricos
detectaveis de tireoglobulina estimulada (6).

Apesar de tendéncias no passado de se prescrever atividades mais elevadas para
radioablacdo (2,6,7,8), estudos recentes mostram que atividades em torno de 1.110
MBq (30 mCi), com indugdo de hipotiroidismo, sdo capazes de promover abla¢do de
tecido remanescente de maneira ndo diferente ao observado com atividades de 3.700
MBq (100 mCi) (9,10-13). Dessa forma, os pacientes considerados de
baixo/intermediario risco (tumor restrito a glandula tireoidiana ou com minima
invasdo capsular, de tamanho inferior a 4 cm, com presencga ou ndo de metastases
linfaticas apenas em compartimento central) e em que ndo houver suspeita de doenca
residual microscopica, e que poderiam se beneficiar do tratamento com radioiodo,
devem receber atividades entre 1.110 e 3.700 MBq (30 e 100 mCi). Nos casos de
pacientes também de baixo/intermedidrio risco, porém em que ha suspeita de doenca
microscopica residual, ou em que fatores de possivel pior progndstico se mostrem
presentes (como, por exemplo, presenca de variantes histoldgicas de maior
agressividade), recomenda-se neste Protocolo o emprego de ablacdo com atividade
minima de 3.700 MBg (100 mCi) (2,6,8).

Nos casos de doenca residual macroscdpica evidente ou de metdstases a

distancia, o tratamento com radioiodo se relaciona de maneira significativa com
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beneficio na morbi-mortalidade (12,14). Apesar de ndo haver consenso sobre a melhor
atividade de radiacdo a ser administrada nesses casos, valores ndo inferiores a 7.400
MBq (200 mCi), mas nao ultrapassando valores radiotdxicos para a medula dssea,
devem ser empregados. Devido ao risco de edema peritumoral e consequente
compressdo de estruturas nobres adjacentes, dependendo da localizagdo e extensao
da doenca a ser tratada, anti-inflamatdrios, esteroides ou ndo, poderdo ser
empregados por ocasido da RIT.

A Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN/MCTI) estd em vias de
aprovar que sejam radiatividades maiores que 1.850 MBq (que corresponde a 50mCi)

as que exijam a internacdo para a sua administracao.

As doses baixas sdao de administragdao ambulatorial e a inclusao dos dois
procedimentos ndo trard impacto financeiro para o SUS, vez que, hoje, os doentes de
baixo risco ou de risco intermediario e sem suspeita de doenca residual microscépica,
indicagbes para doses baixas, sao tratados com doses de 100 mCi, que exigem
internacdo em quartos especificamente destinados para esse tratamento e limitam o

acesso a ele.

Com base no exposto, necessita-se incluir os seguintes procedimentos na
Tabela do SUS, para que se publique a Portaria SAS que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Diferenciado da Tireoide, encerrada que foi a
Consulta Publica SAS no 12, de 4 de junho de 2013, assim como feita a andlise das

contribuicdes recebidas:

Cédigo Procedimento Ambulatorial em APAC

03.04.09.005-0 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (30 mCi)

03.04.09.006-9 lodoterapia do carcinoma diferenciado da tireoide (50 mCi)

3. O Impacto Or¢camentario
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As doses baixas s3ao de administracdo ambulatorial e que essa inclusdao nao
trara impacto financeiro para o SUS, vez que, hoje, os doentes de baixo risco ou de
risco intermediario e sem suspeita de doenca residual microscdpica, indicagdes para
doses baixas, sdo tratados com doses de 100 mCi, que exigem internacdo em quartos
especificamente destinados para esse tratamento e limitam o acesso a ele.

A valoragao dos procedimentos ambulatoriais assim foi feita:

e Para a dose de 30 mCi: O mesmo valor atual do procedimento
03.03.12.006-1 — tratamento de hipertireoidismo ( Plummer — até 30 mCi),
que sdo RS443,70 ( RS 255,00 pelo radioiodo e RS 188,70 pelo transporte
de radiois6topo)

e Para a dose de 50 mCi: O valor correspondente a 50 mCi do radioiodo
(R$255,00 x 50 mCi/30 mCi = R$425,00) mais o valor correspondente ao
transporte de radiois6topo (RS 188,70), resultando em RS 614,70.

Valores dos procedimentos de internagao:

Cdédigo ‘ Procedimento Valor Total em RS ‘
lodoterapia do carcinoma diferenciado

03.04.09.002-6 da tireoide (100 mCi) RS 1.071,90
lodoterapia do carcinoma diferenciado

03.04.09.001- 8 da tireoide (150 mCi) RS 1.289,90
lodoterapia do carcinoma diferenciado

03.04.09.003-4 da tireoide (200 mCi) RS 1.471,32
lodoterapia do carcinoma diferenciado

03.04.09.004-2 da tireoide (250 mCi) RS 1.810,32

4. Recomendac¢do da CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 182 reunido do plendrio realizada nos
dias 31/7 e 1/8/2013 recomendaram a ampliacdo de uso da iodoterapia de baixas
doses (30mci e 50mci), em regime ambulatorial, para casos de carcinoma diferenciado
da tireoide classificados como de baixo risco ou de risco intermediario.
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5. Decisao
PORTARIA N2 14, DE 15 DE MAIO DE 2014

Torna publica a decisdo de incorporar a iodoterapia
de baixas doses (30mCi e 50mCi)

em regime ambulatorial, para casos de carcinoma
diferenciado da tireoide, classificados

como de baixo risco ou de risco intermediario

no Sistema Unico de Saude - SUS.

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

Art. 19 Fica incorporada a iodoterapia de baixas doses (30mCi e 50mCi) em regime
ambulatorial, para casos de carcinoma diferenciado da tireoide, classificados como de
baixo risco ou de risco intermediario no Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco
eletronico: http://portalsaude.saude.gov.
br/index.php?option=com_content&view=article&id=8754&Itemid=423.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA

Publica¢do no Diario Oficial da Unido: D.0.U. N2 92, de 16 de maio de 2014, pag. 54.
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