PORTARIA N° 600, DE 26 DE JUNHO DE 2012

Aprova as Diretrizes Diagndsticas e

Terapéuticas do Cancer de Pulmao.

O Secretdrio de Atencdo a Saude, no uso das suas atribuicdes, Considerando a
necessidade de se estabelecerem parametros sobre o cancer de pulmdo no Brasil e de

diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenga;

Considerando que as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) sdo resultado de
consenso técnico-cientifico e sdo formuladosdentro de rigorosos parametros de qualidade e
precisdo de indicacdo;Considerando as sugestGes dadas a Consulta Publica SAS No 28, de 25

de agosto de 2010; e

Considerando a avaliacdo do Departamento de Atencdo Especializada - DAE/SAS,

resolve:

Art. 12 Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria, as Diretrizes Diagndsticas e

Terapéuticas - Carcinoma de Pulmao.

§ 19 - As Diretrizes, objeto deste Artigo, que contém o conceito geral do carcinoma de
pulmao, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo,
sdo decarater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saude dos Estados e dos
Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos

procedimentos correspondentes.

§ 22 - E obrigatéria a cientificagdo ao paciente, ou ao seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou medicamento

preconizado para o tratamento do carcinoma de pulmao.

§ 32 - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuagcles, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e
estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas

descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR



ANEXO

DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS EM ONCOLOGIA
CARCINOMA DE PULMAO

1. METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA Foi realizada em
16/01/2012 uma busca na base eletronica Medline, acessada via PubMed, utilizando os
descritores de interesse para cancer de pulmdo no adulto: (systematic review [ti] OR
metaanalysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR (systematic
review [tiab] AND review [pt]) OR consensus development conference [pt] OR practice

guideline [pt] OR Cochrane database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR health technol

assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta]) OR ((evidence based[ti] OR evidence-based
medicine [mh] OR best practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR
diseases category[ mh] OR behavior and behavior mechanisms [mh] OR therapeutics [mh] OR
evaluation studies[pt] OR validation studies[pt] OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR
systematically [tw] OR critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR

inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR exclusion criteri* [tw] OR mainoutcome measures [tw] OR
standard of care [tw] OR standards of care [tw]) AND (survey [tiab] OR surveys [tiab] OR
overview* [tw] OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw] OR handsearch [tw] OR
analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR (reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk
[tw]) AND (death OR recurrence))) AND (literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications

[tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR bibliographies [tiab] OR published [tiab]
OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR
textbooks [tiab] OR references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets [tw] OR trials
[tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND studies [tiab]) OR treatment outcome [mh]
R treatment outcome [tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment

[pt]). Entre 749 referéncias encontradas, as 480 mais recentes (Ultimos cinco anos) foram
revisadas e identificaram-se 96 estudos clinicos e meta-anadlises elegiveis; e ndo foram
incluidos 112 estudos de ciéncia basica ou pré-clinica, 106 revisdes narrativas ou estudos
opinativos,110 artigos sobre doencas ou condicBes clinicas fora do escopo destas Diretrizes,
29 relatos de diretrizes internacionais de tratamento, 22 textos sobre produtos sem registro na

ANVISA e 5 estudos farmacoeconémicos de outros paises.

2. INTRODUCAO



O cancer de pulmao é uma das principais causas de morte evitavel em todo o mundo,
pois, em 90% dos casos diagnosticados,estd associado ao tabagismo. Altamente letal, a

sobrevida média cumulativa total em cinco anos varia entre 13% e 21% em paises

desenvolvidos e entre 7% e 10% nos paises em desenvolvimento. No Brasil, entre 2005-2009,
foi o tipo de cancer que mais fez vitimas entre os homens e foi o segundo mais letal entre as

mulheres[1-3].

O fator de risco mais importante para ocorréncia do cancer de pulmao é o tabagismo.
Fumantes tém o risco decuplicado de desenvolver a doenca, em relacdo aos ndo fumantes,
risco que estd relacionado a quantidade de cigarros consumida, duragdo do hdbito e idade em
gue iniciou o tabagismo. A cessacao do tabagismo a qualquer tempo resulta na diminuicao do
risco de desenvolver cancer de pulmdo. O tabagismo passivo, exposicdo ambiental ao gas
raddnio e exposicdo ocupacional prévia a mineracdo de amianto constituem fatores de risco

adicionais para a doenca[3]. Estas Diretrizes compreendem a conduta terapéutica geral

para o cancer de pulmdo, compreendendo os seguintes tipos histoldgicos: carcinoma de
pequenas células, carcinoma epidermoide, adenocarcinoma, carcinoma de grandes células,
carcinoma adenoescamoso e carcinoma indiferenciado, classificados para fins terapéuticos e
progndsticos em dois grupos: o carcinoma de pequenas células (CPPC) e os carcinomas de
células ndo pequenas (CPCNP). A histdrianatural de neoplasias como o carcinoma pleomaérfico
ou sarcomatoide, carcinoma mucoepidermoide e carcinoma adenocistico é pouco conhecida, e
as modalidades terapéuticas aqui recomendadas sdo aplicdveis a estas doencas, a critério

médico. Os tumores carcinoides constituem um grupo de doencas a parte, enquadrados para
fins terapéuticos, entre os canceres neuroenddcrinos[3al.

A selecdo do tratamento deverd ser adequada ao estadiamento clinico da doenca
(classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condi¢des clinicas e

preferéncia do doente. A extensao da doenga nos casos de cancer de pulmao de pequenas

células é classificada para fins terapéuticos em doenga localizada e doenga extensa. Doenga
localizada é aquela confinada ao hemitérax de origem, mediastino e linfonodos
supraclaviculares ispilaterais, passiveis de tratamento por um mesmo campo de irradiagao. A
presenca de derrame pleural ipsilateral enseja progndstico intermedidrio entre casos de
doenga localizada e doenga extensa. Doencga extensa é aquela disseminada além da fossa

supraclavicular ipsilateral, incluindo-se os casos de metastases a distancia[4,5].

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua responsabilidade,
dispor de protocolo clinico institucional complementar, adequado a estas Diretrizes, destinado
a orientar a tomada de decisdo por doentes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos de

boa pratica médica [5a].



