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CONTEXTO 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispõe sobre a assistência 

terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. Esta lei é um marco 

para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporação de tecnologias no sistema 

público de saúde. Define, ainda, que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC, tem como atribuições a incorporação, 

exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a 

constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica. 

Tendo em vista maior agilidade, transparência e eficiência na análise dos processos de 

incorporação de tecnologias, a nova legislação fixa o prazo de 180 dias (prorrogáveis por mais 

90 dias) para a tomada de decisão, bem como inclui a análise baseada em evidências, levando 

em consideração aspectos como eficácia, acurácia, efetividade e segurança da tecnologia, 

além da avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 

tecnologias já existentes.  

A nova lei estabelece a exigência do registro prévio do produto na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporação no SUS. 

Para regulamentar a composição, as competências 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 fóruns: Plenário e Secretaria-Executiva.   

O Plenário é o fórum responsável pela emissão de recomendações para assessorar o 

Ministério da Saúde na incorporação, exclusão ou alteração das tecnologias, no âmbito do 

SUS, na constituição ou alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas e na 

atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituída pelo 

Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. É composto por treze membros, um representante 

de cada Secretaria do Ministério da Saúde – sendo o indicado pela Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenário – e um representante de 

cada uma das seguintes instituições: ANVISA, Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, 

Conselho Nacional de Saúde - CNS, Conselho Nacional de Secretários de Saúde - CONASS, 

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde - CONASEMS e Conselho Federal de 

Medicina - CFM.  

Cabem à Secretaria-Executiva – exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação 

de Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE) – a gestão e a coordenação das atividades da 



CONITEC, bem como a emissão deste relatório final sobre a tecnologia, que leva em 

consideração as evidências científicas, a avaliação econômica e o impacto da incorporação da 

tecnologia no SUS. 

Todas as recomendações emitidas pelo Plenário são submetidas à consulta pública 

(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgência da matéria, quando a CP terá prazo de 

10 dias. As contribuições e sugestões da consulta pública são organizadas e inseridas ao 

relatório final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretário de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisão. O Secretário da SCTIE pode, 

ainda, solicitar a realização de audiência pública antes da sua decisão. 

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

estipula um prazo de 180 dias para a efetivação de sua oferta à população brasileira. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

DEMANDANTE 

Secretaria de Atenção à Saúde /SAS/MS 

 

APRESENTAÇÃO 

 

Algumas propostas de incorporação tecnológica no SUS são avaliadas pela CONITEC de 

forma simplificada, não sendo submetidas à consulta pública e/ou audiência pública.  São 

propostas de relevante interesse público que tratam de ampliação de uso ou exclusão de 

tecnologias, nova apresentação de medicamentos ou incorporação de medicamentos com 

tradicionalidade de uso. Todas essas demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo 

impacto orçamentário para o SUS e estão relacionadas à elaboração ou revisão de protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas (PCDT).  

 

DOENÇA 

 

O carcinoma epidermoide, também denominado escamocelular ou espinocelular, é o 

tipo histológico mais comum de câncer de cabeça e pescoço e inclui variantes queratinizantes 

(carcinomas bem diferenciados) e não queratinizantes, estas por vezes distinguíveis apenas 

por exame imuno-histoquímico de outras neoplasias malignas que podem acometer de modo 

primário ou secundário as estruturas da região: adenocarcinoma, melanoma, linfoma e 

sarcoma.  

Os tumores que acometem com maior frequência a cavidade nasal e seios paranasais 

são o estesioneuroblastoma (47%), adenocarcinoma (24%) e carcinoma indiferenciado (22%) e 

apresentam um prognóstico ruim mesmo com os melhores tratamentos disponíveis (ressecção 

cirúrgica por via endoscópica ou cranofacial, seguida por irradiação isolada ou 

radioquimioterapia pós-operatória)[1,2].  



