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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologias em salde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢Ges a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagado no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendag¢bes para assessorar o
Ministério da Saude na incorporag¢do, exclusdo ou alteragdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualiza¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.

Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacao

de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da



CONITEC, bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracao as evidéncias cientificas, a avaliacdo econdémica e o impacto da incorporacao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatério final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.



DEMANDANTE

Secretaria de Atencdo a Saude /SAS/MS

APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporagao tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela CONITEC de
forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou audiéncia publica. S3o
propostas de relevante interesse publico que tratam de ampliacdo de uso ou exclusdo de
tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou incorporacdo de medicamentos com
tradicionalidade de uso. Todas essas demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo
impacto orcamentdario para o SUS e estdo relacionadas a elaboracdo ou revisdo de protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT).

DOENCA

O carcinoma epidermoide, também denominado escamocelular ou espinocelular, é o
tipo histoldgico mais comum de cancer de cabecga e pescoco e inclui variantes queratinizantes
(carcinomas bem diferenciados) e ndo queratinizantes, estas por vezes distinguiveis apenas
por exame imuno-histoquimico de outras neoplasias malignas que podem acometer de modo
primdrio ou secunddrio as estruturas da regido: adenocarcinoma, melanoma, linfoma e

sarcoma.

Os tumores que acometem com maior frequéncia a cavidade nasal e seios paranasais
sdo o estesioneuroblastoma (47%), adenocarcinoma (24%) e carcinoma indiferenciado (22%) e
apresentam um progndstico ruim mesmo com os melhores tratamentos disponiveis (ressec¢do
cirdrgica por via endoscépica ou cranofacial, seguida por irradiagdo isolada ou

radioquimioterapia pds-operatéria)[1,2].



TRATAMENTO

As principais modalidades terapéuticas para o CECP s3o a cirurgia e a radioterapia,
visando a erradicacdo da doenca no sitio primario e na rede de drenagem linfatica préxima ao
tumor. A cirurgia tem a vantagem de permitir o estadiamento patoldgico do pescoco, evitando
o tratamento com radiacdo quando desnecessario e indicando os casos em que a terapia

adjuvante deve ser empregada.

A radioterapia confere chance de controle locorregional do CECP. O principal desafio
para esse tratamento é a necessidade de aplicacdo de doses de radiagdo relativamente altas
em tumores (ou areas de risco) de localizagdes muito préximas a estruturas criticas, como a
base do cranio, medula espinhal, tronco cerebral e aparato dptico. O planejamento ou a
técnica de radioterapia utilizados podem impactar na qualidade de vida, dado o potencial de
lesdo de estruturas responsaveis pela producdo de saliva, paladar, funcdo oral, audicdo, fala e

degluticao.

As orientacOes a seguir aplicam-se ao tratamento do CECP que acomete a cavidade

oral, orofaringe, laringe, hipofaringe e nasofaringe.

Doenca localizada (estagio | ou Il)
Conduta terapéutica do tumor primario [3,4-9]:

a) CECP de cavidade oral: recomenda-se a ressecgao cirurgica da regido acometida com

margem de segurancga de pelo menos 1 cm.

b) CECP de orofaringe: recomenda-se cirurgia ou radioterapia (radioterapia externa ou
braquiterapia), pois o controle locorregional da doenca é similar. Enfatiza-se que tal
informacgdo é baseada apenas em estudos retrospectivos, pois ndo ha estudos comparativos
randomizados entre cirurgia e radioterapia nesta indicagao, sendo importante considerar em

cada caso as sequelas provaveis do tratamento.



c) CECP de nasofaringe: a irradiacdo do sitio primdario e drenagem linfatica é o
tratamento de eleicdo, sendo a cirurgia empregada excepcionalmente para remover doenca

residual.

d) CECP de hipofaringe: a irradiagdo do sitio primario e drenagem linfatica é o
tratamento de eleicdo, sendo a cirurgia empregada excepcionalmente para remover doenca

residual.

e) CECP de laringe: recomenda-se a irradiacdo do sitio primdrio para preservagao do
drgdo, nos doentes em estagio | ou no estagio Il ndo elegiveis para procedimento cirurgico, ou
a cirurgia. A resseccdo pode ser conservadora (cordectomia, laringectomia frontal,
laringectomia lateral, laringectomia frontolateral, epiglotectomia e laringectomia parcial
supraglética) ou radical (laringectomia supracricoide com crico-hioide-epiglotepexia,
laringectomia quase total e laringectomia total), segundo apresentacdo clinica do tumor,
condigdes clinicas e preferéncia do doente. Nos casos de tumor da glote e supraglote, pode ser

indicada a resseccao endoscdpica por laser de CO2.

f) Recomenda-se o uso de quimioterapia sensibilizante sempre que indicada irradiagao,

tanto no pds-operatdrio ou como no tratamento definitivo do CECP.

Doenga avancada (estagio Il ou 1V)

O tratamento do cancer de cavidade oral é geralmente cirurgico, seguido ou n3do por
radioterapia adjuvante, enquanto o cancer de orofaringe, mais propenso a ser avan¢ado no
momento do diagndstico, em geral é tratado por irradiacdo isolada ou radioquimioterapia. A
cirurgia para o cancer da cavidade oral pode ser desfigurante, mas tanto a cirurgia quanto a
radioterapia podem resultar em comprometimento funcional significativo, com prejuizo da

capacidade para comer, beber e conversar.