3. CLASSIFICAGCAO ESTATISTICA INTERNACIONAL

DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID)

€34 BRONQUIOS E PULMOES:

C34.0 Bronquio principal, carina, hilo do pulmao;

C34.1 Lobo superior do pulmao, brénquio do lobo superior, lingula;
C34.2 Lobo médio do pulmao, bronquio do lobo médio;

C34.3 Lobo inferior do pulmao, brénquio do lobo inferior;

C34.8 Lesao sobreposta do pulmao;

C34.9 Pulmao, bronquiolo, broncogénico - sem outra especificacao.

4. DIAGNOSTICO E ESTADIAMENTO

O diagndstico presuntivo de cancer de pulmdo é feito na investigacdo de sintomas
respiratdorios (tosse, dispneia, dor tordcica, hemoptise) e constitucionais (fadiga e
emagrecimento), ou por achado radioldgico atipico em exame realizado com outro propdsito.
Mesmo para fumantes, ndo é recomendado o rastreamento radioldgico (radiografia de tdrax
ou tomografia computadorizada de baixa dose) para individuos assintomaticos; apesar de
resultados promissores verificados no National Lung Screening Trial (NLST), permanecem
indefinidas questdes como a reprodutibilidade do método de aquisicao e leitura das imagens,

frequéncia do exame e populagao sob risco apropriada para a intervengdo no Brasil [6-8].

O diagndstico definitivo é firmado pelo exame histopatoldgico ou citoldgico de
espécime tumoral obtido por broncoscopia, mediastinoscopia, bidpsia pleural ou bidpsia

pleuropulmonar a céu aberto ou video-assistida. Eventualmente, o diagndstico sera feito

apods estudo anatomopatoldgico de peca cirdrgica - segmento, lobo pulmonar ou pulmdo. A
citologia de escarro ndo é recomendada rotineiramente, porém pode ser Util no diagndstico de

tumores de localizagdo central[9,10].

Como ja mencionado, usa-se agrupar em dois grupos os casos de cancer de pulmao,
segundo o tipo histopatoldgico, para finsterapéuticos e progndsticos: cancer de pulmao de

pequenas células (CPPC) e cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPCNPC). O

primeiro grupo (15%) corresponde aos casos de carcinoma de pequenas células, doenga de
evolugdo clinica mais agressiva, enquanto o segundo grupo (85%) agrega os demais tipos
histopatoldgicos. No entanto, a experiéncia clinica acumulada com medicamentos
antineoplasicos introduzidos na ultima década para tratamento do CPCNP demonstra que a

seguranca e eficicia deles podem guardar relagdo com o subtipo histopatolégico e



caracteristicas moleculares, sendo importante diferenciar, minimamente, os subtipos
escamoso e ndao escamoso do CPCNP, bem como, idealmente, identificar a presenca de
mutacdo do receptor para o fator de crescimento epitelial (EGFR) nos casos de

adenocarcinoma [11,12].

Uma vez obtida a confirmacdo da malinidade e do tipo histopatoldgico tumoral,
procede-se ao estadiamento clinico por meio de tomografia computadorizada (TC) de térax e
abdome superior, com contraste. A cintilografia dssea com Tecnécio-99m ¢é indicada para
doentes com cancer de pulmao de pequenas células e, nos demais casos, quando ha queixa de
dor 6ssea. A cintilografia éssea apresenta boa sensibilidade para o diagndstico de metdstases,
mas elevada taxa de resultados falso positivos por doencas degenerativas osteoarticulares ou
trauma dsseo. Achados anormais a cintilografia devem ser confirmados por outros exames de
imagem para se estabelecero diagndstico de metastase éssea. A investigacdo por TC ou
ressonancia magnética (RM) do cérebro ndo é indicada rotineiramentecomo parte do
estadiamento clinico do CPCNP, devendo ser empregada para doentes com cancer de pulmao

de pequenas células e, nos demais casos, quando houver suspeita clinica de metdstase no
sistema nervoso central[13].

O uso de imagens de fusdo entre a TC e a tomografia por emissdo de pdsitrons (PET-
CT), ainda que de limitada disponibilidade no pais pelo alto custo e complexa logistica de
suprimento do radiotracador, quando disponivel deve ser empregado no estadiamento clinico
inicial. O PET-CT apresenta maior sensibilidade para o diagndsticode acometimento linfonodal
mediastinal e hilar se comparado a TC, permitindo maior acuracia no diagnéstico da doenca
localizada (estagio 1)[14,15]. No entanto, o desempenho do exame é inferior para doentes em
areas endémicas para tuberculose, pelo que, se ha linfonodos mediastinais aumentados a TC
(16 mm ou maior), se fazse necessaria a abordagem cirurgica complementar, por

mediastinoscopia cervical ou toracoscopia, para minimizar a indicagao de toracotomias

desnecessarias[5,16,17]. Para o Ministério da Saude, apds estudo de avaliagdo da Tomografia
de Emissdo de Pdsitrons em aplicagdes oncoldgicas, a indicacdo de PET-CT é para caso de
CPCNPpotencialmente ressecavel, estando em curso um estudo de custo efetividade, como
tramite prévio a sua incorporacdo como procedimento na Tabela do SUS para a area de

oncologia.
5. OPCOES TERAPEUTICAS
5.1. CANCER DE PULMAO DE PEQUENAS CELULAS
5.1.1. CIRURGIA

O tratamento cirdrgico ndo é recomendado para este tipo de neoplasia, pelo seu

comportamento biolégico de propensdo precoce a originar metdstases a distancia.



