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NOTA TECNICA N2 2920/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: 72 Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau da Comarca de S3ao Paulo
1.2. Processo n? 4031768-65.2026.8.26.0000

1.3. Data da Solicitacdo: 08/04/2026

1.4. Data da Resposta: 15/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 03/11/1956 — 69 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia maligna de ovario - CID C56

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagao entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Cirurgia Citorredutora (Peritonectomia) + HIPEC)

Retossigmoidectomia Abdominal

Linfadenectomia Retroperitoneal

Cirurgia do Abaixamento (Qger via)

Colecistectomia sem colangio aberta

Linfadenectomia Pélvica

Esplenectomia Total 31007031

31307116 Toracostomia com drenagem pleural fechada (2x)
Ureterolise unilateral (2x)

Resseccdo de Tumor de diafragma e reconstrucdo (2x)
Gastrorrafia

Tumores retro-peritoneais malignos unilaterais - exérese
Resseccdo de tumor de parede abdominal pélvica
Histerectomia total ampliada - qualquer via.
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Terapia Oncoldgica intracavitaria

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A cirurgia citorredutora de intervalo (IDS) associada a HIPEC (Hyperthermic
Intraperitoneal Chemotherapy- quimioterapia intraperitoneal hipertérmica) com cisplatina
€ uma estratégia com evidéncia robusta de beneficio em sobrevida global e sobrevida livre
de progressdo para carcinoma seroso de alto grau de ovario estadio IIIC, sendo
recomendada pelas diretrizes NCCN e ASCO neste cendrio clinico especifico.

O ensaio clinico randomizado de fase 3 mais OVHIPEC-1 (Van Driel et al.) observou
neste cenario 245 pacientes com cancer de ovario epitelial estadio Ill FIGO, inelegiveis para
citorreducdo primaria, que receberam 3 ciclos de carboplatina/paclitaxel neoadjuvante. Na
analise final com 10,1 anos de seguimento mediano houve sobrevida global mediana de
44,9 meses (HIPEC) vs 33,3 meses (controle) com HR 0,70 (IC 95%: 0,53-0,92; p=0,011);
Sobrevida livre de progressdao mediana de 14,3 vs 10,7 meses com HR 0,63 (IC 95%: 0,48-
0,83; p=0,0008) e menor taxa de recorréncia peritoneal no grupo HIPEC (HR 0,72) e menor
taxa de doenca platino-resistente: 26% vs 40% (p=0,024). Estudo KOV-HIPEC-01 (Lim et al.)
Confirmou os achados em populacdo diferente: no subgrupo de IDS, sobrevida global
mediana de 61,8 vs 48,2 meses (HR 0,53; IC 95%: 0,29-0,96; p=0,04) e Sobrevida Livre de
Progressdo (em inglés, Progression-Free Survival ou PFS) (SLP) de 17,4 vs 15,4 meses (HR
0,60; p=0,04).

Estudo coreano multicéntrico (Lee et al., JAMA Surgery 2023) prospectivo com 196

pacientes observou SLP mediana de 22,9 vs 14,2 meses (p=0,005) e menor recorréncia
peritoneal (32,8% vs 64,1%; p=0,001).
Meta-andlise mais recente (2026) Incluiu 7 ECRs com 1.300 pacientes, confirmou que no
cenadrio de IDS apds neoadjuvancia: SLP HR=0,65 (IC 95%: 0,52-0,82; p<0,001) e SG HR=0,68
(IC 95%: 0,54-0,86; p=0,001). O efeito mais pronunciado foi com protocolos de 90 minutos
de perfusao.

As diretrizes NCCN (v4.2026) recomendam que HIPEC com cisplatina (100 mg/m?)
pode ser considerado no momento da IDS para doenca estadio lll, apds 3-4 ciclos de
guimioterapia neoadjuvante, em pacientes com resposta ou doenca estavel. A diretriz
NCCN também lista os procedimentos que podem ser necessarios para citorreducdo 6tima,
incluindo todos os procedimentos planejados para esta paciente: resseccdo intestinal,
peritonectomia diafragmatica, esplenectomia, colecistectomia, gastrectomia parcial e
histerectomia total.

A diretriz ASCO (2025) recomenda: "Para pacientes com doenca estadio Ill FIGO,
bom performance status e funcdo renal adequada tratados com NACT, HIPEC pode ser
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oferecido durante a IDS através de um processo de decisdo compartilhada" (Evidéncia:
Moderada; Recomendacdo: Condicional).

Os Eventos adversos graves (grau >3), taxa global nado diferiu significativamente entre
HIPEC e controle no OVHIPEC-1 (27% vs 25%; p=0,76). Dor abdominal, infeccdo e ileo foram
os eventos mais frequentes. Mortalidade em 30 dias foi <1%. Nefrotoxicidade é a principal
preocupacao especifica do HIPEC com cisplatina. Incidéncia de insuficiéncia renal aguda
(IRA) foi 10,6% no grupo HIPEC vs significativamente menor no controle (p=0,003).

O uso de tiossulfato de sédio reduz dramaticamente a nefrotoxicidade com IRA grau
>3 caiu de 12% para 2% apds implementagao do protocolo de tiossulfato no estudo
CHIPOR.

A diretriz ASCO recomenda tiossulfato de sédio (bolus no inicio da perfusdo seguido
de infusdo continua) para prevencdo de nefrotoxicidade.

Outros eventos adversos foram Disturbios eletroliticos (mais frequentes com
HIPEC), trombocitopenia, anemia e aumento do tempo de protrombina. O tempo cirurgico
aumenta em média ~128 minutos e a internacao em ~1,5 dias.

Nao houve diferenga significativa na qualidade de vida entre os grupos nos estudos
OVHIPEC-1 e CHIPOR.

A ASCO recomenda atencdo especial em pacientes com idade avancada, diabetes,
neuropatia ou perda auditiva.

Funcdo renal deve ser avaliada na semana anterior a cirurgia (clearance de creatinina >30
mL/min e creatinina sérica <1,5 mg/dL).

A completude da citorredugdo (CC-0/CC-1) é o fator progndstico mais importante e
pré-requisito para o beneficio do HIPEC.

Ap6s a cirurgia + HIPEC, estdo planejados 3 ciclos adicionais de quimioterapia adjuvante,
completando 6 ciclos totais, conforme recomendado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Menor taxa de recorréncia peritoneal (HR 0,72)

Menor taxa de doenca platino-resistente: 26% vs 40% (p=0,024)

Reducdo de recorréncia peritoneal: 32,8% vs 64,1% (p=0,001)

A evidéncia atual sobre HIPEC precede a era da terapia de manutencdo com inibidores de
PARP, e ndo se sabe se o beneficio do HIPEC se mantém quando combinado com
manutenc¢do com olaparibe/niraparibe e/ou bevacizumabe.

O estudo KOV-HIPEC-04 (FOCUS), atualmente em recrutamento, avaliara especificamente
esta questao.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
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() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

A paciente de 69 anos com carcinoma seroso de alto grau estadio IlIC, apds
quimioterapia neoadjuvante, estd dentro do perfil de indicagdo das diretrizes. O
beneficio esperado é um ganho de aproximadamente 11-13 meses em sobrevida global
mediana e 3-8 meses em sobrevida livre de progressao, com perfil de segurancga aceitavel
quando utilizado tiossulfato de sédio para nefroprotecao.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungéo

(x)NAO
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salude, que tem
como func3o essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndéstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
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federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Ateng¢ao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.
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A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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