 

TRATAMENTO 

 

As principais modalidades terapêuticas para o CECP são a cirurgia e a radioterapia, 

visando à erradicação da doença no sítio primário e na rede de drenagem linfática próxima ao 

tumor. A cirurgia tem a vantagem de permitir o estadiamento patológico do pescoço, evitando 

o tratamento com radiação quando desnecessário 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 aplicação de doses de radiação relativamente altas 

em tumores (ou áreas de risco) de localizações muito próximas a estruturas críticas, como a 

base do crânio, medula espinhal, tronco cerebral e aparato óptico. O planejamento ou a 

técnica de radioterapia utilizados podem impactar na qualidade de vida, dado o potencial de 

lesão de estruturas responsáveis pela produção de saliva, paladar, função oral, audição, fala e 

deglutição.  

 

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

oral, orofaringe, laringe, hipofaringe e nasofaringe.  

 

Doença localizada (estágio I ou II) 

Conduta terapêutica do tumor primário [3,4-9]: 

a) CECP de cavidade oral: recomenda-se a ressecção cirúrgica da região acometida com 

margem de segurança de pelo menos 1 cm.  

b) CECP de orofaringe: recomenda-se cirurgia ou radioterapia (radioterapia externa ou 

braquiterapia), pois o controle locorregional da doença é similar. Enfatiza-se que tal 

informação é baseada apenas em estudos retrospectivos, pois não há estudos comparativos 

randomizados entre cirurgia e radioterapia nesta indicação, sendo importante considerar em 

cada caso as sequelas prováveis do tratamento. 



c) CECP de nasofaringe: a irradiação do sítio primário e drenagem linfática é o 

tratamento de eleição, sendo a cirurgia empregada excepcionalmente para remover doença 

residual.  

d) CECP de hipofaringe: a irradiação do sítio primário e drenagem linfática é o 

tratamento de eleição, sendo a cirurgia empregada excepcionalmente para remover doença 

residual.  

e) CECP de laringe: recomenda-se a irradiação do sítio primário para preservação do 

órgão, nos doentes em estágio I ou no estágio II não elegíveís para procedimento cirúrgico, ou 

a cirurgia. A ressecção pode ser conservadora (cordectomia, laringectomia frontal, 

laringectomia lateral, laringectomia frontolateral, epiglotectomia e laringectomia parcial 

supraglótica) ou radical (laringectomia supracricoide com crico-hioide-epiglotepexia, 

laringectomia quase total e laringectomia total), segundo apresentação clínica do tumor, 

condições clínicas e preferência do doente. Nos casos de tumor da glote e supraglote, pode ser 

indicada a ressecção endoscópica por laser de CO2. 

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

tanto no pós-operatório ou como no tratamento definitivo do CECP.   

 

Doença avançada (estágio III ou IV) 

O tratamento do câncer de cavidade oral é geralmente cirúrgico, seguido ou não por 

radioterapia adjuvante, enquanto o câncer de orofaringe, mais propenso a ser avançado no 

momento do diagnóstico, em geral é tratado por irradiação isolada ou radioquimioterapia. A 

cirurgia para o câncer da cavidade oral pode ser desfigurante, mas tanto a cirurgia quanto a 

radioterapia podem resultar em comprometimento funcional significativo, com prejuízo da 

capacidade para comer, beber e conversar. 

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

irradiação do sítio primário e drenagem linfática. 

A cirugia é a modalidade de tratamento principal para doentes com câncer de 

hipofaringe (laringectomia total com faringectomia parcial ou faringolaringectomia) e laringe 

(laringectomia quase total ou laringectomia total), mas cirurgias com preservação do órgão da 

fonação podem ser oferecidas ao doente, desde que ele conte com acompanhamento 

multiprofissional.  



A quimioterapia prévia não é recomendada como tratamento inicial padrão para a 

maioria dos doentes com CECP avançado, pois sua morbidade é elevada e não está associada a 

benefício clínico inequívoco em termos de melhora estatisticamente significativa na sobrevida 

global, recidiva locorregional ou na sobrevida livre de doença[10,11]. 