Quando este diagndstico é firmado apds uma ressecgdo cirurgica pulmonar, o doente

deve receber tratamentosistémico complementar compativel com o estadiamento da

doenca. O papel da cirurgia ndo foi estudado prospectivamente nesta neoplasia, mas doentes
operados com tumor localizado lograram melhor progndstico, em séries histéricas, quando

comparados aos tratadospor radioquimioterapia [18-20].
5.1.2. RADIOTERAPIA

A irradiagao tordcica aumenta a sobrevida de doentes com cancer de pulmdo de
pequenas células, sendo costumeiramente indicada. A irradiacdo craniana com finalidade
profilatica (25 Gy em 10 fracGes de 250 cGy) previne a recorréncia da doenga no sistema
nervoso central, sendo indicada para doentes que obtiveram controleda doenca toracica, e

permite o controle temporario de sintomas de metdstases no sistema nervoso central[21,22].
5.1.3. QUIMIOTERAPIA

A quimioterapia aumenta a sobrevida de doentes com cancer de pulmdo de pequenas
células (CPCP), sendo indicada em associacdoa radioterapia para doentes com doenca

localizada (quimioterapia prévia) e isoladamente para doentes com doenca avangada ou

metastdtica (quimioterapia paliativa). No entanto, mesmo com a assisténciaterapéutica
integral poucos doentes sdo curados e a expectativade sobrevida em 5 anos para doentes com
doenca limitada e extensa é de 10% e 5%, respectivamente[23]. Nos casos de CPCP inexiste

beneficio com quimioterapia de manutenc¢do ou com intensificacdo de dose[24].

O esquema terapéutico, quimioterdpico, padrdo envolve a associacdo de derivado da
platina (cisplatina ou carboplatina) e oetoposido. Outros esquemas que produzem resultados
similares e toxicidade variavel incluem: ciclofosfamida, doxorrubicina e vincristina (CAV);
ciclofosfamida, doxorrubicina e etoposido; ciclofosfamida, etoposido e vincristina; cisplatina e
topotecano; cisplatina e irinotecano; ifosfamida, cisplatina e etoposido; carboplatina e

paclitaxel; carboplatina e gemcitabina[25-28].

A neoplasia na maioria dos doentes responde inicialmente a quimioterapia, mas
recidiva em geral no primeiro ano apds o inicio do tratamento. A chance de resposta a
qguimioterapia de 22 linha varia segundo a resposta obtida ao tratamento inicial: doentes
responsivos com recidiva 60-90 dias apds o término do tratamento inicial (doenga sensivel)
tém maior possibilidade de resposta a quimioterapia de 22 linha. Doentes responsivos com
recidiva dentro de 60-90 dias do término do tratamento inicial (doenca refratéria) ou que nado
respondem ou progridem na vigéncia do tratamento inicial (doenga quimiorresistente)
apresentam menor chance de beneficio a quimioterapia de 22 linha. O esquema de
quimioterapia de 12 linha po e ser repetido nos casos de "doenca sensivel", especialmente
quando a recidiva ocorre tardiamente (acima de seis meses). Pacientes com "doenca

refratdria" ou "quimiorresistente" raramente logram beneficio de quimioterapia paliativa de 22



linha; quando indicada, podem ser usados esquemas baseados nos antineopldsicos ndo
utilizadas no tratamento de 12 linha, em monoterapia ou em associacao, sendo maior a

experiéncia clinica acumulada com uso do topotecano ou do esquema CAV [29,30].
5.1.4. OPCOES TERAPEUTICAS
Doenca localizada:

Quimioterapia sistémica associada a irradiacdo tordcica, com ou sem irradiacdo

craniana nos casos de resposta clinica completa nopulmao.

Quimioterapia sistémica, com ou sem irradiacdo craniana nos casos de resposta clinica
completa no pulmdo. Resseccdo cirurgica, seguida por quimioterapia sistémica ou
guimioterapia associada a irradiacdo tordcica, com ou sem irradiagdo craniana, para doentes

no estagio I.
Doenca extensa:

Quimioterapia sistémica, com ou sem irradiacdo craniana nos com resposta clinica
completa no pulm3o. Radioterapia paliativa tordcica ou para metdstases cerebrais, epidurais

ou dsseas.

5.2. CANCER DE PULMAO DE CELULAR NAO PEQUENAS
5.2.1. CIRURGIA

A cirurgia é a modalidade terapéutica com maior potencial curativo para os casos de
carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (CPCNP), nos doentes com doenca
localizada ao diagndstico realizada por toracotomia ou toracoscopia video-
assistida[31,32]. No intra-operatdrio, o cirurgido optara, dependendo da extensao real
do tumor e da necessidade de se preservar a fun¢do pulmonar, pela ressec¢ao em
cunha, segmentectomia, lobectomia ou mesmo pneumectomia com ressec¢do das
cadeias linfaticas regionais[33]. Enquantonos ensaios clinicos com doentes em estagio
| o progndstico apds lobectomia ou uma resseccdo menor parece ser similar, dados
acumulados da pratica clinica sugerem que os resultados oncoldgicos sao inferiores
com resseccbes em cunha e segmentectomias[34,35]. Em casos selecionados de
metdastase cerebral isolada, sincrénica ou metacrénica, a ressecgao cirurgica completa

da lesdo enseja progndstico mais favoravel que o tratamento paliativo exclusivo[36].
5.2.2. RADIOTERAPIA

A radioterapia externa (teleterapia) tem indicagdo nos casos de CPCNP em qualquer
estagio tumoral, com finalidade curativa ou paliativa e em uso associado ou

combinado com a cirurgia ou a quimioterapia.



A irradiacdo ablativa estereotdtica (83,2 Gy a 146 Gy) é uma modalidade de
radioterapia que pode ser indicada para doentes noestadio | que ndo apresentem condi¢des

clinicas para tratamento cirdrgico[37-39].

A irradiacdo tordcica associada a quimioterapia sistémica promove a cura de uma
pequena parcela de doentes com doenca localizada inoperavel[40,41]. A irradiacdo craniana

profilatica ndo éindicada para casos de CPCNP[42].

Sintomas de progressdo locorregional ou de acometimento metastdtico 6sseo ou do
sistema nervoso podem ser paliados com a teleterapia; a braquiterapia endoluminal pode ser
empregada na paliacdo de sintomas respiratdrios, mas nao parece conferir vantagem adicional

a radioterapia externa [43].
5.2.3. QUIMIOTERAPIA

O esquema terapéutico padrdo para a quimioterapia prévia ou adjuvante do CPCP é
associacdo de cisplatina com o etoposido. A quimioterapia adjuvante confere maior sobrevida
para doentes com doenca localizada operados[44,45]. Alguns doentes com doenca localmente
avancada logram beneficio com quimioterapia prévia a cirurgia, tratamento associado ou ndo
a radioterapia[46-48]. Em doentes com doenca avancada ou metastatica ao diagndstico, a
guimioterapia paliativa resulta em modesto incremento na sobrevida mediana (2-3 meses),

com possibilidade de controle temporario dos sintomas, mas sem expectativa de cura, [49-53].

Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com finalidade
paliativa, contendo medicamentos tais como cisplatina, carboplatina, etoposido, mitomicina C,
vimblastina, vinorelbina, gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede, erlotinibe,
gefitinibe, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em associa¢des, por até trés
linhas de tratamento[49]. A selecdo do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisioldgicas e capacidade funcional individuais, tipo histolégico, perfil de toxicidade clinica,
preferéncias do doente e protocolos terapéuticos institucionais. Recomenda-se que a
qguimioterapia paliativa de 12 linha seja indicada para doentes com capacidade funcional 0, 1
ou 2 na escala de Zubrod. Quando medicamente possivel, o tratamento deve ser feito com
esquema terapéutico contendo cisplatina ou carboplatina, associada com um segundo agente
antineopldsico[54,55]. Em um Unico ensaio clinico, a adicdo de bevacizumabe a quimioterapia
de 12 linha com carboplatina e paclitaxel promoveu aumento de sobrevida (diferenca de 2
meses no tempo mediano de sobrevida) para um subgrupo selecionado de doentes:
capacidade funcional 0 ou 1, subtipo histoldgico ndo escamoso, sem metdstase cerebral, sem
hemoptise, e a custa de maior toxicidade[56]. Inexiste evidéncia de beneficio semelhante para
a associacdo de bevacizumabe a outros esquemas de quimioterapia de 12 linha, e revisdes
sistematicas dos estudos de fase Ill publicados sdo contraditérias quanto a haver alguma
vantagem para tratamentos contendo bevacizumabe[57-59]. A adicdo de cetuximabe a
quimioterapia de 12 linha com cisplatina e vinorelbina promoveu aumento de sobrevida

(diferenca de 1,2 meses) para um subgrupo selecionado de doentes (capacidade funcional 0 ou



1, tumores com expressdo do receptor para o fator de crescimento epitelial) e a custa de
maior toxicidade[60,61]. Apesar de que tal beneficio ndo foi observado com o cetuximabe em

associacdo ao esquema carboplatina e paclitaxel[62], revisGes sistemdticas de estudos

controlados de fase II-lll sugerem incremento de sobrevida com cetuximabe associado a
esquemas contendo cisplatina - diferenca de 6% na taxa de sobrevida em 1 ano [63,64]. H3

necessidade de corroboracdo dos resultados de eficacia e seguranca das pesquisas clinicas

com bevacizumabe e cetuximabe no tratamento do cancer de pulmado, antes que seu uso

possa ser adotado rotineiramente.

A presenca da mutacdo do gene que codifica o receptor para o fator de crescimento
epitelial (EFGR) é um fator preditivo de resposta aos inibidores do sitio da tirosina-quinase
associada ao EGFR, tais como o erlotinibe e o gefitinibe. Nesta condi¢do, monoterapia com um
destes medicamentos é uma opc¢ado terapéutica aceitavel para quimioterapia paliativa inicial ou

apos falha a outro esquema terapéutico[65-68].

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 22 linha ou 32 linha seja realizada
apenas para doentes com capacidade funcional 0 ou 1 na escala de Zubrod. Inexiste evidéncia
cientifica de que o tratamento antineoplasico paliativo de 22 ou 32 linha seja seguro ou eficaz
para doentes com capacidade funcional comprometida (nivel igual ou maior que 2 na escala de
Zubrod). O esquema quimioterdpico deve ser selecionado segundo o esquema usado
anteriormente e o perfil de seguranca e eficicia entdo observados, indicando-se
preferencialmente medicamentos antineoplasicos em monoterapia[ 49,69,70]. O inicio
imediato da quimioterapia de 22 linha apds o término da quimioterapia inicial ou "tratamento

e manutencdo", com erlotinibe ou pemetrexede[71,72], parece conferir vantagem sobre o

mesmo tratamento quando iniciado apds a progressao clinica da doenca, mas ha necessidade
de corroboragdo dos resultados de eficacia iniciais e melhor definicdo do perfil de doentes que

se beneficiariam, antes que esta conduta possa ser generalizada como rotina[73-75].
5.2.4. OPCOES TERAPEUTICAS POR ESTAGIO CLINICO Estagio O:

Ressecgdo cirurgica conservadora: segmentectomia ou ressecgdo em cunha.
Estagio I:

Resseccdo cirurgica conservadora: lobectomia, segmentectomia ou resseccdo em cunha;

Radioterapia toracica radical, para doentes com contraindicagdo médica para cirurgia.
Estagio Il:

Resseccdo cirurgica: pneumectomia, lobectomia ou ressec¢ao segmentar pulmonar;

Radioterapia toracica radical, para doentes com contraindicagdo médica para cirurgia;



Quimioterapia adjuvante, apds a cirurgia; Radioterapia tordcica associada ou ndo a

guimioterapia, seguida ou ndo por ressecc¢do cirurgica (tumor do 4pice pulmonar -
tumor de Pancoast - ou invasdo de parede tordcica). Estagio Il1A:
Resseccdo cirargica (T3AN1MO): pneumectomia, lobectoma

ou resseccdao segmentar pulmonar; Radioterapia toracica radical associada a quimioterapia,
para doentes com invasdo linfatica N2 ou contraindicacdo médica para cirurgia; Radioterapia

tordcica radical, para doentes com contra-indicagdo médica para quimiorradioterapia;

Quimioterapia adjuvante, apds cirurgia; Radioterapia tordcica associada ou ndo a
quimioterapia, seguida ou ndo por ressecgdo cirurgica (tumor de Pancoast ou invasdo de
parede tordcica). Estagio IlIB, IV e doenga recidivada: Radioterapia tordcica associada ou ndo a

quimioterapia;
Quimioterapia paliativa; Resseccdo cirurgica de metastase cerebral isolada, seguida ou

ndo por radioterapia craniana; Radioterapia externa, associada ou ndo a radioterapia
intersticial, para lesGes endobrénquicas sintomaticas; Radioterapia paliativa, com finalidade

antialgica ou hemostatica.
6. MONITORIZACAO DO TRATAMENTO
6.1. AVALIACAO DA RESPOSTA TERAPEUTICA

