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Indicagdo: O Tireoide Extrato é indicado para a reposicdo de hormdnios tireoidianos em casos de
hipotireocidismo primario quando se deseja reposicao de ambos os hormaonios T4 e T3 a partir de
fonte suina. Apesar da existéncia da levotiroxina (T4 sintético) como tratamento padrdo, o uso do
Tireoide Extrato pode ser considerado em situagdes especificas sob acompanhamento médico.

Posologia e modo de usar: O Tireoide Extrato contém entre 34,2 e 41,8 mcg de T4 e entre 8,1 e
9,9 mcg de T3 por grao. Para conversao e calculo de dosagem, considerar 1 grao equivalente a
aproximadamente 65 mg. As informaces mais detalhadas devem ser confirmadas no Certificado
de Andlises que acompanha o insumo, lote a lote.

Contraindicag¢des: O Tireoide Extrato é contraindicado em casos de hipertiroidismo ou suspeita
de tirotoxicose. Hipersensibilidade conhecida ao produto ou a componentes de origem suina
(alergia ao porco/derivados). Doencas cardiovasculares ndo controladas (infarto agudo recente,
angina instavel) — uso de hormonio tireoidiano em doses de substituicdo/excesso pode agravar
isquemia. Insuficiéncia adrenal ndo tratada (risco de precipitar crise adrenal).

Adverténcias: Por se tratar de um produto de origem animal, o Tireoide Extrato pode apresentar
variabilidade de T3/T4 por lote; por isso recomenda-se confirmacdo analitica (COA) por lote e
monitoriza¢do laboratorial continua do paciente apds trocas de lote.

O controle clinico e laboratorial (TSH e T4 livre) é necessario para evitar hipotireoidismo persistente
ou tireotoxicose induzida, em pacientes que fazem reposicdo de hormaonios tireoidianos. Além
disso, é recomendado que a suplementac¢ao/reposicdo com Tireoide tenha inicio com dosagens
mais baixas e ajuste gradativo, especialmente em idosos e pacientes com doenca cardiaca.

Para gestantes e lactantes é necessario ajustar as doses conforme acompanhamento obstétrico/
enddcrino, uma vez que, a necessidade de hormoénio tireoidiano pode variar ao longo da gestacao.

Interagdes medicamentosas: A absorcao dos hormdnios tireoidianos é prejudicada pela presenca
de alimentos, e por esse motivo recomenda-se a administracao do Tireoide Extrato em jejum, ao
menos uma hora antes ou duas horas apds a ingestao de alimentos.

O Tireoide Extrato pode interagir com medicamentos de diversas classes terapéuticas, incluindo
aqueles que reduzem a absorcdo oral, como sequestrantes de acidos biliares, sucralfato, inibidores
da bomba de prétons e suplementos minerais contendo calcio, magnésio, ferro ou aluminio,
inclusive presentes em laticinios e iogurtes. Também pode interagir com fadrmacos que aumentam
a velocidade de eliminacdo dos horménios tireoidianos pelo organismo — processo conhecido
como depuracdo ou clearance — reduzindo assim suas concentracdes no sangue e seu efeito
terapéutico. Além disso, medicamentos que elevam o risco de arritmias, como a liotironina e a
levotiroxina, e agentes utilizados em terapias antitrombaticas, que podem ter seu efeito alterado,
também merecem atencdo. O manejo dessas interacbes deve ser individualizado, com ajuste
posolégico do Tireoide Extrato e dos demais medicamentos envolvidos, além de orientagao quanto
ao intervalo entre administra¢des para minimizar interferéncias na absorcao e no efeito clinico.



Literatura técnica - Tireoide Extrato

Introducao

A tireoide é uma glandula endécrina localizada na parte anterior do pescoco, responsavel
pela producdo e liberacdo dos hormonios tiroxina (T4) e triiodotironina (T3). Esses hormdnios
tireoidianos regulam o metabolismo, influenciam a temperatura corporal, o crescimento, o
desenvolvimento neurolégico e o funcionamento de praticamente todos os 6érgaos. Quando,
por causas multifatoriais, ha um desequilibrio na produ¢do dos hormdnios tireoidianos, podem
ocorrer quadros como o hipotireoidismo e hipertireoidismo.

