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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n° 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias em salide no ambito do
SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — Conitec, tem como atribuicdes a
incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagnoéstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

As diretrizes clinicas devem incluir recomendagdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforgou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulagéo
das recomendacdes sobre intervencdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de
analisar os critérios para priorizacdo da atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para
0 aprimoramento das diretrizes metodolégicas que norteiam a elaboracdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Saude, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Salde,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primaria a Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Saude e Ambiente, Secretaria de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (SCTIE).

Apos concluidas as etapas de defini¢do do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e andlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacfes, a
aprovacgao do texto é submetida a apreciagdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacéo
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacéo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica ¢ uma importante etapa de revisao externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT ¢ o férum responsavel pelas recomendagdes sobre a constituicdo ou
alteracio de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da SCTIE — e um
representante de cada uma das seguintes institui¢cbes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, Agéncia Nacional de Sadde Suplementar — ANS, Conselho Nacional de Sadde — CNS,
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Conselho Nacional de Secretarios de Salde — CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saide — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica
Brasileira— AMB, Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saude — NATS, pertencente a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde - Rebrats e organizacdo da sociedade civil,
constituida hd mais de 2 (dois) anos e atuante na &rea da respectiva especialidade ou patologia.
Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), a gestdo e a coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n°® 7.646/2011, o Secretéario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo em
Saude deveré submeter as diretrizes clinicas & manifestagdo do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou acdo a ele relacionado antes da sua publicagao e disponibilizacéo a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Carcinoma Diferenciado da Tireoide (CDT) é uma demanda que cumpre o Decreto n° 7.508 de
28 de junho de 2011 e as orientacGes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade do Ministério
da Salde de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esta versdo do PCDT
apresenta as recomendacfes do Ministério da Saude (MS) para diagnostico, tratamento e
acompanhamento de individuos com diagndstico de CDT atendidos no Sistema Unico de Satde
(SUS). A atualizacdo faz-se necessaria para atualizar os parametros de cuidado dos pacientes com
essa condicdo clinica no &mbito do SUS, como novas técnicas para diagnostico, estadiamento e
tratamentos.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1542 Reunido Ordinaria da Conitec,
realizada no dia 06 de agosto de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta
publica com recomendacéo preliminar favoravel a publicacéo deste Protocolo.
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O carcinoma de tireoide ¢é a neoplasia maligna endécrina mais comum, correspondendo a
aproximadamente 4,1% da incidéncia global de cancer, ocupando a sétima posi¢do em incidéncia
mundial em 2022%. O carcinoma diferenciado da tireoide (CDT) é o tumor maligno da tireoide de
origem epitelial mais frequente, que inclui os carcinomas papiliferos (entre 50% e 80% dos casos),
foliculares (de 15% a 20% dos casos) e carcinoma de células oncociticas (ou de células de
Hirthle). Sdo agrupados desta forma devido a sua semelhanca histolgica com o tecido tireoidiano
normal e & preservacdo de funcédo diferenciada. O CDT apresenta caracteristicas especificas do
tumor, como a capacidade de absorcéo de iodo e a produgéo de tireoglobulina. Os CDT, incluindo
o carcinoma papilar (PTC) e o carcinoma folicular (FTC), representam aproximadamente 95%
dos tumores, afetando principalmente mulheres entre 40 e 59 anos 2.

A incidéncia estimada de cancer de tireoide no Brasil é cerca de 7,68 casos por 100.000
habitantes, correspondendo a um ndmero estimado de novos casos de 16.450 para cada ano do
triénio de 2026 a 2028. °. Ainda, segundo dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA), o cancer
de tireoide € o oitavo cancer mais frequente, sem considerar os tumores de pele ndo melanoma,
sendo o quinto mais prevalente em mulheres, com uma estimativa de 13.310 novos casos,
enquanto nos homens é o 15° cancer mais comum, com uma estimativa de 3140 novos casos
(2026) °.No entanto, esses nimeros podem néo refletir todos os casos de cancer de tireoide,
particularmente aqueles que ocorrem em &reas mais remotas ou COM POUCOS recursos para
diagndstico. Adicionalmente, variagdes na metodologia do diagnostico e notificacdo em
diferentes regides pode interferir na precisao dos dados.

O CDT é um tumor indolente e com bom progndstico na maioria dos casos, com taxas de
sobrevida de 10 anos excedendo 90% a 95% “. A idade é uma variavel prognéstica importante
para a mortalidade por cancer de tireoide, principalmente em pacientes com mais de 40 anos,
aumentando a cada década de vida subsequente, embora seja mais agressiva em homens 4. O
progndstico em criancas também é considerado bom, apesar de, em geral, a doenca se apresentar
mais avancada e ter mais recorréncias tumorais apds a terapia quando comparado aos adultos. A
recorréncia tumoral ja apresenta um comportamento diferente, sendo maior entre menores de 20
anos ou maiores de 60 anos (40%). Nos demais individuos com outras idades a taxa de recorréncia
é de aproximadamente de 20% *.

A exposicdo a radiacdo ionizante na regido do pescoco, principalmente durante a infancia,
representa o principal fator de risco para o desenvolvimento do cancer de tireoide. O uso prévio
de radioterapia em baixas doses para tratamento de doencas benignas também esta relacionado ao
aumento da incidéncia da doenca. Em regifes com baixa ingestdo de iodo, observa-se maior
ocorréncia de carcinomas foliculares. Além dos fatores ambientais, alteracdes genéticas
hereditarias tém papel importante na predisposicdo ao cancer tireoidiano, incluindo mutagdes
germinativas no gene RET, associadas ao carcinoma medular hereditario, e sindromes como
neoplasia enddcrina maltipla tipo 2, sindrome de Cowden e sindrome de Gardner, que aumentam
o risco de subtipos especificos da neoplasia®®.

6

Este documento € uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



Os sinais de cancer de tireoide incluem um inchaco ou ndédulo no pescogo, 0s quais podem
ndo ser identificados precocemente. Em alguns casos mais avancados, sintomas compressivos,

sensacdo de falta de ar e dificuldade de degluticdo podem ser sintomas sugestivos de malignidade
7-9

O tratamento inicial do CDT baseia-se na realizagdo de tireoidectomia parcial ou total,
associada a resseccdo de estruturas eventualmente acometidas e de linfonodos clinicamente
suspeitos. Apds a cirurgia, terapias adjuvantes, como administracéo de iodo radioativo, supressao
do TSH sérico e outras estratégias complementares, podem ser indicadas em casos selecionados.
No entanto, a decisdo terapéutica deve considerar de forma criteriosa o equilibrio entre os
beneficios esperados e 0s possiveis riscos relacionados ao tratamento, uma vez que os efeitos
adversos podem, em algumas situacdes, representar maior impacto do que a prépria doenca. "1,
A radioterapia externa e a quimioterapia tém indicagdes mais limitadas no tratamento do CDT,
sendo reservadas para casos especificos 1213,

A identificacdo de fatores de risco e da doenga em seu estégio inicial, € 0 encaminhamento
e tratamento &gil e precoce dao a Atengdo Priméria a Saude um carater essencial para um melhor
resultado terapéutico e prognostico dos casos.

Este PCDT visa a estabelecer os critérios diagndsticos e terapéuticos do CDT, com o
objetivo de orientar, com base em evidéncias cientificas de seguranga, efetividade e
reprodutibilidade, as condutas e os protocolos assistenciais mais adequados.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacfes das Diretrizes
Metodologicas de Elaboracéo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde. Uma descri¢do mais
detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o histérico de alteracoes
deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

- C73 — Neoplasia maligna da glandula tireoide

O céancer da tireoide apresenta-se comumente como nddulo detectado pela palpagédo ou
detectado pela ultrassonografia cervical. Embora os nodulos tireoidianos sejam comuns, com
prevaléncia de aproximadamente 24% (IC 95 21,44%-28,55%) a nivel mundial, independente
dos procedimentos diagndsticos utilizados e a faixa etaria do paciente, o cancer da tireoide é raro
14

7

Este documento € uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



Os nodulos impalpéaveis ao exame fisico e diagnosticados por meio da ultrassonografia
ou outro método de imagem sdo denominados como “incidentais”. Os nodulos impalpaveis tém
a mesma chance de malignidade do que nédulos palpaveis "**. Em geral, somente nédulos com
1 cm ou mais de didmetro devem ser investigados 1%, No entanto, potenciais excecdes incluem
individuos com nédulos menores que 1 cm com caracteristicas suspeitas a ultrassonografia,
presenca de linfonodomegalia cervical, histdria de irradiagdo da cabeca e pescogo ou cancer de
tireoide em parentes de primeiro grau’'®. E fundamental um exame fisico cuidadoso com
palpacdo da regido cervical, caracterizacdo do ndédulo quanto a consisténcia, fixacdo a outras
estruturas cervicais e avaliagéo da presenca de disfonia secundaria a paralisia de corda vocal 178,
O objetivo da avaliacdo do nddulo tireoidiano é estabelecer o risco de cancer por meio de
métodos que sejam acurados, seguros e custo-efetivos 6,

O paciente com diagnostico de doenca nodular tireoidiana deve realizar a dosagem de
hormdnio tireotréfico (TSH), com o objetivo de avaliar a funcéo tireoidiana. Na presenca de
niveis inferiores aos valores de referéncia para 0 método, recomenda-se a realizacéo de captacdo
e cintilografia com radioisétopo para investigar hiperfungdo tireoidiana”!®. A incidéncia de
neoplasia maligna neste tipo de nodulo é rara, ndo havendo indicagdo de realizagdo de pungao
guiada pela ultrassonografia *°.

Os niveis de TSH tém sido relacionados ao risco de cancer da tireoide em pacientes com
doenca nodular. Um estudo prospectivo no Reino Unido em que foram elegiveis 1.500 pacientes
concluiu que o nivel de TSH em pacientes com doenca nodular tireoidiana, mesmo nos limites
da normalidade, é um fator preditivo independente da presenca de malignidade tireoidiana 2°.
Dados semelhantes foram descritos em um estudo prospectivo realizado no Brasil, incluindo 615
pacientes 2.

A dosagem de tireoglobulina na avaliagcdo pré-operatoria dos pacientes com doenca
nodular tireoidiana ndo é recomendada, devido as baixas sensibilidade e especificidade deste
marcador para esta condigdo clinica. Quanto a calcitonina sérica, embora seja recomendada por
alguns autores para auxiliar no diagnéstico do cancer medular da tireoide em estagios iniciais,
ainda é objeto de debate na literatura, principalmente considerando as incertezas associadas ao
desempenho do teste 22725,

Os nodulos de tireoide sdo achados frequentes na populagédo, sendo clinicamente evidentes
em cerca de 4% a 7% das mulheres e 1% dos homens adultos. A maioria dos nodulos € de
natureza benigna, porém a malignidade ocorre em cerca de 10% nos adultos e em até 26% nas
criancas 227, A ultrassonografia é o método de escolha para a avaliacdo dos nddulos tireoidianos.
Possui sensibilidade de quase 100%, sendo superior aos outros métodos de imagem. E uma
técnica com custo relativamente baixo, de facil execucdo, ndo é necessario preparo para o exame
e ndo apresenta riscos para o individuo. Além disso, permite diferenciar nodulos sélidos, nos
quais a incidéncia de malignidade ¢ maior do que os nodulos cisticos e mistos, nos quais
prevalece a benignidade. As informacdes obtidas pelo exame ultrassonografico podem conduzir
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a suspeita de malignidade e devem constar em todo laudo de ultrassonografia na avaliagcdo de um
nodulo tireoidiano.

Atualmente, a ultrassonografia de tireoide é utilizada amplamente por varias
especialidades médicas, na tentativa de permitir um diagndéstico precoce do tumor maligno. Com
isso, ha um sobrediagndstico de canceres de baixo risco ou mesmo sem significancia clinica, o
que implica a descoberta de condi¢es que muito raramente causardo morbidade ou morte, como
0s microcarcinomas. Como tal, sua identificacdo pode desencadear uma cascata de eventos
potencialmente deletérios, incluindo o impacto emocional do diagndstico e potencial exposi¢éo
aos riscos relacionados aos exames ou tratamento desnecessarios. Esse sobrediagndstico
aumenta a demanda e os gastos dos sistemas de saude e subtrai recursos dos pacientes com
necessidades reais de cuidados. Assim, a implementacdo de programas de rastreamento
ultrassonogréafico para nddulos tireoidianos deve ser evitada "?5282°,

A presenca de nédulo tireoidiano em individuos de alto risco, cuja tireoide foi previamente
irradiada (radioterapia externa da regido cervical por outras causas, como linfoma e tumor de
laringe) ou com exposi¢do a acidentes radiologicos ou radioativos, cursa com maior risco de
malignidade. Nos individuos que receberam radioterapia externa em cabeca e pescogo, sugere-
se que seja realizada ultrassonografia anual nos 5 anos seguintes ao término da radioterapia %33,

Os seguintes elementos deverdo constar na descricdo do laudo ultrassonogréafico da
tireoide para avaliagdo de nddulos:

— namero de nddulos e localizagdo dos mesmos;

— descricGes de cada nodulo, incluindo: dimens6es, forma, ecogenicidade, presenca e
quantificagdo do conteddo liquido, caracteristicas das bordas, extensdo
extratireoidiana, presenca de halo periférico, ocorréncia de calcificagbes e suas
caracteristicas, padrdo vascular ao doppler (periférico ou central) e presenca e
caracterizacdo de linfoadenomegalia(s) .

Nodulos Gnicos com contornos irregulares, nddulo dominante em bocios multinodulares,
nodulos com tamanho maior que 4 cm, vascularizagdo intranodular e relacdo entre a medida
transversa do nédulo e a longitudinal maior que 1 cm sdo sugestivos de nddulo suspeito, com
risco variavel de malignidade de acordo com o niimero de achados suspeitos 3333,

A baixa ecogenicidade (nddulo sélido hipoecoico) é uma caracteristica relevante que se
se refere a refletividade de um nodulo em relagéo ao tecido tireoidiano adjacente, com valor
preditivo positivo para malignidade de aproximadamente 50%. Os isoecoicos podem ser
malignos em 5% a 25% dos casos, e a malignidade esta presente em apenas 4% dos casos de
nddulos hiperecoicos. %642,
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Um halo bem definido e completo sugere benignidade, enquanto um halo irregular e
incompleto é associado a um maior risco de malignidade 027,

As calcificagdes no nddulo tireoidiano podem ser observadas tanto em nddulos benignos
quanto malignos. As macrocalcificacdes, especialmente na periferia do nddulo (sinal da casca do
0vo), sdo caracteristicas de benignidade. J& as microcalcificacbes encontradas no carcinoma
papilifero de tireoide representam os corpos psamomatosos formados pela calcificacdo de
trombos intratumorais ou infarto das extremidades de papilas malignas. A presenca de
microcalcificacOes tem alto valor preditivo positivo para malignidade 3743,

O padrédo ultrassonogréfico do nddulo é a base para a tomada de decisdo da puncéo
aspirativa por agulha fina (PAAF). Certos aspectos do nodulo estdo associados a benignidade,
enquanto outras conferem um risco de malignidade maior #*. Para uniformizar a linguagem entre
os profissionais, um sistema de estratificagdo de risco estabelecido por vérias sociedades
médicas, pode ser utilizado para categorizar o risco de malignidade com base na aparéncia
ultrassonogréafica de um nédulo tireoidiano?. Os sistemas mais utilizados na pratica clinica sdo
o American College of Radiology Thyroid Imaging Reporting and Data System (ACR TIRADS)
e as diretrizes da American Thyroid Association (ATA) 7242, Estes sistemas diferem na forma
de agrupar os nddulos em categorias de risco e, principalmente, nas recomendagdes limites de
tamanho para PAAF.