A avaliacdo da resposta ao tratamento antineoplasico sistémico deve ser feita pelos

critérios RECIST, sempre que aplicaveis[ 76].
6.2. CRITERIOS DE INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

A quimioterapia deve ser suspensa, temporaria ou definitivamente, na ocorréncia
de[55,77,78]: Toxicidade clinica graus 3 e 4, conforme os parametros propostos pelo National
Cancer Institute (EUA), de uso internacional;Reducdo da capacidade funcional do doente para

os niveis 2,3 ou 4 da escala de Zubrod; Auséncia de resposta apds o 42 ciclo de quimioterapia;

Apds 6 ciclos de quimioterapia, nos doentes responsivos; A qualquer tempo, na evidéncia de
progressdo neoplasica; Falta de aderéncia ao tratamento; Manifesta¢do voluntdria do doente,

apos esclarecimento os riscos envolvidos.
7.ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

Doentes tratados com intenc¢do curativa devem ser reavaliados quanto a complicagdes
relacionadas aos procedimentos médicos em um prazo de 3-4 meses apds o término do
tratamento. No seguimento, recomenda-se a realizacdo de consulta médica e exames de

imagem (radiografia de térax ou TC de térax) a cada 6 meses por 2 anos e, entdo, anualmente.



Exames laboratoriais, marcadores tumorais, citologia de escarro, broncoscopia e PET-CT ndo
sdo modalidades recomendadas para fins de acompanhamento pds-tratamento[ 79]. Doentes
que sdo fumantes devem ser encorajados a abandonar habito e ser encaminhados para

tratamento antitabagico — comportamental e de apoio farmacoterapico.
8. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Doentes com diagndstico de cancer de pulmdo devem ser atendidos em hospitais
habilitados em oncologia com servico de radioterapia e com porte tecnoldgico suficiente para

diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o
tratamento, o manejo das doses e o controle dos efeitos adversos, eles tém toda a estrutura
ambulatorial, de internagdo, de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte

multiprofissional e de laboratdrios necessaria para o adequado atendimento e obtencao dos
resultados terapéuticos esperados.

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a organizacdo da
rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e muito facilita as acdes de controle
e avaliacdo. A¢bes de controle e avaliacdo incluem, entre outras: a manutencdo atualizada do
Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES); aautorizacdo prévia dos
procedimentos; o monitoramento da producdodos procedimentos (por exemplo, frequéncia
apresentada versus autorizada,valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos); a
verificacdo dos percentuais das frequéncias dos procedimentos quimioterdpicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que segunda maior do que
terceira - sinaliza aefetividade terapéutica). A¢des de auditoria devem verificar in loco, por
exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados no hospital;
regulagdo do acesso assistencial; qualidade da autorizagao; a conformidade da prescri¢do e da
dispensacdo e administracdodos medicamentos (tipos e doses); compatibilidade do
procedimento codificado com o diagndstico e capacidade funcional (escala de Zubrod); a
compatibilidade da cobranca com os servicosexecutados; a abrangéncia e a integralidade

ssistenciais; e o grau de satisfacdo dos doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Multiplo e pelo Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da Leucemia
Mieloide Crbnica e Leucemia Linfoblastica Aguda cromossoma Philadelphia positivo, o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude n3ao padronizam nem fornecem medicamentos
antineopldsicos diretamente aos hospitais ou aos usuarios do SUS. Os procedimentos
quimioterdpicos da tabela do SUS ndo fazem referéncia a qualquer medicamento e sdo
aplicdveis as situacBes clinicas especificas para as quais terapias antineopldsicas

medicamentosas sdo indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em



Oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que eles,

livremente, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme

o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para
prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

Os procedimentos radioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e cirdrgicos (Grupo 04 e os
varios subgrupos por especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS podem ser acessados, por cddigo do procedimento ou nome do
procedimento e por cddigo da CID - Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Saude - para a respectiva neoplasia maligna, no SIGTAP-Sistema de

Gerenciamentodessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.

jsp), com versdao mensalmente disponibilizada. S3o os seguintes os procedimentos da tabela

do SUS para a quimioterapia do cancer de pulmao:
QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO

03.04.02.021-4 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas

avancado

03.04.02.022-2 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células

pequenas avangado
QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) — ADULTO

03.04.04.009-6 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas

(prévia)

03.04.04.010-0 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células

pequenas (prévia)
QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) -
ADULTO

03.04.05.017-2 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas

(adjuvante)

03.04.05.018-0 - Quimioterapia de carcinoma pulmonar indiferenciado de células

pequenas (adjuvante)
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individualizado pelos achados do método limitam a aplicagdo clinica desta técnica - assim, tal

procedimento deve ser restrito a protocolos clinicos experimentais.

A ressecgdo cirurgica padrao deve visar margem distal livre de infiltragdo neoplasica,
qguando houver na peca operatdria um limite de ressec¢do superior a 1,5 a 2,0 cm, com
ressec¢do de no minimo 15 linfonodos[12,13]. A realizagdo concomitante da ooforectomia
pode ser reservada apenas para doentes menopausadas. Havendo suspeita de
comprometimento de érgdos ou estruturas vizinhas a lesao, devese visar a ressec¢do completa

em monobloco[1].

O tratamento cirldrgico pode ainda ser indicado com inten¢do curativa para casos
selecionados de doentes com metastase hepaticaou pulmonar ressecavel, ou com finalidade

paliativa, sempre na dependéncia das condi¢Ges do doente e da reserva funcional do érgao
acometido[14-19].

