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LINFADENECTOMIA SELETIVA GUIADA (LINFONODO SENTINELA)
EM ONCOLOGIA

Demandante: Departamento de Atenc¢do Especializada/Secretaria de Atengdo a Saude
— DAE/SAS/MS

APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacdo tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. S3do propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orgamentdrio para o SUS e estado
relacionadas a elaboracdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
(PCDT).

CONSIDERAGOES GERAIS

O linfonodo sentinela é o primeiro linfonodo a receber a drenagem linfatica do
tumor primario, sendo assim considerado o primeiro a receber células metastaticas.
Ocasionalmente existe mais de um linfonodo sentinela. Se ele se mostra invadido,
indica que outros linfonodos da cadeia também podem estar. Se nao, é improvavel
gue os outros linfonodos o estejam. Ou seja, o linfonodo sentinela é impalpavel e a sua
pesquisa busca a evitar o esvaziamento linfatico desnecessario.

Assim, a énfase é colocada sobre o estadiamento de linfonodos regionais.
Como os doentes que tém doenga metastatica limitada aos sitios regionais tém uma
maior chance de cura, um beneficio potencial do estadiamento dos ganglios regionais
é selecionar pacientes para a ressec¢ao cirurgica curativa.

O linfonodo sentinela pode ser identificado pelo cirurgido por meio de injecdo
de corantes vitais ou radiofdrmacos, seguido de linfocintigrafia ou de um detector
portatil de irradiagdo (gama probe). O exame citoldgico ou histolégico do linfonodo é
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realizado para identificar ou descartar a presenca de metdstases. Esta técnica deve ser
realizada por equipe multidisciplinar treinada (cirurgidao, patologista e médico nuclear).

O uso do gama probe (aparelho portatil composto de sonda de deteccdo e
sistema de registro digital da radiacdo gama) é um procedimento utilizado na pesquisa
do linfonodo sentinela.

A pesquisa de linfonodo sentinela é multidisciplinar, na medida em que envolve
cirurgides oncoldgicos, mastologistas, ginecologistas, cirurgides de cabeca e pescoco,
além de radiologistas, patologistas e médicos nucleares familiarizados com o método.
A experiéncia prévia com linfocintilografia para mapeamento linfatico comumente
identifica um ou alguns linfonodos e este exame, juntamente com a inje¢dao de corante
azul, pode apoiar a identificacdo do linfonodo sentinela, o que tem sido facilitado pelo
desenvolvimento do gama probe.

Porém, discute-se a necessidade de se realizar linfocintilografia previamente a
cirurgia. Na literatura esse tépico é controverso, havendo tendéncia maior para que se
utilize o método cintilografico. Os cirurgides afirmam que a linfocintilografia € uma boa
aliada, diminuindo o tempo de cirurgia e sendo muito util, principalmente, na presenca
de mais de um linfonodo. Outro ponto gerador de controvérsias é a participagdo do
médico especialista nuclear no ato cirurgico. Pode-se observar que o centro cirurgico
ndo é o habitat natural do médico nuclear, e que o cirurgido pode ser orientado
guanto ao manejo do "Gama Probe" antes da entrada no centro cirurgico, de maneira
simulada, logo em seguida a obtenc¢do das imagens linfocintilograficas no servico de
medicina nuclear, permitindo uma melhor interagdo entre os especialistas. Por outro
lado, o médico nuclear ndo pode e ndo deve abdicar do preparo e da administragdo do
radiofdrmaco ao paciente, prerrogativa dele, respaldada nas normas em vigor da
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

Em mados experientes, o mapeamento linfatico devera identificar um linfonodo
sentinela em 98% a 100% dos casos e deve ser viavel para realizar a bidpsia do
linfonodo sentinela com minima morbidade, no dambito ambulatorial, e em muitos
casos, sob anestesia local com sedacao.