O ACR TI-RADS classifica o risco de TR1 (benigno) a TR5 (altamente suspeito),
considerando a pontuagdo obtida para cinco aspectos: consisténcia do nddulo, ecogenicidade,
forma, margens e a presenca ou auséncia de focos ecogénicos ou calcificacdes 2. No sistema T1-
RADS, a indicagdo de PAAF baseia-se na combinacdo entre a categoria ultrassonogréafica do
nodulo e seu tamanho (Quadro 1). Nodulos classificados como TR1 e TR2 ndo possuem
indicacdo de puncdo. Para nddulos TR3 (levemente suspeitos), recomenda-se PAAF quando
apresentam diametro igual ou superior a 2,5 cm. Nos nédulos TR4 (moderadamente suspeitos),
a puncdo é indicada a partir de 1,5 cm. Ja nos nédulos TR5 (altamente suspeitos), a PAAF esta
recomendada para lesGes com 1,0 cm ou mais. LesGes menores podem ser acompanhadas
clinicamente e por ultrassonografia, conforme contexto clinico e fatores de risco associados *2.

Ja o ATA classifica os nddulos em cinco categorias: benigno, muito baixo, baixo,
intermedidrio e alta suspeita, de acordo com os padrdes ultrassonograficos 2. De acordo com as
recomendacdes da American Thyroid Association (ATA), a indicacdo de PAAF também
considera o padrdo ultrassonogréfico associado ao tamanho do nddulo (Quadro 1). N6dulos de
alta suspei¢@o devem ser puncionados quando >1 cm. Para nddulos de suspeigdo intermediéria,
a PAAF também ¢é indicada a partir de 1 cm. Nodulos de baixa suspeicao possuem indicagédo de
pungdo quando > 1,5 cm, enquanto aqueles de muito baixa suspei¢do, como os espongiformes,
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pode ser considerados para PAAF apenas se >2 cm, sendo aceitavel o seguimento
ultrassonografico em muitos casos. Nodulos puramente cisticos, classificados como benignos,
geralmente ndo apresentam indicacdo de pungdo diagndstica, exceto em situag¢des sintomaticas
ou terapéuticas. Assim, o0 ACR TI-RADS apresenta maior especificidade, mas menor
sensibilidade do que o sistema da ATA %,

Quadro 1 - Recomendac6es para indicacdo de PAAF de acordo com os sistemas ACR TI-
RADS e ATA.

Categoria Caracteristicas ultrassonograficas Indicacdo de PAAF

ACR TI-RADS

TR1 Benigno Né&o indicada

TR2 N&o suspeito N&o indicada

TR3 Levemente suspeito >2.,5cm

TR4 Moderadamente suspeito >15cm

TR5 Altamente suspeito >1,0cm

American Thyroid Association (ATA)

Benigno Ndo indicada (exceto
No6dulo puramente cistico para fins terapéuticos ou

sintomas compressivos)

Muito baixo Considerar PAAF se >
Espongiforme ou parcialmente cistico sem | 2,0 cm; seguimento
caracteristicas suspeitas ultrassonogréfico é

aceitavel

Baixo Isoecoico ou hiperecoico, parcialmente cistico sem | > 1,5 cm
caracteristicas de alta suspeicdo

Intermediario | Hipoecoico, sélido, margens regulares, sem | >1,0 cm
microcalcificagdes, extensdo extratireoidiana ou
formato ndo paralelo

Alta Sélido hipoecoico com uma ou mais caracteristicas | > 1,0 cm
suspeitas (microcalcificacGes, margens irregulares,
extensdo extratireoidiana, formato mais alto que
largo etc.)

Fonte: Estabelecido de acordo com Tessler et al, 2017 %2, ATA, 2016%° e ATA, 2025’
Legenda: PAAF, puncdo aspirativa por agulha fina.

A subjetividade da interpretacdo da ultrassonografia esta relacionada a habilidade e a
experiéncia do medico executor e permanecera um desafio, mesmo com as diversas
classificacdes de risco. A inteligéncia artificial vem sendo estudada como um meio possivel para
reduzir a variabilidade inter e intraobservador na interpretacdo e para melhorar a previsao e
especificidade de malignidade >, mas ainda néo ¢ utilizada na pratica médica.

A linfoadenomegalia cervical é um achado clinico frequente, podendo ser decorrente de
varias enfermidades, incluindo infecbGes cronicas do trato respiratorio superior, doengas
autoimunes, neoplasias do sistema imunoldgico ou processos oncoldgicos da cabeca e pescoco.
Nos tumores diferenciados da tireoide, em especial o carcinoma papilifero, cuja disseminacéo é
por via linfética, a presenca de linfonodos aumentados pode indicar acometimento metastético.
O estudo ultrassonogréafico da regido cervical é Util na avaliagdo de linfonodo suspeito de
malignidade; o exame citologico e a dosagem de tireoglobulina no aspirado obtido por PAAF

11

Este documento € uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



podem complementar a avaliacdo para confirmacdo do diagnostico. A ultrassonografia da
tireoide, incluindo as cadeias linfonodais cervicais, também € importante no seguimento e
avaliacdo da resposta terapéutica ',

As diferencas observadas a ultrassonografia entre linfonodos reacionais e os suspeitos de
malignidade ja estdo estabelecidas *34°. Linfonodos ovalados ou alongados (razdo eixo curto/eixo
longo menor do que 0,5 ou 0,7), apresentando hilo hiperecogénico central, de ecotextura
hipoecogénica uniforme e localizados no 1/3 superior do pescogo (regides submentoniana,
submandibular e jugular superior) sdo compativeis com linfonodos reacionais. Os linfonodos
arredondados (razéo eixo curto/eixo longo maior do que 0,5 ou 0,7), com estrutura heterogénea,
hipoecoico com perda do hilo, localizados no 1/3 inferior do pescoco (niveis IV, V e VI) sdo
fortemente suspeitos de metéstases de carcinoma diferenciado. Calcificacdes finas podem ser
encontradas em metastases de carcinoma papilifero em 50% a 69% dos casos 32%°.

Em um estudo de coorte prospectivo conduzido com 1.985 pacientes submetidos a PAAF
de 3.483 nddulos com didmetros acima de 10 mm, evidenciou-se que a probabilidade de
malignidade é independente do nimero de nédulos, de forma que a probabilidade de cancer da
tireoide ndo difere entre pacientes com nédulos Unicos daqueles que apresentam nodulos
multiplos . Além disso, para uma exclusdo segura de malignidade em uma glandula com
maltiplos nddulos com 10 mm ou mais de didmetro, os autores ndo recomendam a punc¢éo de um
Unico nddulo °. Segundo a orientagdo da ATA, na presenca de dois ou mais nédulos com mais
de 10 mm, devem ser puncionados preferencialmente aqueles que apresentam caracteristicas
ultrassonogréaficas suspeitas "2

Além da avaliacdo de linfonodos suspeitos, o exame ultrassonografico da tireoide é
importante para investigar sinais de extensdo extratireoidiana macroscoépica, informacgao
fundamental para o planejamento cirtrgico. Nos casos com suspeita de doenca locorregional
mais avancada, incluindo tumores primarios com extensdo extratireoidiana grosseira,
linfonodomegalias extensas ou invasivas e doenga com possivel acometimento do trato digestivo
e/ou toracico, exames complementares de imagem, como a tomografia computadorizada de
pescoco com contraste, podem ser Uteis para melhor definicdo da extensdo da doenca.

A PAAF guiada pela ultrassonografia constitui a ferramenta mais importante no
diagnostico dos nddulos tireoidianos, sendo um método sensivel no diagnéstico diferencial entre
lesBes malignas e benignas. Na revisao sistematica conduzida por Lan et al, a PAAF apresentou
sensibilidade e especificidade médias de 72% e 83%, respectivamente %2. Outra revisdo indicou
que a sensibilidade da PAAF varia de 65% a 98% (média de 83%), e a especificidade varia de
72% a 100% (média de 92%) %2,

A PAAF é o procedimento de escolha na avaliacdo dos nddulos tireoidianos %% E uma
técnica igualmente factivel e com acurécia semelhante independente das dimensdes dos nddulos,
incluindo a proporcao de aspirados ndo diagndsticos, que ndo diferiu nos nddulos com didmetros
maiores *°.

Uma coorte retrospectiva avaliou o valor preditivo da PAAF nos pacientes com citologia
suspeita ou indeterminada submetidos & cirurgia, demonstrando que tantos noédulos isolados ou
multiplos estdo associados ao aumento do risco de malignidade e que PAAF é uma ferramenta
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efetiva para definir os candidatos a cirurgia neste grupo de pacientes, com valor preditivo
positivo de 76% 6.

Com o objetivo de padronizar a terminologia dos laudos citologicos das puncdes da
tireoide, utiliza-se o Sistema de Bethesda para os laudos de citopatologia da tireoide *’. A
classificacdo de Bethesda € um sistema internacional que indica o grau de malignidade de um
nodulo na tireoide. Esta padronizacdo na notificacdo foi de grande importancia, pois facilitou a
comunicacdo entre citopatologistas, endocrinologistas e outros profissionais da saude. Além
disso, tem permitido pesquisas na area de epidemiologia, patologia, diagnostico e tratamento das
doencas tireoidianas, especialmente as neoplasias.

Com base neste sistema e de acordo com a PAAF da tireoide, categoriza-se a notificacéo
em seis categorias *’:

— (i) ndo diagnostico;

— (i) benigno;

—  (iii) atipia de significado indeterminado (AUS);
— (iv) neoplasia folicular;

— (v) suspeita de malignidade; e

— (vi) maligno (56).

Ainda, a reclassificacdo de algumas neoplasias da tireoide, como neoplasia folicular ndo
invasiva da tireoide com caracteristicas nucleares semelhantes a papilas (NIFTP), teve implicacdo
no risco de malignidade, nos critérios diagnésticos e notas opcionais. Essas anotacdes podem ser
Uteis para ajudar a orientar o cuidado do paciente 8.

O Quadro 2 apresenta o percentual de malignidade observado em cada categoria ao se
considerar a presenca ou ndo do NIFTP como diagnostico histopatoldgico.

Quadro 2 - Sistema Bethesda: correlacdo do resultado citopatoldgico e o risco de
malignidade em tireoide.

Risco de malignidade Risco de malignidade
Categoria diagndstica NIFTP # CA (%) NIFTP = CA (%)
Média (intervalo) Média (intervalo)
I) Ndo diagndstica 13 (5-20) 14 (0-33)
I1) Benigna 4 (2-7) 6 (0-27)
I11) Atipia de significado indeterminado 22 (13-30) 28 (11-54)
IVV) Neoplasia folicular 30 (23-34) 50 (28-100)
V) Suspeita de malignidade 74 (67-83) 81 (40-100)
V1) Maligna 97 (97-100) 98 (86-100)

Fonte: Estabelecido de acordo com Ali S Z et al, 2023 *'.
Legenda: NIFTP: neoplasia folicular ndo invasiva da tireoide com caracteristicas nucleares
semelhantes a papilares; CA: carcinoma.

As caracteristicas de cada categoria diagndstica e as condutas a serem adotadas em cada
uma delas ndo serdo discutidas neste PCDT. No entanto, as condutas simplificadas em cada
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categoria e o fluxograma para conduta do paciente com nodulos tireoidianos sdo apresentados na
Figura 1. Ressalta-se, no entanto, que a tireoidectomia total esta indicada nos pacientes
categorizados como “suspeita de malignidade” e “malignos”, e cirurgias menos extensas, como
a lobectomia, sdo preconizadas para pacientes com exames citologicos classificados na categoria
“suspeita de neoplasia folicular”. Outros aspectos, além da citologia, devem ser considerados
para a definicdo do tipo cirdrgico.

O impacto desta nova classificacdo na conduta frente aos individuos com ndédulos, a
variabilidade das categorias entre as instituicdes e a variacdo do percentual de malignidade em
cada uma delas foram avaliados em um estudo.>® A concluséo foi de que o Sistema Bethesda tem
alta sensibilidade e alto valor preditivo negativo, comprovando seu valor na conduta clinica
destes pacientes °.

Nodulo de tireoide suspeito - Palpagdo ou acaso
TSH normal ou elevado

Avaliar suspeita pela
ultrassonografia tireoide/pescogo
PUSpING BN i Pouco suspeito SIS PovEG Padrio benigno
suspeito suspeito
TI-RADS 5 TI-RADS 4 TI-RADS 3 TI-RADS 1e 2
PAAF = 2,0 cm Sem indicacdo de
PAAF > 1cm PAAF =15 cm TI-RADS > 2.5 PAAF
Citologia pela Classificacdo de
Bethesda
> 1) Ndo diagnéstica ——»{ Repetir PAAF
> 11} Benigna ——>»  Acompanhar
i) Atipia de

—> significado ——>»  Repetir PAAF

indeterminado

l Negativa ——»  Acompanhar
Realizar
imunohistoquimica
I Positva —> Cirurgia

IV) Neoplasia soli
— folicular SR

V) Suspeita de 2ot

> malignidade > Chuigla

—> V1) Maligna E— Cirurgia
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Figura 1. Fluxograma para a avaliacdo e cuidado de pacientes com nédulos tireoidianos.

Fonte: Adaptado de Haugen et al, 2016 % e Tessler et al, 2017 “2.

Legenda: TI-RADS: American College of Radiology Thyroid Imaging Reporting and Data
System; PAAF: puncéo aspirativa por agulha fina

Compreender o estadiamento patolégico juntamente aos valores prognésticos € essencial
para a tomada de decisdo terapéutica. O estadiamento mais utilizado é o da Unido Internacional
Contra o Céncer (UICC), a Classificagdo de Tumores Malignos, que utiliza as categorias T
(tamanho e extensdo do tumor priméario), N (acometimento linfonodal) e M (metastase a
distancia), chamada simplificadamente de classificagdo TNM.

A classificacdo dos tumores pelo sistema TNM tem como objetivo avaliar o progndstico
do CDT ap6s a cirurgia. Portanto, mesmo que a doenca progrida, a classificagdo TNM ndo se
altera, devendo ser estabelecido nos primeiros 4 meses de seguimento. Nesta classificacdo, 0s
pacientes séo divididos de acordo com sua faixa etaria: acima ou abaixo de 55 anos %62,

A extensdo extratireoidiana minima (anteriormente classificada como T3) foi retirada
para fins progndsticos, uma vez que estudos mostram que estes pacientes ndo apresentam pior
evolucédo do que os pacientes classificados como T2 2. Pacientes com extensdo extratireoidiana
macroscépica apenas para 0s musculos (T3b) tém uma probabilidade 3,3 vezes maior de morte
especifica pela doenga em comparacdo aos pacientes sem extensdo extratireoidiana macroscopica
83, Os Quadros 3 e 4 descrevem os critérios desse estadiamento.