5.1.2. CANCER DE RETO



O tratamento padrdo para o cancer do reto é a ressecgdo cirdrgica do tumor primario.
Excetuando-se lesGes T1, passiveis de excisdo local em casos selecionados, a cirurgia requer a
excisdo total do mesorreto. A via de acesso laparoscdpica permite a cirurgia com resultados
oncolégicos equiparaveis a via aberta[10,20]. Mesmo apds cirurgia 6tima, a taxa de
recorréncia local nesta doenca justifica a realizacdo de tratamento multidisciplinar para os
doentes com doenca no estagio Il e lll. A quimiorradioterapia complementar pode ser
administrada antes da cirurgia (neoadjuvante) para doentes com a doencga classificada como
em T3/T4 ou N1, ou apds o procedimento cirurgico (adjuvante) para doentes com doengca em

estdgio Il ou lll.
5.2. QUIMIOTERAPIA

A quimioterapia adjuvante estad indicada para doentes com cancer colorretal no
estdgio lll e, excepcionalmente, no estagio Il, a critério médico[21,22]. Empregam-se esquemas
terapéuticos, quimioterapicos, baseados em fluoropirimidina (5-fluorouracila ou capecitabina -
para casos em estagio ll), associada ou ndo a oxaliplatina (para casos em estagio I11)[23-25].
N3o se encontra definido o papel da quimioterapia contendo bevacizumabe ou cetuximabe no
tratamento adjuvante do cancer de cdélon. O inicio do tratamento adjuvante deve ocorrer
entre 4 e 6 semanas apods a cirurgia[3], havendo evidéncia de que o ganho em termos de
sobrevida reduz-se 14% a cada 4 semanas de atraso, havendo porém algum beneficio para

tratamentos iniciados até 12 semanas apds o tratamento cirurgico[26].

A quimioterapia prévia (pré-operatodria) esta indicada para doentes com cancer de reto
no estagio Il ou lll, associada a radioterapia.Empregam-se esquemas terapéuticos baseados
em fluoropirimidina[27]. N3o se encontra definido o papel da quimioterapia contendo
oxaliplatina, irinotecano, bevacizumabe ou cetuximabe na quimioterapia prévia do cancer de

reto.

A guimioterapia paliativa esta indicada para doentes com cancer colorretal recidivado
inoperdvel ou com doenga no estdgio IV ao diagndstico, a critério médico. Empregam-se
esquemas terapéuticos baseados em fluoropirimidina, associada ou ndo a oxaliplatina,
irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe, cetuximabe ou panitumumabe, observando-se

caracteristicas clinicas do doente e condutas adotadas no hospital.

Em doentes com metastases hepdticas ressecaveis (nimero limitado de lesdes,
localizagdo intrahepatica, auséncia de envolvimento vascular, auséncia ou minima doenca

metastatica extra-hepatica, reserva funcional hepatica adequada), a resseccdo completa da
doenca hepdtica pode resultar em taxas de sobrevida em 5 anos de25% a 40%[16].

Doentes com metdstases hepaticas irressecdveis e auséncia ou minima doenca
metastatica extra-hepatica podem se beneficiar de quimioterapia paliativa sistémica baseada

em fluoropirimidina, contendo ou ndo oxaliplatina ou irinotecano, com objetivo de reduzir o



volume tumoral e permitir a ressecgao cirdrgica. Neste contexto, ouso de esquema terapéutico
contendo cetuximabe ou bevacizumabe promoveu taxa de ressecabilidade maior que
controles histéricos (ou seja, ndo randomizados e comparativos), porém o significado clinico
em termos de beneficios clinicos duradouros ou ganho de sobrevida sdao desconhecidos. H3
limitada evidéncia sugerindo eficdcia de métodos ablativos térmicos (micro-ondas,

radiofrequéncia e crioterapia) nestes doentes[28].

A quimioterapia intra-arterial pode promover reducdo do risco de metastase hepatica
e maior sobrevida[29], enquanto no tratamento paliativo de metdstases hepaticas promove
maior taxa de resposta e retarda a progressao da doenga, mas hd duvidas se isoladamente
oferece beneficio adicional a quimioterapia sistémica[30- 32]. Alguns doentes com
carcinomatose peritoneal pode se beneficiar de quimioterapia intracavitaria apds cirurgia
citorredutora maxima, havendo duvida se tal conduta oferece vantagem adicional a

guimioterapia paliativa sistémica[33].

Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com finalidade
paliativa, contendo m dicamentos tais como 5- fluorouracil, capecitabina, irinotecano,
oxaliplatina, raltitrexede, bevacizumabe e cetuximabe, em monoterapia ou em associacao, por
até trés linhas de tratamento. A selecdo do tratamento deve considerar as caracteristicas
fisioldgicas e capacidade funcional individuais, perfil de toxicidade, preferéncias do doente e

protocolos terapéuticos institucionais.

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 12 linha seja realizada para doentes
com capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala de Zubrod. Quando medicamente possivel, o

tratamento deve ser feito com esquema contendo fluoropirimidina associada com oxaliplatina

ou irinotecano[34-38]. Doentes em tratamento com esquema baseado em oxaliplatina, com
beneficio antitumoral, mas que apresentem neuropatia periférica sintomatica, podem receber

tratamento com 5-FU e acido folinico como terapia de manutengao[39].

A adicdo de bevacizumabe a quimioterapia de 12 linha com fluoropirimidina e
oxaliplatina ndo resultou em beneficio em termosde ganho de sobrevida para os doentes
tratados em um estudo primario[40], em que pese andlise de subgrupo posterior (doentes
maiores de 65 anos), ndo planejada antes do experimento, e meta-analise de estudos
negativos sugerirem o contrario[41,42]. Com esquemas contendo irinotecano, recomenda-se a
associacdao com fluoropirimidina por infusdo prolongada ou em formulacdo oral. Ndo ha
demonstragdode vantagem em termos de ganho de sobrevida para a adi¢ao de bevacizumabe
a quimioterapia de 12 linha com fluoropirimidinainfusional e irinotecano. O uso do
bevacizumabe associasea um maior risco de perfuracdo intestinal, sangramento e isquemia

cardiaca[41,43,44].

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 22 linha ou 32 linha sejam realizadas

apenas para doentes com capacidade funcional0 ou 1 na escala de Zubrod, pois ndo ha



evidéncia cientifica de queo tratamento antineopldsico paliativo seja seguro ou eficaz para
doentes com capacidade funcional 2. O esquema quimioterdpico deve ser selecionado
segundo o esquema usado anteriormente e o perfil de seguranca e eficidcia entdo
observados[45-47].