O hipotireocidismo é uma condicdo caracterizada pela producdo insuficiente de hormonios
tireoidianos, resultando em lentiddo metabdlica. Entre suas principais causas estdo a tireoidite
de Hashimoto (doenca autoimune mais comum), a deficiéncia de iodo, a remocao cirdrgica da
glandula, o uso de certos medicamentos e altera¢des congénitas. Os sintomas mais comuns
podem incluir fadiga, ganho de peso, pele seca, intolerancia ao frio, constipacdo e lentiddo mental.

O hipertireoidismo, por outro lado, é caracterizado pela producdo excessiva de hormonios
tireoidianos, levando a aceleracdao do metabolismo. Entre as causas mais frequentes estdo a
doenca de Graves (condicdo autoimune mais comum do hipertireoidismo), a presenca de nédulos
tireoidianos hiperfuncionantes (adenoma téxico ou bécio multinodular toxico), o uso excessivo
de hormoénio tireoidiano e, mais raramente, inflamagdes transitérias da glandula (tireoidites). Os
sintomas incluem perda de peso nao intencional, aumento do apetite, palpita¢des, taquicardia,
ansiedade, tremores, sudorese excessiva, intolerancia ao calor, diarreia e insénia. Em alguns casos,
pode ocorrer protrusao dos olhos (exoftalmia), especialmente na doenca de Graves.

O diagnéstico de ambas as condi¢des se baseia na avaliacdo clinica e em exames laboratoriais
que incluem dosagem de TSH, T4 livre e, quando necessario, T3, podendo ser complementados
por exames de imagem, como ultrassonografia ou cintilografia da tireoide. O tratamento do
hipotireocidismo envolve reposi¢ao hormonal para normalizar os niveis de T4 e T3, enquanto o
do hipertireoidismo pode incluir medicamentos antitireoidianos, terapia com iodo radioativo ou
cirurgia, dependendo da causa e do perfil do paciente.
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Mecanismo de Acao

O Tireoide Extrato é uma preparacdo obtida a partir de glandulas tireoidianas suinas, utilizada na
reposicdo de hormdnios tireoidianos para o tratamento do hipotireoidismo. Seu mecanismo de
acdo baseia-se no fornecimento ao organismo de uma fonte exdgena dos horménios triiodotironina
(T3) e tiroxina (T4), cuja producdo enddgena encontra-se quantitativamente reduzida em pacientes
com essa condicdo. A reposicdo adequada desses horménios contribui para restaurar o controle
da taxa metabdlica, o gasto energético e o consumo de oxigénio pelas células, além de normalizar
parametros fisiolégicos como frequéncia cardiaca, motilidade intestinal, tdnus muscular, regulagcao
dos ciclos menstruais, humor e atividade cerebral, que se encontram comprometidos no estado
hipotireoidiano.

Estudos de seguranca e eficacia

Eficacia comparativa de levotiroxina, extrato de tireoide
desidratado e levotiroxina + liotironina no hipotireoidismo
(Comparative Effectiveness of Levothyroxine, Desiccated Thyroid Extract,
and levothyroxine+Liothyronine in HypoTireoideism) °

O presente estudo teve como objetivo investigar prospectivamente 3 alternativas distintas de
reposicdo dos hormonios tiroidianos em pacientes com hipotireoidismo.

Método: A metodologia do estudo envolveu um desenho prospectivo, randomizado, duplo-
cego e de roca mutua, com 75 pacientes com hipotireoidismo. Esses pacientes foram alocados
aleatoriamente em trés grupos de tratamento, cada um recebendo uma das seguintes terapias
por 22 semanas:

Grupos
LT4: Levotiroxina;
LT4+LT3: Combinacdo de LT4 com liotecionina;

DTE: Extrato de tireoide dessecado;
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Para as analises, os pacientes passaram por todas as intervenc¢Ses em diferentes periodos,
permitindo comparacdo direta entre os tratamentos dentro do mesmo individuo. E para isso foram
avaliados diversos parametros primarios, incluindo: questionario de sintomas tireoidianos (TSQ-
36) - para avaliacdo dos sintomas especificos relacionados a tireoide -, questionario de qualidade
de vida (GHQ-12), escala de depressdo de Beck (BDI) e escala de meméria de Wechsler (VMI-IV).

Como parametros secundarios, foram analisados os niveis séricos de TSH, T3, T4, além de outros
marcadores metabdlicos, preferéncia pelo tratamento, etiologia da hipotireoidismo e polimorfismo
genético Thr92Ala-DIO2.