Quadro 3 — Classificacdo clinica TNM para cancer de tireoide.

CATEGORIA <
TNM CRITERIOS

TX O tumor primario ndo pode ser avaliado.

TO N&o ha evidéncia de tumor primario.

Tla Tumor com didmetro de 1 cm ou menos em sua maior dimenséo e limitado a
tireoide.

Tlb Tumor com didmetro de mais de 1 cm e com até 2 cm em sua maior dimensédo
e limitado a tireoide.

T2 Tumor com didmetro mais de 2 cm e até 4 cm em sua maior dimensdo e
limitado a tireoide.

T3a Tumor com mais de 4 cm restrito a tireoide.

T3b Tumor de qualquer tamanho com extensdo extra tireoidiana macroscépica que
invade apenas musculos (esterno-hioideo, esterno tireoideo, tireo hioideo ou
omo hioideo)

T4a Tumor de qualquer tamanho que se estende além da cépsula tireoidiana e
invade tecidos moles subcutaneos, laringe, traqueia, eséfago ou nervo laringeo
recorrente.

T4b Tumor com invaséo de fascia pré-vertebral ou vasos mediastinais ou envolve
a artéria carétida.

NX Linfonodos regionais ndo podem ser avaliados.

NO Auséncia de metastases em linfonodos regionais.

Nla Metéstases linfaticas em nivel VI (compartimento central) e VII (mediastino
superior).
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CATEGORIA .
TNM CRITERIOS
N1b Metastases em outros linfonodos cervicais unilaterais, bilaterais ou
contralaterais (niveis I, 1I, 1, 1V ou V) ou em linfonodo retrofaringeo ou
mediastinal superior.
MO Auséncia de metéastase(s) a distancia.
M1 Presenca de metéstase(s) a distancia.

Fonte: Adaptado de UICC. TNM - Classificagdo de Tumores Malignos 8th ed. 6.,

Quadro 4 — Estadiamento clinico por faixa etéria segundo a Classificacdo TNM.

ESTAGIO IDADE ABAIXO DE 55 ANOS IDADE MAIOR OUIGUAL A 55

ANOS
T1a, T1b, NO/Nx, MO.
I Qualquer T, qualquer N, MO. T 2. NO/Nx, MO
T1, N1, MO
I Qualquer T, qualquer N, M1. T2, N1, MO

T3ae T3b, qualquer N, MO
i - T4a, qualquer N, MO
IVA - T4b, qualquer N, MO.

VB - T4b, qualquer N, M1.
Fonte: Adaptado de UICC. TNM - Classificagdo de Tumores Malignos 8th ed. L,

A classificacdo TNM tem se mostrado apropriada para prever a mortalidade na maioria
dos tipos de tumores. Como o CDT tem uma progressao lenta e apresenta baixa mortalidade pela
doenca, foram criadas outras classificagdes de risco, especialmente para persisténcia e recorréncia
(e nédo para mortalidade, que é em geral muito baixa) %4,

As estratificagOes iniciais de risco sdo importantes para o planejamento terapéutico e
acompanhamento iniciais, permitindo definir a extensdo cirurgica, indicacao de radioiodoterapia
e a terapia supressiva com levotiroxina. S&o baseadas em dados clinicos, cirdrgicos,
histopatoldgicos, tumorais e moleculares presentes no diagnostico e proporcionam estimativas
dos riscos iniciais de morte ou de recorréncia/persisténcia tumoral ’. As principais classificaces
de estratificagdo de risco sédo as da American Thyroid Association ’, d®a European Society for
Medical Oncology ® e do National Comprehensive Cancer Network 8, as “quais sdo muito
semelhantes entre si.

Em relacdo ao estadiamento do CDT, os pacientes podem ser estratificados de acordo
com os potenciais de riscos de recidiva e de mortalidade relacionados ao tumor. Os critérios
disponiveis se baseiam em dados posteriores ao tratamento inicial. Conforme a atualizagdo da
ATA em 2025, os pacientes sdo classificados em quatro categorias de risco, de acordo com a
probabilidade estimada de recorréncia estrutural em até 10 anos’86;

— Baixo risco (< 10% de recorréncia estrutural): pacientes sem doenca metastética,
nos quais toda a doenca macroscépica foi removida, sem extensdo extratireoidiana
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macroscopica, sem variantes histoldgicas agressivas, sem invasdo vascular
significativa e sem captacdo de radioiodo fora do leito tireoidiano na pesquisa de
corpo inteiro (PCI), quando realizada. Também inclui pacientes com até cinco
micrometastases linfonodais (< 0,2 cm) e carcinoma folicular minimamente invasivo
com invasdo vascular minima.

— Baixo-intermediario (10% a 15% de recorréncia estrutural): pacientes com um
fator de risco intermediario de menor impacto, como extensdo extratireoidiana
microscopica, invasdo vascular limitada, variantes histoldgicas agressivas
localizadas, pequeno volume de doenca linfonodal ou captacdo de radioiodo em
linfonodos cervicais na PCI ap6s radioiodoterapia.

— Intermediario-alto (16-30% de recorréncia estrutural): pacientes com maltiplos
fatores de risco intermediario ou fatores de maior impacto, como maior volume de
comprometimento linfonodal, associa¢do de extensdo extratireoidiana microscopica
com invasao vascular e/ou histologia agressiva, conferindo maior probabilidade de
recorréncia estrutural.

— Alto risco (>30% de recorréncia estrutural): pacientes com doenca residual
macroscépica apds o tratamento cirdrgico, extensdo extratireoidiana macroscépica,
metéstases a distancia, metéstases linfonodais volumosas, carcinoma folicular com
invasdo vascular extensa ou niveis pos-operatérios de tireoglobulina sugestivos de
doenca persistente ou metastatica’8,

Os critérios de estratificacdo sdo apresentados no Quadro 5.

Quadro 5 - Estratificacéo de risco de recorréncia do CDT.

Classificacéo Descricéo

Baixo Risco |- Doenca intratireoidiana completamente ressecada.

- Auséncia de metastases locorregionais ou a distancia.

- Auséncia de extensdo extratireoidiana macroscapica.

- Auséncia de histologia agressiva.

- Auséncia de invasdo vascular (ou invasao vascular minima no carcinoma folicular
minimamente invasivo).

- NO ou <5 micrometastases linfonodais (<0,2 cm).

- Auséncia de captacdo de radioiodo fora do leito tireoidiano, quando realizada PCI.

Risco Baixo-  [Presenca de um fator de risco intermediario de menor impacto, como:
Intermedidrio | Extensdo extratireoidiana microscopica;

- Histologia agressiva localizada;

- Invaséo vascular limitada;

- >5 metéstases linfonodais, todas <3 cm;

- Captacdo em linfonodos cervicais na PCI ap0s radioiodoterapia.

Risco Presenca de mdltiplos fatores de risco intermediario ou fatores intermediarios de
Intermediario-alto maior impacto, como:
- Associacao de extensdo extratireoidiana microscdpica com invasdo vascular e/ou
metastases linfonodais;
- Elevado volume de doenca linfonodal sem critérios de alto risco;
- Combinacdo de fatores histolégicos e patolégicos associados a maior
probabilidade de recorréncia estrutural.
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Classificacéo Descricéo

Alto risco - Extenséo extratireoidiana macroscopica.

- Resseccdo tumoral incompleta.

- Metastases a distancia.

- Tireoglobulina p6s-operat6ria sugestiva de doenca persistente ou metastatica.
- Metastase linfonodal >3 cm.

- Carcinoma folicular com invaséao vascular extensa.

Legenda: RAI: iodo radioativo; PCI: pesquisa de corpo inteiro com I'3; Tg: tireoglobulina

Fonte: Adaptado de ATA (2025), NCCN (2025), ESMO (2019) e SBOC (2026) 786667,

Destaca-se que este sistema de estratificacdo de risco € uma representacéo do risco com
base em caracteristicas clinicopatolédgicas disponiveis no momento da avaliacao inicial. Contudo,
alguns estudos demonstraram que o tratamento inicial do CDT possui forte correlagdo com o risco
de recidiva em longo prazo, reiterando a ideia de que um tratamento adequado pode reduzir a
morbimortalidade de maneira significativa. Assim, ha outras propostas na literatura de abordagens
para estratificacdo do risco dos pacientes, de forma mais individualizada e precisa apés o
tratamento inicial definido, classificando-os de acordo com a resposta a0 mesmo .

Serdo incluidos individuos com qualquer idade com suspeita ou diagnostico de CDT.
Individuos menores de 18 anos devem ser diagnosticados conforme este PCDT e tratados segundo
protocolos institucionais de oncopediatria.

Para a realizacdo de radioiodoterapia, seréo elegiveis pacientes com diagndstico de
CDT submetidos a tireoidectomia total ou quase total e idade igual ou superior a 18 anos. De
acordo com a American Thyroid Association, entende-se por tireoidectomia quase total aquela
em que a intengdo cirdrgica é realizar uma tireoidectomia total, porém um pequeno remanescente
de tecido tireoidiano é mantido por razdes técnicas, principalmente para preservar 0 nervo
laringeo recorrente e/ou as glandulas paratireoides’.

Adicionalmente, para o uso de TSH recombinante é recomendado no tratamento de
pacientes com diagnostico de CDT e:

— com indicacdo de uso de iodo radioativo e contraindicacdo a inducdo de
hipotireoidismo enddgeno, isto €, pacientes que ndo toleram o hipotireoidismo
fisiologico com agravamento de doencas pré-existentes graves (idosos com
insuficiéncia cardiaca classe NYHA 111 ou 1V, doenca psiquidtrica descompensada,
doencas degenerativas motoras com performance reduzida (ECOG 3 ou 4), e doenca
iodo-sensivel rapidamente progressiva) ou

— baixa producdo fisiologica de TSH, que mesmo com a inducdo do hipotireoidismo
enddgeno ndo aumentam a concentragdo deste hormoénio (como hipopituitarismo por
irradiacdo ou cirurgia de hipofise).

Nota: Pacientes com diagnosticos de carcinoma medular de tireoide ou anaplésico ou
pacientes submetidos a lobectomia ou gestantes e em amamentac¢do ndo sdo incluidos neste
Protocolo.
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Pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo a
medicamento ou procedimento preconizado neste Protocolo deverdo ser excluidos do uso do
respectivo medicamento ou procedimento preconizado.

Para a realizacdo de radioiodoterapia, serdo excluidos pacientes com diagndstico de
carcinoma medular de tireoide ou anaplasico, pacientes submetidos a lobectomia, gestantes e
pacientes que estejam amamentando.

Para o uso de TSH recombinante, serdo excluidos pacientes com intolerdncia a
tecnologia ou pacientes com lesGes metastaticas regionais ou a distancia proxima a locais
criticos, como area justa traqueal, bronquica, sistema nervoso central, cranio ou medula espinhal.

A realizagdo de radioiodoterapia pode ser considerada, em pacientes submetidos a
cirurgias parciais (lobectomia), em que ndo houve condicdes cirtrgicas locorregionais (pela
agressividade do tumor ou algum fator inerente ao paciente, que ndo permitiu a continuacao da
cirurgia), desde que se que ha beneficio na administracdo de iodo radioativo pés-operatorio.

Pacientes com metastases em regides ndo criticas, que ndo tem elevacao suficiente do
TSH fisiologico, podem ser elegiveis ao uso de TSH recombinante, ap6s avaliacdo individual
quanto aos riscos e beneficios desse tratamento.

Os objetivos béasicos da terapia inicial para pacientes com CDT sdo: melhorar a
sobrevida global e especifica da doenca, reduzir o risco de doenga persistente/recorrente e a

morbidade associada e permitir o estadiamento preciso da doenca e sua estratificacdo de risco
25

O tratamento dos tumores malignos da glandula tireoide é definido conforme o tipo
histoldgico e o seu estadiamento. No caso do CDT, deve-se também considerar a analise da
estratificacdo de risco.

A cirurgia é o principal tratamento do CDT e deve considerar a remogao do tumor priméario
e de suas metastases locorregionais e a reducdo da morbidade do procedimento. A extensdo da
cirurgia deve ser individualizada, 0s consensos preconizam condutas cirdrgicas baseadas em
fatores prognoésticos de mortalidade e recorréncia. Todos o0s critérios utilizados para a
classificacdo do paciente devem ser avaliados no momento do diagnéstico e norteiam o tratamento

19

Este documento € uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



cirdrgico adequado. De acordo com a classificacdo TNM, mais de 90% dos pacientes apresentam-
se em estagio | ou I, com risco de morte relacionada ao cancer inferior a 2% °. Ja de acordo com
a estratificagdo de risco da ATA, mais de 80% dos pacientes com CDT sdo atualmente
classificados como de baixo risco de recorréncia ’.

A cirurgia pode ser indicada para pacientes com nodulos suspeitos de tireoide ou com
neoplasia maligna confirmada pelo exame de PAAF. Classicamente, a cirurgia para o cancer de
tireoide pode incluir a tireoidectomia parcial (lobectomia), tireoidectomia total, tireoidectomia
com linfadenectomia eletiva, tireoidectomia com linfadenectomia terapéutica, tireoidectomia com
resseccao de estruturas adjacentes e reoperacdo da recidiva local e regional. A indicacdo do tipo
de cirurgia deve ser individualizada, baseada na estratificagdo do risco, disponibilidade de
recursos, experiéncia da equipe médica e na decisao do paciente. A cirurgia é o tratamento mais

efetivo, independente da forma de apresentacdo da doenga e permite o estadiamento patologico
69

Em pacientes com nddulos de tireoide suspeitos de neoplasia maligna (Bethesda IV e V),
estdo indicadas a tireoidectomia parcial (lobectomia) e a tireoidectomia total, na presenca de
doenca nodular bilateral (Figura 1). Ainda, ha situacfes especificas em que é necessaria a
complementacdo ou totalizacdo de tireoidectomia, apds a lobectomia como abordagem inicial.
Essa complementacéo é recomendada ap6s o diagnéstico de cancer no laudo anatomopatoldgico
definitivo e depende da presenga de um dos seguintes aspectos: histologia agressiva, extenséo
extratireoidiana, margens positivas grosseiras, multiplos linfonodos envolvidos, invasao vascular,
doenca no lobo contralateral, tumores com mais de 4 cm e nos casos que o uso de iodo radioativo
como complementagdo possuem indicacéo 47,

Em pacientes com neoplasia maligna da tireoide diagnosticada por exame de PAAF
(Bethesda VI) no pré-operatorio, o tipo de cirurgia deve ser definido com base na avaliacdo de
critérios como nodularidade (uni ou bilateral), fungdo hormonal, idade, experiéncia da equipe
médica, comorbidades, historia familiar de cancer na tireoide, exposi¢do a radiacdo ionizante
prévia no pescoco, critérios ultrassonograficos, testes moleculares e tamanho do tumor primario
4781 Pacientes com presenca de nddulos bilaterais, hipotireoidismo prévio necessitando de
reposicdo hormonal, suspeita de extensdo extratireoidiana e de doenca linfonodal metastética,
historia familiar de cancer de tireoide presente, irradiacao prévia no pescoco e mutagdes genéticas
criticas se beneficiam da tireoidectomia total em uma primeira abordagem "*. Pacientes com

tumores menores que 1 cm, sem 0s critérios elencados acima, sdo candidatos a cirurgia parcial
72,73

Pacientes portadores de doenga maligna e classificados como baixo risco de recorréncia
podem ser tratados com lobectomia ou tireoidectomia total e, em pacientes com metastases
linfonodais, deve ser acrescentada a linfadenectomia terapéutica "*™. A linfadenectomia eletiva
do compartimento central ndo € recomendada nesses casos, mas pode ser opcional quando
realizada por equipe médica experiente 273, As metastases linfonodais microscdpicas que néo séo
detectadas na ultrassonografia cervical pré-operatoria sao frequentes, mas seus efeitos biol6gico
e prognostico ainda ndo sdo bem estabelecidos. Na decisdo entre cirurgias totais e parciais, nestes
casos de baixo risco de recorréncia, a indicacdo de intervencdes cirlrgicas mais extensas
fundamenta-se pelo fato de os tumores papilares serem comumente multifocais e bilaterais, além
de permitirem a ablacdo com iodo radioativo e 0 monitoramento por meio da dosagem de
tireoglobulina. A tireoidectomia total e lobectomia, quando realizadas por cirurgides experientes,
ndo mostram diferengas comparativas em relagdo & morbidade. Porém, um estudo que avaliou 0s
dados de 52.173 pacientes com o diagndéstico de carcinoma papilifero da tireoide operados nos
EUA no periodo de 1985 a 1998 concluiu gue a tireoidectomia total, quando comparada com a
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lobectomia, foi associada com diminuicdo do risco de mortalidade e da recorréncia tumoral para
tumores de todas as dimensdes, exceto para lesdes menores que 1 cm de diametro .