O uso de quimioterapia paliativa contendo cetuximabe ou panitumumabe é de
limitada aplicagdo pratica, restrita a doentes comcapacidade funcional 0 ou 1, em 32 linha de
guimioterapia, comexpressao tumoral do gene KRAS conhecida[48]. Quando usada, deve ser
limitada aos doentes com tumores que apresentem expressao do gene KRAS natural, pois os
doentes com tumores expressando KRASmutado logram piores resultados terapéuticos com o

uso deste medicamento[49].
5.3. RADIOTERAPIA

A radioterapia ndo é recomendada rotineiramente no tratamento pds-operatdrio de
doentes com cancer de célon. Ha limitadaevidéncia sugerindo que doentes selecionados
poderiam ser beneficiadospela irradiacdo do leito tumoral em situagcdes clinicas especificas
(lesdo T4, presenca de perfuracdo ou obstrucdo intestinal e doenga residual pos-
operatdria)[50]. A decisdo quanto a indicacdo da radioterapia adjuvante para doentes com
cancer de reto no estagio | deve considerar a extensdo daneoplasia e o grau de diferenciacdo
histolégica do tumor: tumor bem diferenciado (Grau 1), restrito a submucosa, ndo necessita
tratamento complementar; tumor moderadamente diferenciado (Grau Il) ou que atinge a

muscular prépria se beneficia de radioterapia adjuvante;

tumor indiferenciado (Grau lll) ou que atinge gordura perirretal ou que apresenta invasdo
vascular é de indicagdo de quimioradioterapia. A radioterapia é recomendada como parte do
tratamento para doentes com cancer retal em estagio Il ou lll, consistindo na irradiacdo pélvica
(45Gy a 55Gy) associada a quimioterapia com fluoropirimidina, ou na irradiagdo exclusiva
abreviada (25Gy em cinco fragGes). O tratamento combinado ndo promove ganho de
sobrevida ou maiores taxas de resposta patoldgica e de preservagdo do esfincter do que a

radioterapia abreviada[51-53].
5.4. OPCOES TERAPEUTICAS POR ESTAGIO CLINICO
5.4.1. CANCER DE COLON:
Estagio O:

Excisdo local ou polipectomia, com margens livres. Resseccdo segmentar do cdlon,

para lesGes que ndo sdo passiveisde excisdo local.
Estagio I:

Ressec¢do segmentar do célon, por via aberta ou laparoscépica.



Estagio Il:
Resseccdo segmentar do célon, por via aberta ou laparoscépica.

Quimioterapia adjuvante ndo é recomendada rotineiramente, podendo ser empregada
para casos selecionados (lesdo T4, resseccdo linfonodal insatisfatéria ou tumor mal
diferenciado). Recomenda-seapenas esquema terapéutico com fluoropirimidina, por ndo
haver beneficio em termos de ganho de sobrevida com a adicao de oxaliplatina, irinotecano,

mitomicina C, bevacizumabe ou cetuximabe. Estagio Il

Resseccdo segmentar do célon, por via aberta ou laparoscdpica. Quimioterapia adjuvante com
esquema terapéutico baseadoem fluoropirimidina e oxaliplatina. Esquemas contendo
irinotecano,mitomicina C, bevacizumabe ou cetuximabe ndo sdao recomendados, por nao
haver demonstracdo de vantagem clinica em termos de ganho de sobrevida, quando

comparados aos esquemas contendo apenas fluoropirimidina.
Estagio IV ou doenca recidivada:

Resseccdo cirdrgica para lesdes localmente recidivadas, lesGes obstrutivas ou
hemorragicas, metdstase pulmonar ou metdstase hepatica, como procedimento primario ou
apds quimioterapia paliativaregional ou sistémica. Radioterapia paliativa, com finalidade

antialgica ou hemostatica. Quimioterapia paliativa regional hepatica ou sistémica.
5.4.2. CANCER DO RETO
Estagio O:
Polipectomia simples ou excisdo local.
Resseccdo local transanal ou transcoccigea.
Radioterapia externa e endocavitdria.
Estagio I:
Resseccdo ampla e anastomose término-terminal ou coloanal.
Amputacdo abdominoperineal do reto.
Resseccdo local transanal ou transcoccigea, seguida ou ndo
por radioterapia ou radioquimioterapia.
Estagios Il e lll:
Quimiorradioterapia prévia seguida por cirurgia radical.

Excisdo mesorretal total e ressec¢do anterior baixa ou amputa¢do abdominoperineal.



Quimiorradioterapia adjuvante apos cirurgia radical.

Quimioterapia adjuvante para casos selecionados no estagio Il (lesdo T4, resseccdo
linfonodal insatisfatoria ou tumor mal diferenciado).Recomenda-se apenas esquemas

terapéuticos baseados em fluoropirimidina, por ndo haver beneficio em termos de ganho de

sobrevida para a adicdo de oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe ou

cetuximabe.

Quimioterapia adjuvante (casos em estagio Ill) com esquemas terapéuticos baseados
em fluoropirimidina e oxaliplatina. Esquemas contendo irinotecano, mitomicina C,
bevacizumabe, cetuximabe ou panitumumabe n3do sdo recomendados, por ndao haver
demonstracdo de vantagem clinica em termos de ganho de sobrevida quando comparados aos
tratamentos contendo apenas fluoropirimidina. Estagio IV ou doenca recidivada: Ressecc¢do
paliativa anterior baixa ou amputacdo abdominoperineal. Resseccdo de metastase hepatica ou

pulmonar. Quimiorradioterapia paliativa. Quimioterapia paliativa.
Radioterapia paliativa.

6. MONITORIZACAO DO TRATAMENTO

6.1. AVALIACAO DA RESPOSTA TERAPEUTICA

A avaliacdo da resposta ao tratamento antineopldsico sistémico deve ser feita pelos critérios

RECIST, sempre que aplicaveis[54]:
RC (resposta completa) = desaparecimento das lesdes-alvo;

RP (resposta parcial) = reducdo de pelo menos 30% na soma do maior didmetro das

lesGes-alvo;

PD (progressao de doenga) = aumento de 20% ou mais na soma do maior diametro das

lesGes alvo;
DE (doenca estavel) = pequenas alteragdes que ndo cumprem os critérios acima.

