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Parecer Técnico - Comissao de Farmacia e Terapéutica - 10/2022
Inclusao de Levotiroxina 12,5 mcg comprimido

Tecnologia
Levotiroxina 12,5 mcg comprimido .

Pergunta

A levotiroxina 12,5 mcg comprimido € adequada para o ajuste de dosagem para paciente
que utilizam dosagens n&o disponibilizadas na farmacia (como 88 mcg, 112 mcg, 137
mcg)?

Indicagao

A levotiroxina 12,5 mcg € indicada para o tratamento de como terapia de reposigao ou
suplementacdo em pacientes com hipotireoidismo, no tratamento ou prevencao de varios
tipos de bdcio eutireoideo, incluindo ndédulos de tireoide, tireoidite linfocitica subaguda ou
cronica (tireoidite de Hashimoto), bécio multinodular e como adjuvante nas cirurgias e
radioiodoterapia para controle de cancer tireoidiano bem-diferenciado tireotropina
dependente.

Contextualizacao

O municipio de Balneario Camboriu disponibiliza para os tratamentos citados acima a
levotiroxina 25, 50 e 100 mcg. Mas para pacientes com hipotireodismo congénito e alguns
pacientes utilizam concentragdes intermediarias para controle da tiredide, ha a dificuldade
no ajuste de dosagem. Em 2022, foi incorporado na RENAME a concentracédo de 12,5
mcg que facilitaria o ajuste da dose nestes casos.

Resultado da pesquisa

A sintese e secrecado do horménio tireoidiano sao reguladas pelo eixo hipotalamo-hipdfise-
tireoide. O horménio liberador de tirotropina (TRH), liberado pelo hipotdlamo, estimula a
secrecdo do horménio estimulador da tirotropina, TSH, a partir da hipofise anterior. O
TSH, por sua vez, € o estimulo fisiolégico para a sintese e secregdo dos hormdnios
tireoidianos, a L-tiroxina (T4) e a L-triiodotironina (T3), pela glandula tiredide. Os niveis
séricos circulantes de T3 e T4 exercem efeito de feedback tanto sobre a secrecdo de
TRH, quanto de TSH. Quando aumentam os niveis séricos de T3 e T4, diminui a secregéo
de TRH e de TSH. Quando diminuem os niveis séricos de T3 e T4, aumenta a secrecao
de TRH e de TSH. O mecanismo pelo qual os horménios tireoidianos exercem seus
efeitos fisioldgicos ndo é completamente conhecido, mas acredita-se que seus principais
efeitos ocorrem através do controle da transcricdo de DNA e da sintese de proteinas. O
T3 e T4 se difundem para o nucleo das células e se ligam as proteinas receptoras de
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hormonio tireoidiano ligadas ao DNA. Este complexo de horménio e receptor nuclear ativa
a transcricdo de genes e a sintese do RNA mensageiro e proteinas citoplasmaticas. Os
horménios da tireoide regulam multiplos processos metabdlicos e desempenham um
papel essencial no crescimento e desenvolvimento normais e na maturagédo normal dos
sistemas nervoso central e 6sseo. As acgdes metabdlicas dos hormdnios tireoidianos
incluem o aumento da respiragao celular e da termogénese, bem como o metabolismo de
proteinas, carboidratos e lipidios. Os efeitos anabdlicos proteicos dos horménios da
tireoide s&o essenciais para o crescimento e desenvolvimento normais.

O hipotireoidismo refere-se a diminuigdo ou auséncia de hormodnios tireoidianos e se
caracteriza pela diminuicdo dos niveis séricos de T4 e T3.

O tratamento deve ser feito com levotiroxina. Com boa absorgéo por via oral, e com meia
vida de aproximadamente sete dias, a levotiroxina é administrada em dose unica diaria .
O tratamento deve ser monitorizado laboratorialmente por meio da determinacdo das
concentracdes plasmaticas de TSH e T4 livre ou total. Seu objetivo € assegurar os valores
de TSH e T4 dentro dos valores de referéncia de acordo com a idade. A frequéncia da
monitorizagdo deve ser baseada em dados clinicos e laboratoriais. Para valores elevados
de TSH, recomenda-se aumento da dose de levotiroxina e reavaliagao laboratorial apés 4
semanas.

As apresentagdes de levotiroxina sodica disponiveis na REMUME sao comprimidos de
25, 50 e 100 mcg. A necessidade de ajustes posoldgicos de acordo com os niveis de TSH
e T4 livre ou total tornam necessarios ajustes posolégicos frequentes. A utilizagdo de
apresentagoes intermediarias como de 12,5 mcg reduzem a necessidade de uso em dias
alternados, opcéao atual, minimizando erros de administracdo e promovendo os ajustes de
doses de forma mais fidedigna.

Comparacgao de prego

Tabela 1. Valores

Medicamento Aeresent DEEIGE] Industria Instituicdo Municipio Qurwstin | Vellon
acdo Compra de pago

LEVOTIROXINA CONSORCIO

P SANOFI MEDLEY

SODICA, COMPR INTERMUNICIPAL

CONCENTRAGAO | IMIDO 11/05/2022 E%I;XIACEUTICA CATARINENSE- FLORIANOPOLIS 71859 0,0809

:12,5 MCG CIMCATARINA

LEVOTIROXINA CONSORCIO

SODICA, COMPR INTERMUNICIPAL

DOSAGEM:25 IMIDO 11/05/2022 = MERCK S/A CATARINENSE- FLORIANOPOLIS 6386598 | 0,0902

MCG CIMCATARINA

Tabela retirada do site Banco de pregos em saude (http://bps.saude.gov.br/). - Os registros exibidos especificam as
compras realizadas nos ultimos 18 meses, o que corresponde ao seguinte periodo: 15-06-2021 a 15/12/2022

Discussao e deliberagao


http://bps.saude.gov.br/
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Foi identificada a necessidade de padronizacdo de levotiroxina 12,5 mcg para uso em
pacientes que utilizam doses intermediarias as disponiveis na REMUME do municipio. A
necessidade de ajustes posoldgicos de acordo com os niveis de TSH e T4 livre ou total
tornam necessarios ajustes posologicos frequentes. A utilizacdo de apresentacoes
intermediarias como de 12,5 mcg reduzem a necessidade de utilizagdo de comprimidos
partidos para complementagdo das doses, minimizando erros de administragdo, ajustes
de doses mais fidedignos a necessidade e o desperdicio dos comprimidos. O
medicamento esta incluido na RENAME 2022. Mediante o exposto, a deliberagao da
CFT é favoravel a incorporacao da Levotiroxina 12,5 mcg — comprimido — na
REMUME, para 2023.
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