Para pacientes com cancer de tireoide <2 cm, sem extensdo extratireoidiana macroscopica
e sem metastases (CTLNOMO), a lobectomia tireoidiana é o procedimento inicial recomendado,
exceto em casos de doenca bilateral ou outras indicacGes para tireoidectomia total. Em tumores
unilaterais de baixo risco entre 2 e 4 cm (cT2NOMO), a lobectomia também pode ser considerada
a abordagem preferencial devido a menor taxa de complicagcfes, embora a tireoidectomia total
possa ser escolhida para possibilitar radioiodoterapia, otimizar o seguimento ou conforme
caracteristicas da doenca e preferéncia do paciente. Nesses casos, deve-se orientar sobre a
possibilidade de necessidade futura de tireoidectomia complementar.

J4 para tumores > 4 cm, presenca de extensdo extratireoidiana macroscopica,
acometimento linfonodal clinico ou metastases a distancia, recomenda-se tireoidectomia total
associada a resseccdo completa da doenca e abordagem linfonodal quando indicada ’.

Para pacientes com risco baixo-intermedidrio ou intermediario-alto de recorréncia, o
tratamento cirargico inclui a tireoidectomia total e, no caso de metastases linfonodais conhecidas,
a linfadenectomia terapéutica 47, Estes pacientes, dependendo dos critérios presentes,
beneficiam-se do uso de iodo radioativo complementar . A linfadenectomia eletiva permanece
como uma alternativa a ser realizada por equipes médicas experientes ">, Pacientes com esse
risco de recidiva se caracterizam pela: presenca de invasao microscopica do tumor nos tecidos
moles peritireoidianos, histologia agressiva (por exemplo, células altas, variante de hobnail,
carcinoma de células colunares e esclerosante difusa), cancer de tireoide papilar com invasao
vascular, metéstase linfonodal clinica ou patol6gica com mais de 5 linfonodos acometidos, sendo
menores que 3 cm, microcarcinoma papilifero multifocal com extensdo extratirecidea e
BRAFV600E mutado #72%%2,

A presenca de linfonodos cervicais acometidos no carcinoma papilifero da tireoide é
frequente, variando entre 20% e 50% dos casos, € pode estar presente mesmo nos tumores
menores que 1 cm 78,

Em revisédo publicada por Mazzaferri *°, as metastases linfonodais foram encontradas em
36% dos 8.029 adultos com carcinoma papilifero, 17% dos tumores foliculares e em mais de 80%
das criancas. Ainda ha controvérsia sobre o valor progndstico da presenca de metéastases, mas
algumas publica¢Ges tém apontado para uma associacdo com maiores taxas de recorréncia e
menor sobrevida ,

As metéstases do compartimento central nem sempre sdo detectadas pelos métodos de
imagem e, em tumores classificados como T1 e T2, a frequéncia de metastases nesta regido chega
a30% 8. Embora a presenca de linfonodos néo seja muito valorizada nos pacientes de baixo risco,
alguns autores destacam que, em individuos acima de 55 anos, pode haver maior risco de
recorréncia, especialmente naqueles com multiplas metastases ou extravasamento da capsula do
linfonodo 882, Em muitos pacientes, as metastases linfonodais somente sdo observadas durante o
ato cirtrgico. As metastases do compartimento central ndo sdo detectadas no periodo pré-
operatdrio pelos métodos habituais utilizados e mesmo pela palpacdo durante o ato operatdrio.
Existem controvérsias quanto & indicacdo da abordagem do compartimento central, isto é, se este
deve sempre ser abordado profilaticamente ou apenas quando existirem evidéncias de
acometimento linfonodal #°82,

A disseccdo de linfonodos centrais refere-se a excisdo sistematica dos linfonodos pré-
laringeos, peritraqueais e paratraqueais que estdo no nivel VI do pescoco, podendo ser unilateral
ou bilateral. Na cirurgia profilatica ou eletiva, esta conduta € realizada na auséncia de
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anormalidades linfonodais detectadas por meio do exame clinico ou de imagem 84. Para pacientes
com tumores pequenos, ndo invasivos, aparentemente sem metastases ganglionares, a dissec¢ao
profilatica do compartimento central (niveis VI e VII) traria maior morbidade a cirurgia, quando
realizada por profissionais menos experientes. O esvaziamento linfatico dos compartimentos
laterais (niveis 11, 111, IV e V) nos pacientes com metastases linfaticas evidentes (esvaziamento
terapéutico) reduz o risco de recorréncia e possivel mortalidade .

Ainda ha dados insuficientes e conflitantes quanto ao beneficio da disseccao profilatica
do nivel central sobre a persisténcia ou recorréncia da neoplasia. A orientacdo da ATA é de que
este procedimento seja realizado nos pacientes previamente diagnosticados com metastases
linfonodais e naqueles com tumores classificados como T3 ou T4 com linfonodos clinicamente
negativos. Para pacientes com tumores menores, nao invasivos e aparentemente sem linfonodos
acometidos, o risco-beneficio devera ser considerado individualmente 328 podendo ser um
procedimento opcional quando realizado por equipe médica experiente 272,

Pacientes com risco elevado de recorréncia da doenca, que incluem os casos de invasdo
macroscépica do tumor nos tecidos moles peritireoidianos (extensdo extratireoidiana - EET -
macroscopica), resseccdo tumoral incompleta, metastases a distancia, N1 patolégico com
qualquer linfonodo metastatico maior que 3 cm em sua maior dimensdo e cancer folicular de
tireoide com invasdo vascular extensa (mais que 4 focos de invasdo vascular) 2°, séo melhor
tratados com tireoidectomia total e esvaziamento cervical terapéutico, se existirem metastases
linfonodais clinicamente detectaveis °. Nestes casos, 0 esvaziamento eletivo de compartimento
central (ECECC) é defendido por alguns autores porque permite a ressecgdo completa dos
ganglios linfaticos envolvidos mais frequentemente, quando comparado a uma cirurgia posterior,
além de diminuir ligeiramente o risco de recorréncia °. Uma revisdo sistematica e meta-analise
conduzida com 14 estudos (3.331 pacientes) demonstrou que pacientes submetidos ao ECECC
com tireoidectomia total apresentavam menor risco de recorréncia locorregional do que aqueles
submetidos apenas a tireoidectomia total (4,7% versus 8,6%, respectivamente; taxa de incidéncia
= 0,65). Contudo, os pacientes submetidos ao ECECC também receberam radioiodo pds-
operatério com mais frequéncia (71,7% versus 53,1%, OR = 2,60, IC 95% 2,12-3,18) e
apresentaram taxas mais altas de hipocalcemia temporaria e morbidade geral do que aqueles
submetidos apenas a tireoidectomia total .

O esvaziamento central eletivo ou profilatico pode ser considerado se:

— 0 paciente possui alto risco de recorréncia, como idade avancada ou muito jovem,
tamanho tumoral maior (T3 ou T4), doenca multifocal, extensdo extratireoidiana ou
metastases ganglionares laterais;

— as informacGes obtidas no esvaziamento profilatico sdo consideradas importantes
para a decisdo sobre 0 uso de terapia adjuvante com iodo radioativo;

— presenca de doenca cervical lateral clinica ipsilateral (cN1b) com indicacdo de
esvaziamento terapéutico cervical lateral 7.

A necessidade de esvaziamento central profilatico é uma decisdo que a equipe cirlrgica
deve tomar em cada caso, e pode ser unilateral ou bilateral (dentro do compartimento central) >3,
A coleta aleatéria de linfonodos ou retirada isolada de linfonodos clinicamente comprometidos
sem uma disseccdo compartimental regrada leva a taxas mais altas de recorréncia e é
desencorajada .

Para metastases em linfonodos de cadeias linfaticas laterais, niveis | a V, a abordagem
cirirgica deve ser realizada de forma terapéutica, apés a confirmacdo diagndstica de
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acometimento linfatico, por exame de imagem, PAAF ou intraoperatorio. As metastases laterais
do pescoco raramente sdo encontradas no nivel | ou superior ao nervo acessério. Portanto, para
minimizar o risco para 0s nervos marginais mandibulares e acessorios, a linfadenectomia lateral
deve incluir os niveis lla, 11, IV e Vb ¥'.

A tireoidectomia com resseccdo de estruturas adjacentes esta indicada quando existe
extensdo extratireoidiana que pode ser minima ou extensa. Um estudo observou que, em 4.432
casos consecutivos de carcinoma papilifero em adultos e criancas, a EET esteve presente em 9%
deles . A EET pode ocorrer em mais de uma estrutura, sendo mais comum na musculatura
infrahioidea (53%), no nervo laringeo recorrente (47%), traqueia (37%), no esofago (21%) e na
laringe (12%) 8. Um estudo retrospectivo com 1.038 pacientes com CDT demonstrou que as taxas
de sobrevida de 5 e 20 anos com pacientes com EET foi de 59% e 34%, respectivamente, em
comparagdo com 89% e 88% para aqueles sem EET, respectivamente %°. Apesar de ndo existir um
protocolo formal para tratamento de tumor com EET, o foco da cirurgia deve ser a ressec¢do
completa do tumor. Para tanto, a suspei¢do pré-operatoria e a confirmacao por exame de imagem,
sdo fundamentais para o planejamento do procedimento que, na maioria das vezes, € seguido por
iodo radioativo complementar e radioterapia externa °.

Outro ponto pertinente em cirurgia de tireoide para neoplasia bem diferenciada é o exame
de congelacdo intra-operatorio. Com relagdo ao diagnostico de lesdo folicular, este ndo é
informativo para neoplasias da tireoide, uma vez que as caracteristicas histologicas do carcinoma
folicular e do oncocitico requerem anélise detalhada da presenca de invaséo da capsula tumoral e
de vasos sanguineos, o que ndo é pratico ou viavel em um ambiente intraoperatério. Visto que
apenas a avaliacdo das caracteristicas nucleares é necesséaria para diagnosticar o carcinoma
papilifero, o exame de congelacéo intraoperatdrio pode ser Util nos casos suspeitos, na hipotese
de o diagndéstico mudar a extensao da operacao. Quando o carcinoma papilifero é diagnosticado
no pré-operatério por PAAF, o0 mesmo néo é recomendado ™.

A vigilancia ativa é definida como a observagdo continua ou monitoramento ativo do
CDT primario de baixo risco, confirmado ou suspeito, por meio de exames de imagem periodicos
como alternativa a cirurgia imediata. Essa estratégia ¢ a apropriada para pacientes com
microcarcinoma papilifero de tireoide de baixo risco (< 1 cm), desde que atendam o0s seguintes
critérios ’:

—  Microcarcinoma papilifero (< 10 mm) confirmado ou suspeito por citopatologia;

— Tumor estritamente intratiroidiano, sem sinais de extensdo extratiroidiana ou
invasdo capsular;

— Auséncia de qualquer evidéncia clinica ou ultrassonografica de metastase
linfonodal cervical (NO) ou metéastase a distancia (MO);

— Auseéncia de subtipos histoldgicos agressivos identificados na citopatologia (se
disponivel).

Por outro lado, a vigilancia ativa deve ser interrompida e o paciente encaminhado para
cirurgia em qualquer uma dessas situagdes: crescimento do tumor primario em > 3mm em relacao
ao tamanho inicial; surgimento de novas metastases linfonodais cervicais; e evidéncia de extenséo
extratireoidiana ou invasdo de estruturas locais .
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A selecdo de pacientes para radioiodoterapia e a atividade ideal a ser administrada
evoluiu para uma abordagem baseada nos objetivos da terapia, de acordo os riscos de recorréncia
determinados pelas sociedades cientificas "%, As diretrizes da ATA, NCCN, ESMO e ETA
786592 grientam as seguintes nomenclaturas para o tratamento com iodo radioativo:

— Ablagdo: quando a terapia € administrada para destruir o tecido tireoidiano normal
residual e permitir o monitoramento com tireoglobulina e estadiamento p6s dose
terapéutica. Podem ser utilizadas doses de 1.110 MBq (30 mCi).

— Terapia adjuvante: quando os pacientes sdo tratados por apresentar tumor maligno
residual presumido. Podem ser utilizadas atividades de 1.110 MBq (30 mCi) a 3.700
MBq (100 mCi).

— Terapéutico: quando os pacientes sdo tratados por apresentar tecido tumoral
residual, recorrente ou metastético. Podem ser utilizadas atividades de 5.550 MBq a
11.100 MBq (150 a 250 MCi).

Uma abordagem dirigida para os fatores de risco de recorréncia tem sido utilizada para
definir quais pacientes devem ser tratados e a atividade mais adequada para aqueles selecionados
a receber algum tipo de tratamento complementar a cirurgia . Esta abordagem individualizada
considera a extensdo do tumor, a extensdo da cirurgia e a resposta a cirurgia pelos niveis de
tireoglobulina (Tg) em uso de levotiroxina e pelos exames de imagem. Os exames de imagem
devem ser realizados de 6 a 12 meses apOs o procedimento cirlrgico e, em seguida,
periodicamente, a depender do risco do paciente para doenca recorrente e do status de Tg 869,

Estudos retrospectivos mostram que o tratamento inicial do CDT possui forte correlagdo
com o risco de recidiva em longo prazo %, de modo que um tratamento inicial adequado é capaz
de reduzir a morbimortalidade de maneira significativa. Dessa forma, com o objetivo de
considerar o impacto do tratamento na recorréncia, propde-se uma abordagem adaptada dos
pacientes ap6s tratamento.