A bidpsia do linfonodo sentinela tem duas vantagens sobre disseccdo eletiva do
linfonodo: (1) Este procedimento evita a morbidade da dissec¢do completa dos
linfonodos para doentes sem doenca metastdtica linfonodal e (2) prevé para o
patologista uma pequena quantidade de tecido para exame. Este ultimo beneficio é
importante porque tornou possivel uma avaliacdo mais detalhada do linfonodo
sentinela, o que nao é viavel para uma completa dissec¢ao de linfonodos. A norma de
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avaliagdo completa para dissecgao linfonodal envolve avaliagdo histoldgica de uma
central Unica sec¢ao de cada linfonodo. Assim, a grande maioria dos linfonodos nao é
mostrada por essa abordagem, e varios estudos tém demonstrado uma elevada taxa
de falso-negativos quando se usa essa técnica, em termos de avaliacao histoldgica. A
taxa de micrometastases é na faixa de 10% a 20% dos pacientes. Em contrapartida,
inclui uma avaliagao do linfonodo sentinela muitas vezes combinados com a coloragao
por imunohistoquimica e marcadores tumorais especificos.

O mapeamento linfatico com bidpsia de linfonodo sentinela tem sido aplicado
de um modo geral, sendo muito utilizada em casos de cancer de mama e de melanoma
maligno cutaneo.

LINFONODO SENTINELA E MELANOMA MALIGNO CUTANEO

O melanoma cutédneo, a semelhanca de muitos canceres, pode metastatizam
por vias linfatica ou hematogénica. Normalmente, a disseminacao linfatica apresenta-
se antes da disseminacdo hematogénica, e o achado de metastase linfatica é associado
com um risco maior de doenca sistémica.

Pacientes com linfonodos palpaveis ou com bidpsia positiva para linfonodo
sentinela devem ser submetidos a disseccdo formal de todos os linfonodos da
respectiva cadeia de drenagem. A presenca de metastases linfaticas pode significar
doenga sistémica, o que confere ao paciente um progndstico sobrevida de 40% em 5
anos.

No passado, havia controvérsias com relacdo a dissecc¢do eletiva dos linfonodos
da cadeia de drenagem da drea topografica do melanoma. A bidpsia do primeiro
linfonodo de drenagem (linfonodo sentinela - LS) permite a avaliacdo do
acometimento linfatico regional. Ndao havendo metdstase no LS, ha mais de 95% de
possibilidade de que ndo haja doenca metastatica naquela cadeia. A retirada de
amostra do LS poupa os pacientes da morbidade associada com disseccOes linfaticas
extensas e por vezes desnecessarias.

A drea desafiadora para bidpsia de linfonodo sentinela é a da cabeca e do
pescoco. Além disso, falso-negativos de exames de linfonodo sentinela na cabeca e
pescoco sdao mais comuns do que no tronco e extremidades, ocorrendo em
aproximadamente 10% dos pacientes, para uma verdadeira taxa de falso-negativos
gue pode ser de 30%.
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A indicacdo para realizagdo de bidpsia do LS é um assunto amplamente
discutido. O Grupo Brasileiro de Melanoma — GBM (acesso: www.gbm.org.br) indica
que o procedimento deve ser realizado em casos de lesdes que apresentem indice de
Breslow maior ou igual a 0,76 cm, sem evidéncias clinicas, radiolégicas ou
histopatoldgicas de metdstase, e em casos de lesdes menores que 0,76 cm associadas
a ulcerac¢do ou regressdo tumoral.

A linfocintilografia para identificacdo de linfonodo sentinela metastatico é
indicada em casos de lesGes melanomatosas acima de um milimetro e com sinais de
gravidade (ulceracdo, crescimento vertical e extensa area de regressdo espontanea —
cerca de dois ter¢os da lesdo). Para melanomas de espessura menores, ndo ha estudos
sobre os critérios adequados para a sua realizagao.

E realizada a linfocintilografia pré-operatéria para determinar o primeiro
linfonodo de drenagem da cadeia linfonodal acometida pelo tumor. Realiza-se com o
uso de corante azul patente e o gama probe intra-operatdrio. E realizada entdo a
bidpsia do LS (determinado pela linfocintilografia) e procedido ao exame patoldgico.
Caso haja LS positivo, a linfadenectomia deve ser realizada.