Figura 1. Diagrama de fluxo: recrutamento, alocacdo e conclusdo do estudo. NUmero de pacientes em cada brago indicado
entre parénteses. DTE, extrato de tireoide dessecado; LT3-liotironina; LT4, levotiroxina. Fonte: Retirado de: SHAKIR, et al.
2021 1,
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Resultados

- Conjunto dos dados dos parametros primarios e secundarios analisados:

Tabela 1. Parémetros primarios e secundarios. Fonte: Retirado de: SHAKIR, et al. 2021 .

O valor de p relata os resultados de um modelo linear de efeitos mistos que avalia o efeito fixo das 3 condic¢des de
tratamento, usando o participante como efeito aleatério. Abreviagdes: AMI, indice de memoéria auditiva; BDI, Inventario
de Depressdo de Beck; DTE, extrato de tireoide dessecado; DM, indice de meméria tardia; GHQ-12, questionario de salide
geral de qualidade de vida de 12 pontos; HDL, lipoproteina de alta densidade; LDL, lipoproteina de baixa densidade; IMI,
indice de meméria imediata; LT3, liotironina; LT4, levotiroxina; TSQ-36, questiondrio de sintomas da tireoide de 36 pontos;

VMI, indice de meméria visual; VWMI, indice de memdria operacional visual. SHBG, globulina ligadora de hormonios sexuais

No que tange os parametros primarios como questionario de sintomas tireoidianos e qualidade
de vida, ndo foram observadas diferencas estatisticas significativas entre os grupos testados,
indicando que os trés tratamentos tiveram resultados semelhante nos sintomas tireoidianos
relatados e na percepcdo de bem-estar geral. J& para os a escala de depressdo de Beck e a
escala de memadria de Wechsler, nenhum dos tratamentos mostrou-se superior na reducao de
sintomas depressivos, assim como nao foram observadas diferencas globais significativas entre os
tratamentos na medida da memoéria.
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Em relagdo aos parametros secundarios os trés tratamentos mostraram-se capaz de reestabelecer
o controle tireoidiano adequado, uma vez que mantiveram os niveis de TSH dentro da faixa de
referéncia. Também foivisto que nenhum dos tratamentos alterou outros marcadores metabolicos.
Além disso, a etiologia do hipotireoidismo e o polimorfismo genético Thr92Ala-DIO2 ndo exerceram
influéncia significativa sobre os resultados do estudo.

Contudo em uma analise de subgrupo alguns pacientes em tratamento com LT4 isolado,
permaneceram sintomaticos apesar dos niveis de TSH estarem normalizados. Nesses casos, foi
observado algum beneficio clinico ap6s a substituicdo para terapias contendo T3, seja pelo uso de
DTE ou pela combinagao LT4+LT3 — embora sem alcancgar significancia estatistica relevante.

Conclusao: De forma geral, os resultados indicam que ndo ha diferencas estatisticamente
significativas nos desfechos clinicos, cognitivos ou de qualidade de vida entre a monoterapia
com LT4, a combinacdo LT4+LT3 ou o uso de DTE, na populacdo estudada. Assim, todos se
mostram opg¢des viaveis para o manejo do hipotireoidismo, podendo a escolha ser feita de forma
individualizada, considerando a preferéncia e a melhor adaptabilidade do paciente. Esses achados
também sustentam que o extrato tireoidiano dessecado (DTE) constitui uma alternativa valida
para o tratamento dessa condicdo.

| Voltar para o sumarioa 8




Literatura técnica - Tireoide Extrato Irial © Mag

INTERNO Aspecto: P6
Cor: Amarelado ou ligeiramente marrom

Odor: Caracteristico
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Adverténcias e restri¢des de uso
USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com agua. Mantenha fora do alcance de
criancgas.
O Tireoide Extrato contém entre 34,2 e 41,8 mcg de T4 e entre 8,1 € 9,9 mcg
de T3 por grao. Para conversao e calculo de dosagem, considerar 1 grao
equivalente a aproximadamente 65 mg. As informac¢des mais detalhadas
devem ser confirmadas no Certificado de Analises que acompanha o
insumo, lote a lote.
Recomendacdes de armazenamento e transporte:
Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.
Lote e validade
Vide a embalagem.
10
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