De acordo com as diretrizes da ATA 7, a avaliacdo da resposta ao tratamento apés a
tireoidectomia total, com ou sem radioiodoterapia, baseia-se na integracdo dos niveis séricos de
tireoglobulina (Tg) e anticorpos antitireoglobulina (anti-Tg) com os achados dos exames de
imagem, especialmente a ultrassonografia cervical. Pacientes sem evidéncias estruturais de
doencga e com niveis de Tg muito baixos ou indetectaveis sdo considerados como apresentando
resposta excelente ao tratamento. Por outro lado, a persisténcia de alteragdes laboratoriais e/ou
de imagem pode caracterizar resposta indeterminada, bioquimica incompleta ou estrutural
incompleta, orientando a intensidade do seguimento e a necessidade de reavaliacao terapéutica.
Na prética, essas mesmas classificacfes sdo utilizadas apds o procedimento cirdrgico, visando a
indicar o tratamento com o iodo radioativo (1131) e a determinar a dose .

Pacientes que foram submetidos & lobectomia ou & tireoidectomia parcial ndo sdo
candidatos a radioiodoterapia *.
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O paciente candidato a radioiodoterapia (RIT) deverd ser avaliado pelo médico
assistente, a fim de verificar sua condicio clinica atual e a indicacdo do tratamento. E
fundamental que sejam apresentadas informacdes referentes ao tratamento cirdrgico: extenséo
da cirurgia, complicacfes, presenca de doenca residual ou metastatica conhecida e a dose de
iodo radioativo indicada. O laudo com o diagndstico histopatolégico deverd estar disponivel,
assim como as laminas e blocos, caso haja necessidade de revisar lAminas ou exames
complementares, como de imuno-histoquimica ou outros marcadores tumorais.

A anamnese e ao exame fisico, devem ser avaliados os seguintes aspectos: data do
diagndstico, apresentacdo inicial da doenca, extensdo do tumor, auséncia ou presenga de
metastase(s), resultados de exames pré-operatérios, resultados de exames citologicos e
histopatoldgicos, tipo de cirurgia realizada, complica¢fes pos-operatorias, uso de levotiroxina e
outros tratamentos realizados (cirurgias prévias, radioiodoterapia, radioterapia externa e outros).
Além disso, é importante investigar a presenca de comorbidades (como doenca cardiovascular e
psiquiatrica) ou condi¢bes que possam interferir no preparo para RIT (como inducdo de
hipotireoidismo, ingestdo de medicamentos ricos em iodo, exposi¢éo recente a contraste iodado
e presenca de doenga hipotdlamo-hipofisaria), pois todos estes aspectos podem comprometer a
producdo adequada de TSH.

E importante avaliar a indicagio de RIT de acordo com critérios de risco de recidiva e
mortalidade pelo CDT "8, Os pacientes classificados como de baixo risco ndo apresentam
indicacdo rotineira com o tratamento com iodo radioativo, devendo manter-se apenas sob
controle clinico e seguimento. J& pacientes de alto risco sdo sabidamente favorecidos comaRIT.
Dessa forma, devem ser encaminhados para o uso de dose terapéutica aqueles pacientes com
doenca residual local ou com metéstase(s) a distancia iodocaptante(s) 8659,

O beneficio da RIT sobre arecidiva e mortalidade em pacientes considerados como risco
baixo-intermediario e intermediario-alto pela ATA é questionavel, ndo havendo consenso sobre
a indicagdo de tratamento nesta populagdo. Contudo, ndo se questiona que a ablacéo de tecidos
remanescentes nestes individuos facilita a avaliacdo da extensdo da doenca e seguimento clinico
186592 Assim, na falta de evidéncias que subsidiem a indicacdo precisa de RIT, em pacientes
com tumores restritos a glandula tireoidiana ou com minima invasdo capsular, de tamanho
inferior a4 cm e com presenca ou sem metastase(s) linfatica(s) apenas em compartimento central
(nivel V1), a indicacdo de radioiodoterapia deve ser avaliada segundo os critérios particulares de
cada paciente *2>®%%2 O objetivo principal da RIT é a reducdo do risco de desfechos
desfavoraveis relacionados ao tumor e ndo apenas facilitar o seguimento 8%,

A Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. apresenta as indicac@es e atividades a serem
administradas nos pacientes das diversas categorias.
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Paciente com carcinoma diferenciado de tirecide

Avaliar estratificacio de risco de recorréncia

I

v v v v
Risco baixo Baixo-intermadiario Intermediario-alto Alto risco
rfisco nsco
Radioterapla nao & usada| .
na ron:a enpOOe ::r Considerar Considerar fortemente
derada ablacao! | radioodoterapia apos radioicdoterapia apos Recomendar
considerada azcéo avaliagao avallagao radiciodoterapia
f?;“oa;‘ess;?n“él) Individualizada® individualizada®
5 : era| uvante
Abla(:a.m Nig te‘ra o Terapia adjuvante! o :’::a pé’utoca'
adjuvante {30 a 100 mCi)

(30 a 100 mCi) {100 a 150 mCi)

L Ablacdo: eliminagdo do remanescente firecidiano normal para facilitar o seguimento. Terapia adjuvante
fratamento de doenga microscopica presumida para reduzir o nsco de recorréncia. Terapéutica: tratamento de
doenga residual, recorrente ou metastatica conhecida

? Em pacientes de baixo risco, a radioiodoterapia nao & recomendada rotineiramente. Entretanto, pode ser
considerada, com finalidade de ablacdo do remanescente (30-50 mCi), em casos selecionados apds avaliacdo
pés-operatbria individuahzada, considerando os achados anatomopatoldgicos, os niveis séricos de Tg e anti-
Tg, 0s exames de imagem e a possibilidade de doenca residual microscopica

4 A decisaqo deve ser individualizada, considerando & estratificagio inicial do risco, os fatores
anatomopalologicos, a Tg/anti-Tg, os exames de imagem, a probabilidade de doenca residual e a finalidade da
radiolodoterapa

Figura 2. Radioiodoterapia segundo risco de recorréncia estabelecido conforme ADA,
2025.

Apos a confirmacéo da indicacdo do tratamento com radioiodo, os pacientes devem ser
encaminhados ao Servico de Medicina Nuclear. Com o objetivo de estimar o volume de tecido
remanescente ou de doenga metastatica, assim como a sua avidez por iodo, poderdo ser
solicitados exames de captacdo cervical e cintolografia de corpo inteiro com baixas doses de
radioiodo e/ou utrassonografia cervical com o potencial de metastase(s) a distancia é baixo em
pacientes considerados de risco baixo ou intermediario, a PCIl pré-tratamento pode ser
prescindida na maioria dos pacientes, sem impactar significativamente no planejamento
terapéutico "#%. Tal medida também visa a evitar potencial prejuizo ao tratamento por efeito
stunning (caracterizado pela reducdo de captacdo tecidual do iodo radioativo) °. Também
deverdo ser solicitados os seguintes exames para avaliagdo pré-tratamento: dosagens sericas de
tireoglobulina em uso de horménio (Tg suprimida) ou ndo (Tg estimulada) e de antiTg,
hemograma, célcio e fésforo.

Exames direcionados a avaliacdo de doenca metastatica previamente conhecida ou
recém-diagnosticada pelos exames iniciais podem ser solicitados (cintilografia dssea, radiografia
simples, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética), uma vez que a resseccao
cirtrgica das metastases deve ser preferida ao tratamento com radioiodo, sempre que possivel
1865959 Demais exames complementares que possam contribuir na avaliagdo de comorbidades
que interfiram diretamente ou indiretamente com a RIT devem ser solicitados, como
espirometria, em pacientes com metastases pulmonares difusas, e a avaliacdo de fungdo renal,
em pacientes com insuficiéncia renal cronica. E extremamente importante a avaliagio do beta
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HCG urinéario, para detectar a gravidez nas pacientes em idade fértil, mesmo em uso de
contraceptivos, uma vez que a radioiodoterapia € contraindicada em gestantes.

Quando houver indicios clinicos, laboratoriais ou em exames de imagem de tecido
remanescente ou de doenca residual local de volume considerdvel, a realizacdo de
ultrassonografia da regido cervical com ultrassonogradia doppler colorido de vasos
(dopplerfluxometria) pode ser util na sua quantificagdo. Nestes casos, deve-se avaliar a

possibilidade de ressecgdo cirlrgica deste tecido, uma vez que a eficacia de ablacdo é reduzida
7,8,65,92

O preparo para a terapia com radioiodo tem como objetivo aumentar a eficacia do
tratamento. A principal medida relacionada a eficécia é a elevagdo dos niveis de TSH (acima de
30 Ul/dL). A elevacdo deste hormonio estimulante pode ser obtida pela interrupgdo do uso de
levotiroxina por 3 a 4 semanas, induzindo hipotireoidismo enddgeno (causando elevagéo
fisiologica do TSH), ou pela administragdo exdgena de TSH recombinante humano, também
conhecida como tireotrofina alfa (TSHrh). Esta tecnologia foi avaliada e incorporada para o
tratamento de pacientes com diagnéstico de CDT com indicacdo de iodo radioativo e
contraindicagdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno ou incapacidade de produgdo do TSH
enddgeno (Registro de Deliberagdo n° 929/2024 e Portaria SECTICS/MS n° 43/2024)%".

Estudos em pacientes considerados de risco baixo ou intermediario mostraram que
ambas as alternativas possuem valores semelhantes de eficacia na ablacdo de tecidos
remanescentes %, Outro ponto importante é que o uso de TSHrh na ablagdo ndo reduziu as taxas
de recidiva de doenca 42859,

Consideram-se elegiveis para o uso do TSH recombinante, pacientes com
contraindicacdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno, isto é, pacientes que ndo toleram o
hipotireoidismo fisiolégico com agravamento de doencas pré-existentes (idosos e jovens com
doencas cardiovasculares, psiquidtricas, renais, motoras, doencas degenerativas motoras e do
sistema nervoso central, dislipidemias ou qualquer outra que sabidamente é agravada pelo
hipotireoidismo), alem de individuos com CDT e baixa producao fisioldgica de TSH, que mesmo
com a inducdo do hipotireoidismo endégeno ndo aumentam o TSH (hipopituitarismo por
irradiacdo ou cirurgia de hipofise).

Durante o preparo para a radioiodoterapia, é fundamental a conducéo de uma dieta pobre
em iodo. Ndo ha consenso quanto ao teor ideal de iodo na dieta nem sobre sua duracgdo;
entretanto, recomenda-se manté-la por aproximadamente 1 a 2 semanas antes da
radioiodoterapia, podendo esse periodo variar conforme o aporte habitual de iodo da populacéo
e as caracteristicas regionais. Essa medida tem como objetivo aumentar a avidez pelo iodo do
tecido a ser tratado e devera ser instituida independentemente do tipo de preparo, seja pela
suspensdo da tiroxina ou pelo uso do TSH recombinante 7869,

Os pacientes devem evitar os riscos de contaminagdo por outras fontes externas de iodo
ndo radioativo, como encontrado em tinturas, esmaltes e produtos cosméticos especificos. Por
fim, os pacientes com indicacdo de RIT devem ser orientados a manter tratamentos de possiveis
comorbidades de forma regular antes e durante todo o periodo tratamento com radioiodoterapia.
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A dose a ser administrada de radioiodo 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
0 menor risco de exposicdo a radiacdo necessaria %.

Nos pacientes de baixo risco que apresentem 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 2. Apesar de tendéncias anteriores de
se prescrever atividades mais elevadas para radioablagdo 32, estudos recentes mostram que
atividades em torno de 1.110 MBq (30 mCi), com inducéo de hipotireoidismo sdo capazes de
promover ablagéo de tecido remanescente de maneira similar ao observado com atividades de
3.700 MBq (100 mCi) 1%, Dessa forma, os pacientes com risco baixo ou intermediario (tumor
restrito a glandula tireoidiana ou com minima invasao capsular, de tamanho inferior a 4 cm, com
presenca ou ndo de metastases linfaticas apenas em compartimento central), 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). Ainda, a atividade
de 3700 MBq (100 mCi) deve ser utilizada em pacientes com suspeita de doenga microscopica
residual ou quando houver presenga de fatores vinculados a pior prognostico (como a presencga
de variantes histoldgicas de maior agressividade) 7256592,

Nos casos de doenca residual macroscopica evidente ou de metastases a distancia, o
tratamento com radioiodo se relaciona de maneira significativa com beneficio na
morbimortalidade %1%, Apesar de ndo haver consenso sobre a melhor atividade de radiagéo a
ser administrada nesses casos, valores ndo inferiores a 100 mCi e que ndo ultrapassem valores
radiotoxicos para a medula 6ssea devem ser empregados. Devido ao risco de edema peritumoral
e consequente compressdo de estruturas nobres adjacentes, dependendo da localizagdo e
extensdo da doenga a ser tratada, ndo poderdo ser utilizados medicamentos anti-inflamatérios
esteroidais quando a RIT for realizada.

Devido ao potencial risco decorrente de exposicao a radiacdo de pacientes, parentes,
profissionais da salde e popula¢do em geral, todos os procedimentos realizados que envolvam
exposicao interna ou externa a material radioativo devem seguir as recomendagdes de seguranca
publicadas pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear — CNEN %1% e pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisal®’.

O tratamento cléassico do CDT é a tireoidectomia seguida do uso de iodo radioativo (RAI)
nos casos selecionados. O uso de radioterapia externa (RTE) no pescogo para cancer de tireoide
é pouco frequente e sua indicacdo sempre foi objeto de controvérsias, uma vez que inexistem
estudos suficientes para comprovar a sua eficacia. Em pacientes com doenca localmente
avancada, ha relatos de resposta e melhora da sobrevida livre de doenca e causa especifica. No
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entanto, os estudos publicados sdo afetados pelo viés inerente de séries retrospectivas, com
populagdes mistas de pacientes e subtipos histoldgicos diversos, tratados por longos periodos de
tempo, durante os quais houve variacBes na terapia e mudancas nos sistemas de estadiamento
108 'O estudo que avaliou 870 pacientes observou que a adicdo de RTE foi associada a pior
sobrevida em pacientes com cancer de tireoide T4. A razdo para esses achados ndo é clara e pode
ser devido a presenca de variaveis ndo mensuradas (como status de margem, extensdo extranodal

e comorbidade) que podem aumentar a probabilidade de receber RTE e o risco de mortalidade
109

A RTE adjuvante deve ser considerada nas seguintes situacfes: 1) doenca localmente
avancada com extensdo extratireoidiana no momento da cirurgia, e 2) doenca residual grosseira.
Em tumores recorrentes que falham em concentrar RAI, a radioterapia tem funcéo de controle
locale nos quais uma cirurgia adicional provavelmente seria ineficaz %°,

Em uma revisao sistematica incluindo 5.114 casos, observou-se que a RTE melhorou o
controle locorregional em pacientes com alto risco de recorréncia locorregional acima de 45 anos
111 Ja na revisdo sistematica com meta-analise conduzida por Jacomina et al., observou-se que
a RTE pos-operatoria pode melhorar o controle locorregional em pacientes com céancer de
tireoide de alto risco de recorréncia locorregional, incluindo aqueles com idade avancgada, doencga
locorregionalmente avangada (pT4 ou pN1b), margens de resseccdo positivas com tumor
residual macroscdpico ou microscopico e extensa invaséo estrutural. A irradiacdo locorregional
teve um perfil de toxicidade favoravel, embora sem efeito na sobrevida e nas taxas de metastase
a distancia 2. O estudo de Sit et al. analisou 405 casos e identificou que pacientes com CDT
com classificagdo pT4, submetidos & RTE, apresentaram taxas maiores de tempo livre de
recorréncia, mas sem diferenca na sobrevida especifica e sobrevida global 123,

Segundo o consenso da ATA, a RTE usando técnicas modernas, como radioterapia de
intensidade modulada e radiacdo estereotéxica, é considerada no tratamento de pacientes com
recorréncia locorregional ndo ressecavel cirurgicamente ou com extensdo extranodal ou
envolvimento de tecidos moles, particularmente naqueles sem evidéncia de doenca a distancia ’.