Quando hd auséncia de metastase para linfonodo, o paciente é acompanhado
clinicamente e com exames periddicos, e, ficando o linfonodo acometido pelo
melanoma, indica-se a linfadenectomia seletiva. Apenas a retirada dos linfonodos
regionais metastaticos ndo aumenta comprovadamente a sobrevida dos doentes, mas
diminui a recorréncia local e auxilia na identificacdo dos pacientes que podem ser
beneficiados pela terapia adjuvante — tratamento complementar para o tumor
primario.

LINFONODO SENTINELA E CANCER DE MAMA

O cancer de mama tem seu prognéstico e tratamento definidos pela
localizacdo, idade de apresentacdo e estadiamento, e critérios de risco que levam em
consideragao critérios histopatoldgicos, bioldgicos e, mais recentemente, moleculares
e genéticos.

As cirurgias parciais recebem nomes varidveis, dependendo do volume
mamario retirado: quadrantectomia, segmentectomia, centralectomia, tumorectomia,
excisdo ampla, adenomastectomia etc. e sdo associadas ou ndo esvaziamentos axilares
do primeiro nivel (amostragem, ou linfonodo sentinela) até radicais incluindo os trés
niveis da cadeia linfatica axilar. As cirurgias parciais em casos de tumores invasivos de
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uma forma geral sdo acompanhada pela técnica de linfonodo sentinela, pela qual os
linfonodos do Nivel | de drenagem sao identificados através do corante azul patente
ou de radiotracador.

O Estudo ACOSOG Z0011, concluiu que em pacientes tratadas com cirurgia
parcial de mama e pesquisa de linfonodo sentinela que tinham axila clinicamente
negativa, tratadas com radioterapia tangencial, poderiam ter a dissec¢ao axilar omitida
em caso de linfonodo positivo na pega do linfonodo sentinela.

IMPACTO FINANCEIRO

Hoje, a linfadenectomia seletiva guiada é passivel de faturamento no SUS por
meio de diversos procedimentos, que combinam um de biopsia ou de linfadenectomia
com o de linfocintilografia.

A criagcdo de um procedimento especifico formaliza a pratica e concorre para o
registro e disponibilizacdo adequados da informacdo e se inclui no contexto da
atualizacdo dos procedimentos cirdrgicos do SUS, em fase final de revisdo com vistas a
publicacdo em portaria.

O valor unitario do procedimento esta sendo estimado em RS 727,88 (50% da
média aritmética das linfadenectomias inguinal, axilar e cervical unilateral), ficando a
linfocintilografia como procedimeno especial da AlH e linfadenectomia seletiva guiada
admite como sequencial a linfadenectomia da respectiva cadeia linfatica e, em caso de
melanoma maligno cutaneo, também os procedimentos de sintese em cirurgia
plastica (excisdo e sutura com plastica em Z de pele e excisdo e enxerto de pele). [Estes
procedimentos ja sdo procedidos atualmente e as linfadenectomias até podem ter sua
necessidade reduzida com a adocdo do procedimento especifico linfadenectomia
seletiva guiada.]

Com base na producdo dos procedimentos de resseccao de lesdo maligna com
esvaziamento ganglionar (procedimento inespecifico) e de linfadenectomias cervicais,
axilares e inguinais, em 2011, e considerando que 30% de cada um correspondem a
casos em estagio inicial sem linfonodo palpdvel, mais um aumento de 15% anual na
producdo desses procedimentos, estima-se que haveria 2.299 procedimentos unitarios
resultantes em um gasto anual estimado em RS 1.673.396,12.
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RECOMENDAGAO DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 102 reunido ordinaria do plenario do dia
08/11/2012 recomendaram a incorpora¢do da linfadenectomia seletiva guiada
(linfonodo sentinela) em oncologia no SUS.

DECISAO

PORTARIA N.2 28, de 12 de JUNHO de 2013.

Decisdo de incorporar o procedimento
linfadenectomia seletiva guiada (linfonodo
sentinela) em oncologia no Sistema Unico de
Saude — SUS.

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

Art. 12 Fica incorporado o procedimento linfadenectomia seletiva guiada (linfonodo

sentinela) em oncologia no Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco

eletrdnico: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id area=1611 .

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

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA


http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1611
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