A radioquimioterapia é o tratamento recomendavel para CECP de nasofaringe, com

irradiacdo do sitio primario e drenagem linfatica.

A cirugia é a modalidade de tratamento principal para doentes com cancer de
hipofaringe (laringectomia total com faringectomia parcial ou faringolaringectomia) e laringe
(laringectomia quase total ou laringectomia total), mas cirurgias com preserva¢do do 6rgédo da
fonagdo podem ser oferecidas ao doente, desde que ele conte com acompanhamento

multiprofissional.



A quimioterapia prévia ndo é recomendada como tratamento inicial padrdo para a
maioria dos doentes com CECP avancgado, pois sua morbidade é elevada e ndo esta associada a
beneficio clinico inequivoco em termos de melhora estatisticamente significativa na sobrevida

global, recidiva locorregional ou na sobrevida livre de doenca[10,11].
A quimioterapia prévia pode ser considerada nas seguintes situacdes[12-16]:

a) nos casos de cancer de laringe ou de hipofaringe, na inten¢do de preservacido de
drgdo em pacientes que de outra forma seriam candidatos a laringectomia total, sem invasdo
extensa da cartilagem laringea, quando o doente for considerado inapto para

radioquimioterapia ou se o tratamento combinado ndo for imediatamente disponivel;

b) nos casos de cancer de cavidade oral ou de orofaringe, na intencdo de preservacao
de orgdo, em pacientes que de outra forma seriam candidatos a cirurgia radical ou

radioquimioterapia ou quando a radioterapia ndo for imediatamente disponivel;

c) nos casos de cancer de nasofaringe, em que o tratamento estd associado a reducao
do risco de metdstase a distancia e ganho de sobrevida, apesar de ndo reduzir a taxa de

recidiva local.

Quando for indicada a quimioterapia prévia, a escolha do esquema terapéutico deve
observar o protocolo local multiprofissional de preservacdo de érgao, visto que as falhas de

tratamento requerem quase sempre resgate cirirgico oportuno.

A quimioterapia prévia deve empregar esquema quimioterapico baseado em platina
(cisplatina ou carboplatina), contendo duas ou trés medicamentos (com acido folinico,
bleomicina, capecitabina, ciclofosfamida, docetaxel, doxorubicina, epirubicina, fluoruracil,
gencitabina, metotrexate, paclitaxel, vincristina ou vinorelbina), por 3-4 ciclos, sendo seguida
por radioterapia isolada ou radioquimioterapia no doente responsivo ao tratamento

sistémico[10,14,17,20-23].

A quimioterapia adjuvante ndo é recomendada apds tratamento locorregional
definitivo com cirurgia ou radioquimioterapia, pois a despeito de sua morbidade nao reduz a

chance de recidiva a distancia ou morte pela doeng¢a[13,14,104,24,25].

Relativamente ao carcinoma de nasofaringe, a radioterapia é a principal modalidade
terapéutica para o carcinoma da nasofaringe, que historicamente resulta no controle da

doenga para 50%-70% dos casos [26].



O uso de quimioterapia radiosensibilizante se comparado a radioterapia isolada resulta
em maior controle locorregional, com impacto controverso para a sobrevida global. Meta-
analises ndo identificaram, porém, beneficio em termos de reducdo do risco de recorréncia a

distancia ou morte com a radioquimioterapia [26-28].

A quimioterapia prévia a radioquimioterapia no carcinoma de nasofaringe
empregando esquemas baseados em platina esta associada com um ganho absoluto de 5% na
sobrevida global em 3 anos [13, 27]. Tal beneficio parece ser restrito ao tratamento com
esquemas contendo taxanos [29], visto que houve reducdo do risco de recidiva, mas nao de

morte, quando analisados os estudos que empregaram apenas cisplatina e fluoruracil [30].

A quimioterapia adjuvante a radioquimioterapia ndo confere beneficios clinicos

relevantes e ndo deve ser indicada para doentes com carcinoma de nasofaringe [13,31,32].

A ressecc¢do cirurgica seguida ou ndo de irradiacdo é a modalidade terapéutica de
escolha para a recidiva locorregional do CECP de nasofaringe, estando associada a taxa de

sobrevida em 5 anos de 51% [33].

Com isto, solicita-se a avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS quanto a exclusdo do procedimento 0304050164 - quimioterapia do
carcinoma epidermoide de cabeca e pesco¢co da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS, conforme a Consulta Publica SAS no 23, de
02/12/2014, com vistas a publicacdo das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de

Cabeca e Pescogo em sua versao final.

DELIBERAGAO FINAL

Diante do exposto, os membros da CONITEC presentes na 342 reunido do
plenario, realizada nos dias 1/4 e 2/4/2015, recomendaram a exclusdo do procedimento
0304050164 - quimioterapia adjuvante do carcinoma epidermoide de cabeca e pescoco da

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS.

Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n2 115/2015.



DECISAO

PORTARIA N¢ 20, DE 27 DE MAIO DE 2015

Torna publica a decisdo de excluir a
guimioterapia adjuvante do carcinoma
epidermoide de cabeca e pescoco da
Tabela do SUS.

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

Art. 19 Fica excluida a quimioterapia adjuvante do carcinoma epidermoide de

cabeca e pescoco da Tabela do SUS.

Art. 22 O relatdrio de recomendac¢do da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco

eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Secretario

Publicado no DOU n? 100, pagina 30, no dia 28 de maio de 2015.


http://conitec.gov.br/
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