Historicamente, a RTE tem sido administrada por irradiagdo bidimensional. A partir da
década de 2000, a RTE tridimensional/conformacional passou a ser indicada e vem sendo
substituida pela radioterapia de intensidade modulada (IMRT). A IMRT permite o
escalonamento da dose com melhor toleréncia tecidual e uma adaptagdo de dose individual
mesmo para contornos de tumor de tireoide extremamente irregulares, bem como uma
diminuicdo da dose de radiacdo entregue aos érgaos de risco, podendo ser adotada caso esteja
disponivel.

Um dos desafios a ser respondido pelas evidéncias da literatura é definir o melhor
esquema e doses, tanto no local da doenca ativa, quanto na area de drenagem linfatica. Makita
et al. observaram que doses mais altas de RTE (acima de 50 Gy) e adicdo de IRA ap6s RTE
foram U(teis para o controle de lesBes metastaticas ou recorrentes de CA de tireoide.
Particularmente, quando RTE igual ou maior que 60 Gy for administrada e for observada
captacdo de IRA nestes locais, assume-se que foi obtido um controle melhor da doenca 4.
Poucas informacgdes podem ser encontradas na literatura sobre os volumes que devem ser
irradiados, mas o planejamento com campos eletivos, administrando 60 a 69 Gy para leito
tumoral e area nodal positiva; e 50 Gy para area nodal regional no pesco¢o e mediastino superior,
parece determinar um controle locorregional melhor 1°,

Outras indicacBes da radioterapia externa seriam na(s) metastase(s) 6ssea(s) dolorosa(s),
em que o alivio da dor é o maior beneficio obtido, e metastase(s) em area(s) critica(s) ou
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sujeita(s) a fratura ou fenbmeno compressivo, em que a cirurgia nao é possivel. Sdo exemplos
destas lesGes as que acometem o sistema nervoso central, vértebra, linfonodo subcarinal ou pelve
25109 A técnica de radioterapia externa é individualizada e segue a conduta institucional adotada.

Os tratamentos preconizados neste Protocolo sdo baseados na literatura cientifica atual
que demonstra impacto na histéria natural da doenga, nas tecnologias com indicagéo relacionada
ao CDT aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com o objetivo
principal de reduzir a mortalidade da doenga e nas recomendagdes da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec).

Este PCDT abordaré os esquemas terapéuticos atualmente disponiveis no Sistema Unico
de Saude (SUS). Alguns medicamentos citados no texto ndo possuem recomendacdo favoravel de
incorporacdo e, portanto, ndo estdo preconizados como alternativas terapéuticas no SUS. Os
esguemas terapéuticos ja incorporados ao SUS estdo destacados nos quadros de acordo com as
linhas de tratamento.

O uso da terapia antineoplésica devera fazer parte de um plano terapéutico global para
pacientes clinicamente aptos ao tratamento, segundo suas finalidades.

O prognéstico dos pacientes com CDT é em geral favoravel mesmo com a presenca de
metastases a distancia captantes de iodo. Por isso, o iodo 131 é considerado o padrdo-ouro no
tratamento da doenga metastatica. Contudo, cerca de 30% destes pacientes com doenga avancada
locorregional e a distancia ndo respondem mais ao tratamento com iodo radiativo, apresentando
sobrevida baixa (em geral, de 3 a 5 anos). Ha pacientes que mesmo refratarios ao tratamento
apresentam evolucdo mais lenta. Porém, mesmo assim a sua sobrevida é pequena 5.

A iodo-refratariedade é definida de acordo com as seguintes caracteristicas 4%:

— PCI pos dose terapéutica negativa (na presenca de dieta pobre em iodo e TSH alto)
em qualquer leséo selecionada como lesdo alvo;

— Qualquer paciente que recebeu uma dose cumulativa de 22 GBg ou 600 mCi de 1131
e voltou a progredir;

— Se pelo menos > 3,7 GBq ou > 100 mCi foi administrado nos tltimos 16 meses e,
ainda assim, houve progressao de doenga;

— Pacientes com multiplas metéstases em que umas captam iodo e outras n&o.

Nestes pacientes, inexistem evidéncias de que atividades elevadas e multiplas tenham
algum tipo de beneficio 116, Pacientes com doenca metastatica refrataria ao iodo radiativo, estavel
ou minimamente progressiva, ndao tém indicacdo para o uso de terapia medicamentosa e podem
ser mantidos com TSH suprimido e controle radioldgico a cada 3 a 12 meses, conforme a
necessidade %, Por outro lado, os pacientes com doenca em progressdo sdo candidatos a
terapia sistémica.

Vérios medicamentos tém sido estudados para o tratamento do CDT metastético
refratério ao iodo, em especial os inibidores tirosina quinase com agao anti-angiogénicos. Apesar
de apresentarem alvos de agdo e poténcia diferentes, esses medicamentos apresentam como
mecanismo de acdo comum a inibicdo da interacdo entre o fator de crescimento do epitélio
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vascular (VEGF) e seu receptor (VEGFR). Desta forma, interferem na angiogénese necessaria
para a formacgdo do tumor e suas metastases.

A terapia sisttmica deve ser considerada no CDT refratario a iodo com doenca
metastatica agressiva, extensa, com grande volume tumoral e rapidamente progressiva.

Inibidores de tirosino-quinase foram avaliados como terapia sistémica em ensaios
clinicos randomizados multicéntricos. Dentre estes, destacam-se sorafenibe e lenvatinibe que
demonstraram melhorar a sobrevida livre de progressdo, sem impactar significativamente na
sobrevida global 7. Apés a avaliacdo da Conitec, sorafenibe e levantinibe ndo foram
incorporados ao SUS, conforme Portaria SECTICS/MS n°42/2024 e Relatério de Recomendagéo
n° 917 18 Portanto, sorafenibe e levantinibe ndo sdo preconizados neste PCDT.

A quimioterapia antineoplésica é atualmente reservada para casos muito selecionados
como uma medida paliativa para 25% dos casos sintomaticos de CDT recorrente inoperavel ou
metastatico, padrdo folicular ou misto, que ndo concentram lodo (131).

Cuidados paliativos consistem, segundo a International Association for Hospice &
Palliative Care (IAHPC), em “cuidados holisticos ativos, ofertados a pessoas de todas as idades
que se encontram em intenso sofrimento relacionado & sua saude, proveniente de doenga severa,
especialmente aquelas que estdo no final da vida"'°. Seu objetivo é melhorar a qualidade de vida
dos pacientes, suas familias e seus cuidadores.

Em consonancia, a Politica Nacional de Cuidados Paliativos (PNCP) estabelece
principios que orientam a organizacdo e a oferta dessa abordagem no SUS, reafirmando a
valorizacdo da vida e o reconhecimento da morte como um processo natural'?’. Entre eles,
destacam-se o respeito a autonomia, valores, crencgas e praticas culturais e religiosas da pessoa; a
oferta precoce e continua dos cuidados paliativos ao longo do curso da doenca, de forma integrada
ao tratamento; o reconhecimento e o controle do sofrimento em suas dimensdes fisica,
psicoemocional, espiritual e social, centrado na pessoa e em sua familia e a atuacao de equipes
multiprofissionais em carater interdisciplinar.

O controle de sintomas fisicos constitui componente essencial dessa abordagem e deve
ser realizado de forma continua e centrada na pessoa, por meio sua da identificacdo e tratamento.
A dor pode ser um sintoma em pacientes com CDT e seu controle adequado esta associado a
melhor qualidade de vida desses pacientes. Assim, em qualquer etapa do tratamento, deve-se
oferecer 0 acesso as estratégias medicamentosas e ndo medicamentosas disponiveis no SUS para
controle da dor, conforme preconizado no PCDT da dor crbnica vigente, ou em documentos
congéneres publicados pelo Ministério da Satde. Além das estratégias medicamentosas e nao
medicamentosas, considerando as particularidades da doenca, deve-se ter especial atencdo a
necessidade de ajuste de doses, monitoramento de eventos adversos e revisao periodica das
prescricdes. Avaliar e conduzir apropriadamente, e em paralelo, sintomas fisicos, tais como a dor,
bem como aqueles de fundos psicoldgicos, sociais e espirituais, que impactam a qualidade de vida
das pessoas, € parte do escopo dos cuidados paliativos.

Nesse contexto, os cuidados paliativos configuram-se como uma abordagem aplicavel a
todos os espacos de cuidado e niveis de atencdo a saude. N&o se restringem a atuagdo de equipes
especializadas, devendo ser incorporados as préticas dos diferentes profissionais e pontos da Rede
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de Atencdo a Saude (RAS), conforme suas competéncias e a complexidade das necessidades
identificadas. Assim, a articulacdo entre os niveis de atencdo, por meio de fluxos pactuados,
comunicacdo efetiva e referéncia adequada, € essencial para garantir a continuidade e a
integralidade do cuidado.

O modelo integral de cuidados paliativos evidencia a articulacdo dindmica entre as
terapéuticas modificadoras da doenca e a abordagem paliativa ao longo do percurso de
adoecimento, podendo ser desenvolvidos de forma concomitante. A medida que a doenca evolui
e a efetividade dos tratamentos curativos diminui, a abordagem paliativa é progressivamente
ampliada, incluindo o apoio a pessoa em cuidados paliativos e seus familiares e cuidadores, com
acompanhamento também no periodo de luto.

Nesse sentido, o Planejamento Antecipado de Cuidados também € parte essencial dessa
abordagem, auxiliando a elaboracéo de um plano terapéutico em consonéncia com 0s objetivos
de cuidado, valores e preferéncias da pessoal?.

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuérios em relagcdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relacéo a
efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados a seguranga.
Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientagdo, educacdo em saude e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em
salde, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos,
ao estimular a adesdo ao tratamento, ao fornecer apoio e informagGes que promovam a autonomia
e 0 autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao tratamento é essencial para que o usuario alcance
os resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensagdo dos
medicamentos, informacGes acerca do processo de uso do medicamento, interagdes
medicamentosas e possiveis reagOes adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma
assisténcia a salde mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.

No monitoramento do tratamento, 0s pacientes cuja administracdo de levotiroxina foi
interrompida devido a elevacgao dos niveis de TSH devem ter este medicamento reintroduzido
antes da alta hospitalar.

Pacientes que receberam dose ablativa ou terapéutica de radioiodo devem ser submetidos
a PCI, que deve ser realizada de 2 a 10 dias ap6s a administracdo do radiofarmaco,
independentemente da atividade radioativa da dose administrada, da classificag&o de risco e da
presenca ou auséncia de doenca residual ou metastase(s) conhecida(s). A realizacdo da PCI
ap6s uma dose terapéutica é Gtil na deteccao de foco(s) de doenca metastatica desconhecido(s),
0 que pode alterar a conduta terapéutica futura 1?2, Apds a terapia ablativa, os pacientes devem
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ser orientados a reintroduzir a levotiroxina, com o objetivo de manter niveis adequados de TSH
para prevenir a recorréncia e controlar a doenca residual.

Além disso, os niveis de TSH a serem alcancados devem ser individualizados,
considerando o equilibrio entre o risco potencial de desfechos desfavoraveis relacionados a
neoplasia e os eventos adversos da supressdo do TSH, avaliando-se aspectos clinicos e
comorbidades ‘. O seguimento dos pacientes deve ser planejado de acordo com potencial de risco
de recidiva a resposta ao tratamento, denominada classificacdo dindmica, proposta inicialmente
por Tuttle et al ® para pacientes tratados com tireoidectomia e radioiodoterapia e, posteriormente,
adaptado para pacientes que ndo receberam radioiodoterapia, conforme o Quadro 6.

Quadro 6 - Classificacdo dindmica de resposta ao tratamento 6 a 12 meses apos a terapia
inicial.

Pés-tireoidectomia total e/ou
disseccao cervical sem ablagdo com
iodo radioativo
Tg ndo estimulado < 2,5

Poés-tireoidectomia total e/ou
disseccéo cervical com ablagéo ou
terapia com iodo radioativo
Tg ndo estimulada < 0,2 ou Tg
estimulada < 1 e exames de imagem

negativos.

Resposta ao
Tratamento

Excelente

Bioguimica
incompleta

1) Exame de imagem negativo (US
cervical sem evidéncia de doenca;
OU TC e/lou RM negativos - se
realizados) E

2) Tg suprimida > 1 ng/mL OU Tg
estimulada > 10 ng/mL OU niveis
crescentes de AntiTg

1) Exame de imagem negativo (US
cervical sem evidéncia de doenca;
OU TC elou RM negativos - se
realizados) E

2) Tg suprimida > 5 ng/mL OU Tg
estimulada > 10 ng/mL OU aumento
de AntiTg

Estrutural
incompleta

Evidéncia estrutural da doenga
(exames de imagem suspeitos ou
bibpsia com comprovacdo de
doenca metastatica local ou a
distancia)

Evidéncia estrutural da doenga
(exames de imagem suspeitos ou
biopsia com comprovacdo de
doenca metastatica local ou a
distancia)

Resposta
indeterminada

1) Achados de imagem inespecificos
2) Tg ndo estimulada de 0,2 a 1 ou
Tg estimulada de 1 a 10 ou niveis
estaveis/em declinio de TgAb

1) Achados de imagem inespecificos
2) Tg ndo estimulada entre 2,5 e 5,
ou niveis estaveis/fem declinio de
TgAb

Legenda: Tg: tireoglobulina, *AntiTg: anticorpos anti-tireoglobulina; RM: ressonancia magnética; US:
ultrassonografia; TC: tomografia computadorizada.
Fonte: Adaptado de Ringel et al. 2025 7

Os critérios de re-estratificacdo do risco poderdo ser reavaliados e 0s pacientes
reclassificados %. Como exemplo, os pacientes considerados como de baixo/intermediério risco
podem ser reavaliados 6 a 12 meses ap0s a radiodoterapia, por meio da dosagem de tireoglobulina
estimulada (uso de TSH recombinante ou hipotireoidismo end6geno). Pacientes considerados de
alto risco deve ser reavaliados por meio de dosagens de tireoglobulina, anticorpos
antitireoglobulina e em intervalos variaveis de 4 a 6 meses.