A quimioterapia prévia pode ser considerada nas seguintes situações[12-16]: 

a) nos casos de câncer de laringe ou de hipofaringe, na intenção de preservação de 

órgão em pacientes que de outra forma seriam candidatos a laringectomia total, sem invasão 

extensa da cartilagem laríngea, quando o doente for considerado inapto para 

radioquimioterapia ou se o tratamento combinado não for imediatamente disponível; 

b) nos casos de câncer de cavidade oral ou de orofaringe, na intenção de preservação 

de órgão, em pacientes que de outra forma seriam candidatos a cirurgia radical ou 

radioquimioterapia ou quando a radioterapia não for imediatamente disponível; 

c) nos casos de câncer de nasofaringe, em que o tratamento está associado a redução 

do risco de metástase à distância e ganho de sobrevida, apesar de não reduzir a taxa de 

recidiva local. 

Quando for indicada a quimioterapia prévia, a escolha do esquema terapêutico deve 

observar o protocolo local multiprofissional de preservação de órgão, visto que as falhas de 

tratamento requerem quase sempre resgate cirúrgico oportuno.  

A quimioterapia prévia deve empregar esquema quimioterápico baseado em platina 

(cisplatina ou carboplatina), contendo duas ou três medicamentos (com ácido folínico, 

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 

sistêmico[10,14,17,20-23].  

 

A quimioterapia adjuvante não é recomendada após tratamento locorregional 

definitivo com cirurgia ou radioquimioterapia, pois a despeito de sua morbidade não reduz a 

chance de recidiva a distância ou morte pela doença[13,14,104,24,25]. 

Relativamente ao carcinoma de nasofaringe, a radioterapia é a principal modalidade 

terapêutica para o carcinoma da nasofaringe, que historicamente resulta no controle da 

doença para 50%-70% dos casos [26].  



O uso de quimioterapia radiosensibilizante se comparado à radioterapia isolada resulta 

em maior controle locorregional, com impacto controverso para a sobrevida global. Meta-

análises não identificaram, porém, benefício em termos de redução do risco de recorrência à 

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

A quimioterapia prévia à radioquimioterapia no carcinoma de nasofaringe 

empregando esquemas baseados em platina está associada com um ganho absoluto de 5% na 

sobrevida global em 3 anos [13, 27]. Tal benefício parece ser restrito ao tratamento com 

esquemas contendo taxanos [29], visto que houve redução do risco de recidiva, mas não de 

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

A quimioterapia adjuvante à radioquimioterapia não confere benefícios clínicos 

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

A ressecção cirúrgica seguida ou não de irradiação é a modalidade terapêutica 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 avaliação da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS quanto à exclusão do procedimento 0304050164 - quimioterapia do 

carcinoma epidermoide de cabeça e pescoço da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, 

Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS, conforme a Consulta Pública SAS no 23, de 

02/12/2014, com vistas à publicação das Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Câncer de 

Cabeça e Pescoço em sua versão final. 

 

DELIBERAÇÃO FINAL  

 

Diante do exposto, os membros da CONITEC presentes na 34ª reunião do 

plenário, realizada nos dias 1/4 e 2/4/2015, recomendaram a exclusão do procedimento 

0304050164 - quimioterapia adjuvante do carcinoma epidermoide de cabeça e pescoço da 

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/Próteses e Materiais Especiais do SUS. 

Foi assinado o Registro de Deliberação nº 115/2015. 

 



DECISÃO 

 

PORTARIA Nº 20, DE 27 DE MAIO DE 2015 

Torna pública a decisão de excluir a 

quimioterapia adjuvante do carcinoma 

epidermoide de cabeça e pescoço da 

Tabela do SUS. 

  

 O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO 

MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e com base nos termos dos 

art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: 

Art. 1º Fica excluída a quimioterapia adjuvante do carcinoma epidermoide de 

cabeça e pescoço da Tabela do SUS. 

Art. 2º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estará disponível no endereço 

eletrônico: http://conitec.gov.br/. 

 

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

Secretário 

 

 

Publicado no DOU nº 100, página 30, no dia 28 de maio de 2015.

http://conitec.gov.br/
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