A quimioterapia deve ser suspensa, tempordria ou definitivamente, na ocorréncia
de[3,55]: Toxicidade clinica graus 3 e 4, conforme os parametros propostos por grupos

cooperativos norte-americanos, de uso internacional[ 56,57];

Reducdo da capacidade funcional do doente para os niveis 2, 3 ou 4 da escala de
Zubrod; Auséncia de resposta apds o 42 ciclo de quimioterapia; A qualquer tempo, na
evidéncia de progressdo de doenca; Falta de aderéncia ao tratamento; ou Manifestacdo

voluntdria do doente, apds esclarecimento dos riscos envolvidos.



6.2. CRITERIOS DE INTERRUPCAO DO T R ATA M E N TO A quimioterapia deve ser

suspensa, tempordria ou definitivamente, na ocorréncia de[3,59]:

Toxicidade clinica graus 3 e 4, conforme os parametros propostos por grupos cooperativos

norte-americanos, de uso internacional[60,61];

Reducdo da capacidade funcional do d ente para os niveis 2, 3 ou 4 da escala de
Zubrod; Auséncia de resposta apds o 42 ciclo de quimioterapia; A qualquer tempo, na

evidéncia de progressao de doenca; Falta de aderéncia ao tratamento;
Manifestacao voluntdria do doente, apds esclarecimento dosriscos envolvidos.
7. ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

O objetivo do seguimento de doentes com cancer colorretal tratado com intengdo
curativa (estadio I, Il ou Ill) é diagnosticar precocemente a recorréncia da doenga, o
aparecimento de lesdes prémalignas ou de segunda neoplasia colorretal em momento

oportuno para tratamento. Neste sentido, recomenda-se[62,63]:

Consultas médicas regulares, a cada 3-6 meses, nos primeiros trés anos apds o

tratamento; a cada 6 meses até o quinto ano; e segundo indicacdo médica apds este periodo;

Dosagem sérica do CEA, a cada trés meses nos primeiros trés anos apés o término do

tratamento, para doentes tratados no estagio Il ou lll;

Tomografia computadorizada do térax e do abdome anual nos primeiros trés anos;
tomografia da pelve é recomendada paradoentes com cancer retal que n3ao receberam
radioterapia;Colonoscopia, a se realizar pelo menos um ano apds a cirurgia; se normal, repetir
a intervalos de 5 anos; se anormal, repetir em um ano. Doentes com maior risco para
sindromes hereditarias associadas ao cancer colorretal necessitam periodicidade mais

frequente deste exame;

Retossigmoidoscopia flexivel, anual por cinco anos, indicada para doentes com cancer
de reto no estadio Il e lll; doentes que ndo receberam irradiagdo pélvica necessitam ser

avaliados semestralmente por cinco anos.

Os exames a seguir ndo sdao recomendados rotineiramente no seguimento de doentes
com cancer colorretal: hemograma e testes de funcdo hepdtica; teste de sangue oculto nas

fezes; radiografia de térax; e PET-CT.
8. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Doentes com diagndstico de cancer colorretal devem ser atendidos em hospitais
habilitados em oncologia e com porte tecnoldgico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar

o seu acompanhamento. Enquanto os doentes com diagndstico de cancer de célon ou de



juncdo retossigmoide podem ser atendidos em hospitais habilitados em oncologia com ou sem
servico de radioterapia, doentes com cancer de reto devem ser tratados em hospitais

habilitados em oncologia com servico de radioterapia.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o
tratamento, o manejo das doses e o controle dos efeitos 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 obtencao dos
resultados terapéuticos esperados.

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a organizacdo da
rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e muito facilita as acdes de controle
e avaliacdo. Estas incluem, entre outras: a manutencdo atualizada do Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES); a autorizacdo prévia dos procedimentos; o monitoramento
da producdo dos procedimentos (por exemplo, freqliéncia 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 quesegunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade
terapéutica),entre outras. AcSes de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a
existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados no hospital; regulacdo do acesso
assistencial; qualidade da autorizacdo; aconformidade da prescricdio e da dispensacdo e

administracdo dosmedicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento codificado

com o diagndstico e capacidade funcional (escala de Zubrod); a compatibilidade da cobranca
com os servicos executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau de

satisfacdo dos doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Multiplo e pelo Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia do Tumor doEstroma Gastrointestinal (GIST), da Leucemia
Mieloide Crdénica eleucemia Linfobldstica Aguda cromossoma Philadelphia positivo, o
Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo padronizam nem fornecem medicamentos
antineopldsicos diretamente aos hospitais ou aos usudrios do SUS. Os procedimentos
quimioterdpicos da tabela doSUS ndo fazem referéncia a qualquer medicamento e sdo
plicaveis as situagdes clinicas especificas para as quais terapias antineopldsicas
medicamentosas sdo indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia sdo os responsdveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles,

livremente, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme

o respectivo procedimento.



Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia
oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é

desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Os procedimentos radioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e cirurgicos (Grupo 04 e os
varios subgrupos por especialidades e complexidade) podem ser acessados, por cédigo do
procedimento ounome do procedimento e por cédigo da CID - Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude - para a respectiva neoplasia

maligna, no SIGTAP - Sistema de

Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS, com

versdo mensalmente disponibilizada em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp .Sdo os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a

guimioterapia do carcinoma de cdlon ou do reto:
QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO
03.04.02.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de célon avangado -12 linha
03.04.02.002-8 - Quimioterapia do adenocarcinoma de célon avangado - 22 linha
03.04.02.009-5 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto avangado -12 linha
03.04.02.010-9 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto avangado - 22 linha
QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) - ADULTO

03.04.04.001-0 - Quimioterapia do adenocarcinoma de reto (prévia) 03.04.04.005-3 -

Quimioterapia do carcinoma epidermoide de reto/canal anal/margem anal
QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) - ADULTO

03.04.05.002-4 - Quimioterapia de adenocarcinoma de célon 03.04.05.003-2 - Quimioterapia

do adenocarcinoma de reto (adjuvante)
QUIMIOTERAPIA - PROCEDIMENTOS ESPECIAIS

03.04.08.004-7 - Quimioterapia intra-arterial

03.04.08.006-3 - Quimioterapia intracavitaria

Para fins de avaliacdo e controle, deve ser considerada quimioterapia de 22 linha toda
guimioterapia antineoplasica paliativa realizada apds uma quimioterapia paliativa inicial (12

linha) ndo importa em que estabelecimento ou sistema de salde tenha sido realizada.
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