A tireoglobulina é um marcador tumoral especifico e muito Util no seguimento dos
pacientes com tumores diferenciados da tireoide. Usualmente, a dosagem de Tg é feita pelo
método imunométrico. Com este método, a presenca de anticorpos antitireoglobulina causa
grande interferéncia, resultando em niveis falsamente baixos do marcador. Portanto, existe sempre
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a necessidade da dosagem dos AntiTg concomitante a da Tg. As dosagens devem ser feitas de
preferéncia no mesmo laboratério, com a utilizacdo do mesmo ensaio durante o seguimento do
paciente 2%, Apos a tireoidectomia total e ablagdo com radioiodo, a tireoglobulina habitualmente
torna-se indectavel e sua presenca deve alertar para doenca persistente ou recidivas 32669,

E importante ressaltar que, naqueles pacientes submetidos a tireoidectomia total, mas que
ndo se submeteram a ablagdo com iodo radioativo como complementagcdo do tratamento, o
seguimento deverd ser feito por meio da ultrassonografia cervical e pelos niveis séricos de
tireoglobulina, sendo que, nesta situacdo especifica, devera ser valorizada a elevacdo deste
marcador, ao longo do tempo 22,

O tempo de seguimento depende de presenca ou ndo de recorréncia da doenca. Quanto
maior o tempo sem evidéncia de recorréncia, maior a chance de cura. Inexiste definicdo sobre o
tempo necessario de seguimento destes pacientes. A maioria dos autores considera 10 anos o
tempo minimo de acompanhamento dos casos de carcinoma de tireoide 2. Em pacientes com
indicios de respostas incompletas aos tratamentos iniciais, a pesquisa de recidiva locorregional ou
de metéstase(s) a distancia deve ser realizada por meio de outros métodos de imagem. Uma vez
detectada a recidiva local, linfatica ou doenga metastatica, o tratamento devera ser individualizado
de acordo com fatores relacionados a doenca como: extensdo, localizacdo, tipo histologico e
aqueles relacionados ao paciente, como comorbidades, risco cirlrgico e expectativa de vida. As
principais opcdes terapéuticas nesses casos sdo a ressecgdo cirurgica, nova RIT e radioterapia
externa %2,

Ha relato de regressao espontanea apds resposta bioguimica incompleta a RIT inicial de
pacientes com cancer da tireoide 2% e, nos pacientes com persisténcia de doenca local ou
metastatica, a RIT poderad ser novamente empregada enquanto houver indicios de captacdo de
iodo pela(s) lesdo(Ges) 2.

Entretanto, uma parcela dos pacientes com doenga persistente ou metastatica cursa com
refratariedade a RIT e progressao da doenca. Nesses casos, estudos com 0 uso de substancias
indutoras de rediferenciacdo tumoral ndo mostraram resultados significativos. O
acompanhamento nestes casos ndo tem tempo pré-determinado.

Apo6s o tratamento do CDT, o acompanhamento deve contemplar a identificacdo e o
cuidado de possiveis sequelas relacionadas ao tratamento cirdrgico e a terapia com radioiodo.
Entre as principais alteracbes a serem monitoradas estdo comprometimentos da voz, da
degluticdo, da mobilidade cervical e do ombro e da funcéo das glandulas salivares.

A avaliacdo da voz deve ser realizada no periodo pds-operatorio, especialmente em
pacientes com disfonia ou submetidos a procedimentos cirlrgicos extensos. Alteragdes
persistentes devem motivar avaliagdo otorrinolaringoldgica e, quando indicada, fonoaudioldgica.
Pacientes com disfagia, engasgos ou outros sinais de comprometimento da degluticdo devem ser
avaliados clinicamente e, quando necessario, por métodos instrumentais, com instituicdo de
medidas de reabilitacdo individualizadas.

Em pacientes submetidos a dissec¢do cervical ou a cirurgias extensas, recomenda-se
avaliar dor, rigidez ou limitacdo da mobilidade cervical e do ombro, com encaminhamento para
fisioterapia quando houver comprometimento funcional. Apos a terapia com radioiodo, devem
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ser investigados sintomas relacionados as glandulas salivares, como xerostomia, alteracGes do
paladar, aumento de volume ou dor, com cuidado individualizado e encaminhamento
odontoldgico quando necessario.

A identificacdo de sequelas ou limitacBes deve orientar o encaminhamento aos
profissionais pertinentes, conforme as necessidades clinicas do paciente. A reabilitacdo deve estar
integrada ao seguimento de longo prazo, com atuacdo multiprofissional e participacdo de
fonoaudiologia, fisioterapia, nutricdo, psicologia, odontologia e outras &reas, conforme indicacao

clinica (Quadro 7).

Quadro 7 — Recomendacdes para o cuidado de reabilitacdo no carcinoma diferenciado da

tireoide.

Area de
cuidado

Recomendacéo

Fonoaudiologia

Recomenda-se avaliagdo fonoaudioldgica para pacientes com alteracGes da
voz, disfagia ou outras alteragdes funcionais relacionadas a degluticdo ap6s
0 tratamento cirurgico. A reabilitacdo deve buscar preservar ou recuperar a
seguranca e a eficiéncia da alimentacdo por via oral, podendo incluir
adaptacdo da textura e consisténcia dos alimentos, manobras facilitadoras e
exercicios para melhorar a amplitude dos movimentos e a resposta sensorial.

Fisioterapia

Deve ser considerada para pacientes com sequelas fisicas ou limitagdes
funcionais decorrentes do tratamento, com intervencao individualizada de
acordo com a alteragdo identificada e as necessidades do paciente, visando
favorecer a recuperacédo funcional e a qualidade de vida.

Nutri¢éo

Pacientes com dificuldades alimentares, comprometimento nutricional ou
perda ponderal devem ser avaliados pela equipe de nutricdo, com definicéo
de estratégias individualizadas para manutencdo ou recuperagdo do estado
nutricional.

Psicologia

A avaliacdo e o suporte psicolégico devem ser considerados para pacientes
com repercussdes emocionais, sociais ou relacionadas a qualidade de vida
decorrentes da doenca ou de seu tratamento.

Fonte: elaboracéo prdpria.

O descalonamento do seguimento e a posterior alta sdo indicados para pacientes com
CDT de baixo risco que apresentem resposta excelente sustentada ap6s o tratamento inicial 7.

O descalonamento do seguimento é indicado para pacientes tratados com ’:

— Tireoidectomia total (com ou sem radioiodoterapia): para aqueles que
permanecam sem evidéncia bioguimica ou estrutural de doenca por 5 a 8 anos.
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O ultrassom cervical de rotina pode ser interrompido, mantendo-se apenas o
acompanhamento laboratorial (dosagem de marcadores bioquimicos) a cada 1 a
2 anos;

— Lobectomia (com exame de imagem inicial negativo ap6s cirurgia): o ultrassom
cervical é recomendado a cada 1 a 3 anos, durante 0s primeiros 5 a 8 anos pés-
tratamento. A dosagem rotineira de tireoglobulina ndo é indicada, a menos que
0s niveis pos-operatorios basais estejam significantemente elevados.

A alta do seguimento especializado pode ser considerada em pacientes com CDT de
baixo risco submetidos a tireoidectomia total, com ou sem radioiodoterapia, que apresentam
resposta excelente sustentada por 10 a 15 anos ap6s o tratamento inicial /. Nesses casos, 0s
pacientes sdo considerados em remissdo completa e ndo necessitam de monitoramento
bioquimico rotineiro continuo relacionado ao cancer de tireoide ’.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes deste Protocolo, a
duracédo e a monitorizagdo do tratamento, bem como a verificacdo periodica das doses prescritas
e dispensadas e a adequacéo de uso de medicamentos.

Casos de CDT devem ser atendidos em hospitais habilitados em Oncologia e com porte
tecnoldgico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento. Além da
familiaridade que tais hospitais guardam com o estadiamento, o tratamento e controle dos eventos
adversos, eles tém toda a estrutura ambulatorial, de internacdo, de terapia intensiva, de
hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratérios, necessaria para o adequado
atendimento e obtencéo dos resultados terapéuticos esperados. Ainda, no caso de pacientes idosos,
a equipe multiprofissional deve contar com geriatra, a fim de possibilitar um planejamento
terapéutico adequado para suas necessidades.

A regulacdo do acesso € um componente essencial da gestdo para a organizacao da rede
assistencial, pois serve como ferramenta fundamental para coordenar a oferta de atendimento aos
pacientes, além de orientar as acdes de controle e avaliacdo. Estas incluem, entre outras: a
manutencdo atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salde (CNES); a
autorizagdo prévia dos procedimentos; o monitoramento da producgdo dos procedimentos (por
exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores apresentados versus autorizados
versus ressarcidos); a verificagdo dos percentuais das frequéncias dos procedimentos
quimioterdpicos em suas diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que

segunda maior do que terceira — sinaliza a efetividade terapéutica), entre outras. Ag¢des de

auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou
protocolo adotados no hospital; a regulacéo do acesso assistencial; a qualidade da autorizacdo; a
conformidade da prescricéo e da dispensacdo e administracdo dos medicamentos (tipos e doses);
a compatibilidade do procedimento codificado com o diagndstico e capacidade funcional (escala
ECOG); a compatibilidade da cobranga com os servigos executados; a abrangéncia e a
integralidade assistenciais; e o grau de satisfacdo dos pacientes.

36

Este documento € uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



O acesso aos medicamentos oncoldgicos no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) é
organizado pelo Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO), instituido

pela Portaria GM/MS n° 8.477/2025, e regulamentado por atos normativos complementares, 0s

quais estabelecem, por exemplo, diretrizes relativas a autoriza¢do prévia para a dispensacao ou
administracdo de medicamentos oncoldgicos, as normas de registro e processamento da
Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade exclusivamente relacionada ao tratamento
sistémico do cancer (a APAC Onco exclusiva), ao regramento relativo a implantacdo de Centrais
de Diluicdo de medicamentos oncoldgicos, entre outros, e definem as responsabilidades das trés
esferas de gestdo e dos servigos oncoldgicos na implementacao deste Componente.

Os estabelecimentos de salde credenciados pelo SUS e habilitados em Oncologia sdo 0s
responsaveis pela assisténcia prestada, devendo registrar os respectivos procedimentos, incluindo
os relativos a administracdo e a dispensacdo de medicamentos oncol6gicos, permitindo o
monitoramento, o controle da produgdo assistencial, a rastreabilidade e a qualificacdo do
financiamento, independentemente da modalidade de aquisi¢do adotada.

Deve-verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) a modalidade
de oferta para cada medicamento oncoldgico: aquisicdo centralizada, negociacdo nacional ou
aquisicdo descentralizada. A APAC Onco exclusiva é o instrumento de registro do tratamento
sistémico do cancer, indispensavel para o adequado registro e processamento no ambito do
Sistema de InformagBes Ambulatoriais do Sistema Unico de Salide (SIA/SUS). Para a
administracdo e a dispensacdo de medicamentos oncologicos de aquisi¢cdo centralizada, de
altissimo custo ou de outros medicamentos sujeitos a verificagdo do cumprimento dos critérios de
elegibilidade para uso, € obrigatorio o registro da solicitacdo de autorizagdo prévia no respectivo
sistema de informagdo. No caso de medicamentos infusionais, deve-se atentar a possibilidade de
compartilhamento de doses e a observancia das normas vigentes relativas as centrais de diluig&o.

Os procedimentos diagndésticos (Grupo 02 e seus varios subgrupos — clinicos, cirdrgicos,

laboratoriais e por imagem), radioterapicos e quimioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01),
cirargicos (Grupo 04 e os varios subgrupos cirtrgicos por especialidades e complexidade) e de
medicamentos antineopléasicos com registro individualizado (Grupo 06, Subgrupo 05) da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, a Tabela do
SUS, podem ser acessados, por codigo ou nome do procedimento e por cédigo da CID-10 para a
respectiva neoplasia maligna no SIGTAP — Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo mensalmente
atualizada.Pessoas com suspeita ou diagndstico de ndédulo(s) tireoidiano(s) devem ter acesso a
consultas com profissionais experientes em doencas da tireoide e a propedéutica bésica, em
especial & ultrassonografia de qualidade e PAAF por ela guiada. No seguimento dos pacientes é
fundamental a garantia dos exames de TSH, tireoglobulina e anticorpos antitireoglobulina. Os
pacientes com alta suspeita ou com diagnostico de tumor maligno com fatores pré-operatérios de
risco intermediario ou alto devem ser priorizados para o atendimento nos servicos em seu
municipio de origem ou na regido de saude, para realizacdo dos tratamentos necessarios.
Independentemente da localidade do primeiro atendimento, que podera ocorrer nas unidades
basicas de salde, unidades secundarias ou hospitais credenciados do SUS, publicos ou privados,
devem estar garantidas, quando necessarias, as avaliacBes por especialistas nas areas de
endocrinologia e de cirurgia de cabega e pescoco, otorrinolaringologia ou cirurgia geral. Cabe a
Regulacdo estabelecer mecanismos e fluxos assistenciais que garantam 0 acesso a rede
assistencial em tempo oportuno e com qualidade, por meio da contratacdo de servigos
ambulatoriais e hospitalares, instalacdo de complexos reguladores que permitam a
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disponibilizacdo de agendas, a priorizacdo de pacientes e a autorizacdo de procedimentos
ambulatoriais e hospitalares.

E essencial que sejam estabelecidos mecanismos de controle, avaliacio e auditoria, que
possam sistematicamente verificar a adequacao da assisténcia aos pacientes, especialmente no que
se refere a qualidade dos procedimentos realizados e aos intervalos de tempo entre o diagndstico
e os tratamentos, especialmente os cirlrgicos. Sdo fundamentais 0 monitoramento da oferta de
exames propedéuticos pelos estabelecimentos de salde credenciados do SUS, publicos e privados,
a avaliacdo da qualidade dos exames de imagem e os resultados das citologias dos nédulos
puncionados.

Em relagdo as citologias, os seguintes dados devem ser avaliados: percentual de pacientes
que tiveram os exames com material insuficiente, citologias inconclusivas e as correlagdes entre
resultados das citologias e os exames anatomopatoldgicos das pecas cirirgicas.

E importante criar mecanismos para a busca ativa de pacientes com resultados alterados
na rede assistencial, com o objetivo de agilizar o acesso aos servigos referenciais para a
continuidade da avaliacdo e tratamento adequado.

Os procedimentos cirurgicos devem ser previamente autorizados por uma instancia do
complexo regulador, que tera como atribuicGes verificar a adequacdo da solicitacdo, direcionar o
paciente para o hospital mais qualificado para a realizac&o do procedimento indicado e monitorar
0 tempo de espera. As cirurgias devem ser executadas preferencialmente em hospitais habilitados
em oncologia como Unidade de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centro de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e por equipes capacitadas que
possam garantir o acompanhamento dos pacientes no pds-operatério imediato e tardio, tratar as
complicacdes e realizar, quando necessario, 0 seguimento e a complementacéo do tratamento.

Nos hospitais que ndo possuam Servico de Medicina Nuclear, o fluxo para acesso a RIT
devera ser previamente definido pelo respectivo Gestor local do SUS, com a garantia desta
modalidade de tratamento, assim como os exames propedéuticos necessarios, na especialidade em
questao.

O tratamento com iodo radioativo devera ser autorizado previamente por equipe
capacitada, que avaliara a pertinéncia da solicitacdo, conforme o estabelecido neste Protocolo. A
equipe autorizadora verificara o preenchimento correto do Laudo para Emissdo de Autorizacao
de Internacdo Hospitalar (AIH), no caso de pacientes candidatos a doses elevadas de iodo
radioativo, ou 0 Laudo para Emissdo de APAC, nas indicagdes para o uso de doses ambulatoriais.
Devem constar em ambas as modalidades de solicitages: dados de identificagcdo do paciente,
descricdo da cirurgia realizada (tireoidectomia total ou complementacéo de tireoidectomia parcial,
associadas ou ndo ao esvaziamento cervical) — a tireoidectomia total é premissa obrigatoria para
solicitacdo da RIT; resultado do exame anatomopatoldgico; codigo da CID; estagio do tumor (pela
Classificacdo TNM) e o codigo do procedimento relativo a dose de iodo radioativo solicitada.
Recomenda-se que seja estabelecida rotina para a solicitacdo do exame de PCI, a ser realizada no
periodo po6s-dose, que sera autorizada simultaneamente ao tratamento com iodo radioativo.

Em caso de solicitagdo de tratamento para recidiva tumoral local ou metastase(s), o
médico solicitante deve informar os procedimentos cirtrgicos ja realizados e outro(s)
tratamento(s) anterior(es) - RIT, radioterapia externa e quimioterapia. Devem ser anexados 0s
resultados dos exames de TSH, tireoglobulina e anticorpos antitireoglobulina e dos exames de
imagem que comprovem a doenga metastatica, assim como o cédigo do procedimento
correspondente a dose de iodo indicada.
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O SUS contempla todos os procedimentos cirdrgicos (estes na média e na alta
complexidade), radioterapicos e quimioterapico necessarios ao tratamento do carcinoma
diferenciado da tireoide.

Especificamente a RIT, sdo o0s seguintes os cddigos correspondentes que devem ser
solicitados no Laudo para Emissédo de APAC e AlH:

— 03.04.09.005-0 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (30 mCi) —
APACI/SIA-SUS

— 03.04.09.006-9 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (50 mCi) —
APACI/SIA-SUS

— 03.04.09.002-6 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (100 mCi) —
AIH/SIH-SUS

— 03.04.09.001-8 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (150 mCi) —
AIH/SIH-SUS

— 03.04.09.003-4 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (200 mCi) —
AIH/SIH-SUS

— 03.04.09.004-2 - lodoterapia de carcinoma diferenciado da tireoide (250 mCi) —
AIH/SIH-SUS

Na indicacdo do tratamento ambulatorial com dose baixa (30 mCi a 50 mCi), com o
objetivo de ablagcdo de remanescentes tireoidianos pos-cirtrgicos em pacientes de baixo risco
(conforme descri¢do no item 8.2.3 - Atividade de radiagdo administrada), serd necessario o
preenchimento do Laudo para Autorizacdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC),
com todas as informacGes descritas anteriormente. Também nesta opcéo terapéutica, deve-se
realizar a PCI pés- dose.

O hospital ou servigo no qual o paciente foi submetido a radioiodoterapia sera responsavel
pela assisténcia ao paciente e complica¢des advindas do tratamento. Cabera a regulacéo e ao
controle e avaliacdo analisar a execucdo dos procedimentos, por meio da producgéo registrada nos
sistemas SIA/SUS e SIH/SUS, a verificagéo in loco das condigdes de realizagdo e os prazos entre
a autorizacdo e execucdo dos mesmos, além da adequacdo entre o tratamento autorizado e 0
efetivamente realizado e sua dose.

O procedimento da tabela do SUS compativel com quimioterapia do carcinoma da
tireoide é o seguinte:

Quimioterapia paliativa — adulto - 03.04.02.036-2 - Quimioterapia do carcinoma de
tireoide avangado.

A levotiroxina estd na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) 25,
inserida no elenco do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Sua disponibilizacéo é
de responsabilidade dos municipios e 0 acesso da-se por meio das Unidade Béasicas de Salde ou
demais estabelecimentos designados pelas Secretarias Municipais de Salde.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretriz de Tratamento (PCDT) do Carcinoma Diferenciado
da Tireoide (CDT), contendo a descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas, as
recomendacdes e seus julgamentos (fundamentos para a tomada de deciséo), tendo como objetivo
embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideragdes adicionais para
profissionais da salde, gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob
coordenacdo do Departamento de Gestéo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Todos os participantes do processo de elaboracdo do PCDT preencheram o formulério de
Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Salde para analise
prévia as reunides de escopo e formulacdo de recomendagfes. Participantes que possuissem
conflito de interesse relevante associado a uma ou mais questdes do documento seriam
impossibilitados de participar da elaboracéo e redagéo de questdes especificas, sem impedimento
de participar da discussao das demais questdes, incluindo votacao caso ndo fosse obtido consenso.

O processo de elaboracdo do PCDT de CDT iniciou-se com a demanda pelo Ministério
da Salde (MS) e as reunides de pre-escopo, de escopo e de priorizagdo de perguntas foram
realizadas entre agosto e setembro de 2022.

A dindmica da reunido de escopo foi conduzida com base no PCDT publicado por meio
da Portaria SAS/MS n° 07, de 03 de janeiro de 2014. Cada secédo foi discutida entre 0 Grupo
Elaborador e demais participantes da reunido de escopo, com o objetivo principal de revisar as
condutas diagndsticas e identificar tecnologias em salde que poderiam ser consideradas nas
recomendacdes do Protocolo.

Os trabalhos foram conduzidos considerando as Diretrizes Metodoldgicas para
elaboracdo de PCDT. Definiu-se que as recomendacdes diagndsticas, de tratamento ou
acompanhamento que utilizassem tecnologias previamente disponibilizadas no SUS néo
demandariam questfes de pesquisa definidas por serem préticas clinicas estabelecidas, exceto em
casos de incertezas sobre seu uso, casos de desuso ou oportunidades de desinvestimento.

Foram estabelecidas as seguintes questfes de pesquisa:

— O rhTSH ¢ eficaz e seguro para o tratamento de pacientes com diagndstico de
Carcinoma Diferenciado da Tireoide (CDT) com indicag&o de uso de iodo radioativo
e contraindicacdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno (i.e., suspensdo da
levotiroxina) ou incapacidade de producdo de TSH endégeno, quando comparado a
inducdo de hipotireoidismo enddgeno (i.e., suspensao da levotiroxina)?

— O sorafenibe e o lenvatinibe sdo mais eficazes e seguros para o tratamento de
pacientes com diagnéstico de CDT localmente avangado e/ou metastatico, refratario
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ao iodo, progressivo, quando comparado a quimioterapia padrdo ou nenhuma
intervencao?

A proposta de atualizacdo do PCDT do Carcinoma Diferenciado da Tireoide foi
apresentada na 1372 Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, realizada em 21 de julho de 2026. A reunido teve a presenca de
representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE); Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude (SAES); Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente (SVSA)
e Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS). A proposta foi aprovada para avaliacdo da
Conitec.

O processo de atualizacdo desse PCDT seguiu as recomendacgdes das Diretrizes
Metodologicas de Elaboragdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude. As perguntas de
pesquisa foram estruturadas segundo o acronimo PICO (Figura A).

“ ePopulacio ou condicdo clinica

s|ntervencao, no caso de estudos experimentais
sFator de exposicdo, em caso de estudos observacionais
eTeste indice, nos casos de estudos de acurdcia diagndstica

sControle, de acordo com tratamento/niveis de exposigao do fator/exames
disponiveis no SUS

sDesfechos: sempre que possivel, definidas a priori, de acordo com sua
importancia

Figura A. Definicdo da questdo de pesquisa estruturada de acordo com o acrénimo PICO
/ PIRO.

Ao final do processo de planejamento do PCDT, duas questfes de pesquisa foram
definidas. Para responder cada questdo foram elaboradas revisdes sistematicas ou atualizadas
revisdes sistematicas existentes, avaliagcbes econdmicas e analises de impacto orgamentario, 0s
quais subsidiaram as recomendac6es finais da Conitec.
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QUESTAO 1: O TSH recombinante é eficaz, seguro e custo efetivo para o tratamento de
pacientes com diagnostico de Carcinoma Diferenciado da Tireoide com indicacdo de uso de
iodo radioativo e contraindicacdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno (suspensédo da
levotiroxina), ou incapacidade de producdo de TSH enddgeno, quando comparado a
inducéo de hipotireoidismo enddgeno (suspensao da levotiroxina)?

Recomendacéo: Adotou-se a deliberagédo da Conitec, em recomendar a incorporacgao no
SUS de TSH recombinante, conforme Relatdrio de Recomendagéo n® 932/2024 7, disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-932-tsh-
recombinante.

A estrutura PICO para esta pergunta foi:
PI1CO |Pergunta

Adultos com diagnostico de CDT com indicagdo de uso de iodo radioativo e
P [contraindicacdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno (i.e., suspensdo da levotiroxina),
ou incapacidade de produc¢do de TSH end6geno

I |[TSH recombinante

C |Inducéo de hipotireoidismo enddgeno (i.e., suspensdo de levotiroxina)

Primérios (criticos): Qualidade de vida, Taxa de ablacdo bem-sucedida, Eventos adversos
graves. Secundario (importante): Eventos adversos gerais, Absenteismo

Legenda: CDT: Carcinoma Diferenciado de Tireoide. Nota: a - O comparador avaliado neste
PTC é a inducdo do hipotireoidismo enddgeno, realizada por meio da suspensao de levotiroxina.
Entende-se que apesar da populagéo ser aquela com contraindicagdo & inducéo de hipotireoidismo
endogeno, a auséncia de tratamento (ou manutencdo da levotiroxina) ndo é uma alternativa
clinicamente plausivel, uma vez que sem a indugdo do hipotireoidismo enddgeno o paciente nao
pode realizar a ablagdo. Neste contexto, individuos com indicacdo a inducdo de hipotireoidismo
enddgeno e que tém baixa tolerancia a suspensao da levotiroxina devem interromper determinadas
atividades de vida diéarias, tais como laborais ou conducdo de veiculos, durante as semanas de
hipotireoidismo enddgeno.

O

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no
Relatério de Recomendagdo n° 917/2024 da Conitec. N&o foi realizada uma busca adicional na
literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatério foi considerada recente.

QUESTAO 2: O sorafenibe e lenvatinibe sdo eficazes, seguros e custo-efetivos para o
tratamento de pacientes com diagnostico de Carcinoma Diferenciado da Tireoide
localmente avancado e/ou metastatico, refratario ao iodo, progressivo, quando comparado
a quimioterapia padrao ou nenhuma intervencéao?

Recomendacao: Adotou-se a deliberagdo da Conitec, em ndo recomendar a incorporacéo
no SUS de sorafenibe e lenvatinibe, conforme Relatério de Recomendagéo n° 917/2024 118,
disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-
recomendacao-no-917-sorafenibe-e-lenvatinibe

A estrutura PICO para esta pergunta foi:
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-932-tsh-recombinante
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-932-tsh-recombinante

P1CO |Pergunta
IAdultos com diagndstico de cancer diferenciado de tireoide localmente avancado e/ou

P metastatico, refratario ao iodo, progressivo.
| [Sorafenibe ou lenvatinibe
e Quimioterapia convencional disponivel no Sistema Unico de Satde para o tratamento de
cancer diferenciado de tireoide localmente avangado e/ou metastatico, refratario ao iodo,
c progressivo (i.e — doxorrubicina)

e Nenhuma intervencéo (Placebo)

e Sorafenibe (quando a intervencdo for lenvatinibe) / lenvatinibe (quando a interven¢édo
for sorafenibe)

Primarios (criticos): Sobrevida global, Sobrevida livre de progressao, Qualidade de vida.
O |Secundério (importante): Eventos adversos graves, Eventos adversos gerais, Taxa de
resposta objetiva

Nota: sorafenibe e lenvatinibe foram incluidos como comparadores um do outro, visando a
comparagdo entre as duas tecnologias em avaliacdo para incorporagdo, uma vez que ndo séo
recomendados no PCDT vigente, mas estdo sendo avaliadas para uma mesma indicagédo

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no
Relatério de Recomendagdo n° 917/2024 da Conitec. N&o foi realizada uma busca adicional na
literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatério foi considerada recente.

O objetivo desta etapa foi incluir orientaces sobre 0s esquemas quimioterapicos a serem
preconizados pelo Sistema Unico de Saude. Para identifica-los, foi realizado um levantamento do
tratamento medicamentoso (quimioterapia) preconizado em trés diretrizes clinicas e em dois
protocolos de unidades prestadoras de servi¢o ao SUS, quais sejam:

- Diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) 2024;

- Diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) 2019;

- Diretriz da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2024;

- Instituto do Céncer do Estado de S&o Paulo (ICESP) 32 edicéo;

- Instituto Nacional do Cancer (INCA) 2022.

Apos o levantamento dos medicamentos preconizados por cada diretriz e seus critérios de

uso, os dados foram apresentados a um painel de especialistas convidados, a fim de auxiliar a
discusséo.

A reunido para discussdo ocorreu, em cardter virtual, em 10/07/2026. N&o foram
considerados medicamentos que ndo possuiam registro valido pela Anvisa, que ndo foram
avaliados pela Conitec para a indicacdo ou que, ap6s avaliacdo pela Conitec, receberam
recomendacdo desfavoravel a sua incorporacgéo ao SUS.

Por fim, a proposta de PCDT foi revisada e as informagdes oriundas da discussdo com o
painel de especialistas foram incluidas.
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Esta informacdo sera apresentada no Relatorio Final apds Consulta Publica e Deliberacéo
Final da Conitec.
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Numero do Relatério
da diretriz clinica
(Conitec) ou Portaria
de Publicacdo

Principais alteragdes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacéo ou
alteracéo do uso no SUS

N&o incorporacao ou nao
alteracédo no SUS

Relatorio de
Recomendag&o n°

Atualizacdo do
documento e
incorporacéo de
novas tecnologias

TSH recombinante para
0 tratamento de
pacientes com
diagnostico de
carcinoma diferenciado
de tireoide com
indicacdo de iodo
radioativo e
contraindicacdo a
inducéo de
hipotireoidismo
enddgeno ou
incapacidade de
producéo do TSH
enddgeno. [Portaria
SECTICS/MS n°
43/2024; Relatorio de
Recomendagéo n°
932/2024]

Sorafenibe e lenvatinibe para
o tratamento de individuos
com diagnostico de
carcinoma diferenciado da
tireoide localmente avangado
e/ou metastatico, refratario ao
iodo, progressivo. [Portaria
SECTICS/MS n° 42/2024;
Relatério de Recomendacao
n® 917/2024]

Portaria SAS/MS n°
7 de 03 de janeiro
de 2014

Primeira versao do
documento

lodoterapia de baixas
doses (30mCi e 50mCi)
em regime ambulatorial,
para casos de carcinoma
diferenciado da tireoide,
classificados como de
baixo risco ou de risco
intermedidrio [Portaria
SCTIE/MS n° 14/2014;
Relatorio de
Recomendacéo n°

14/2014]
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