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NOTA TECNICA N2 3106/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: 12 Vara Civel da Comarca de Mau3d
1.2. Processo n2 1009040-41.2025.8.26.0348

1.3. Data da Solicitagdo: 15/04/2026

1.4. Data da Resposta: 16/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/11/1960 — 65 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Maua/SP

2.4. Histdrico da doenca:

Tumefacdo, massa ou tumoracado nao especificadas, localizadas - CID R22.9

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a andlise da relacdo entre doenca,
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 emissdo 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 de cito redugdo tumoral / retirada dos tumores (carcinoma espinocelular cutaneo
em regidao fronto-orbitaria), com urgéncia, respeitada a recusa transfusional, mediante
técnicas hemostaticas alternativas e medidas poupadoras de sangue, com suporte de
equipe multidisciplinar (incluindo cirurgiao plastico para reconstrucao e patologista em sala
para bidpsia por congelacdo/margens).

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: NA

4.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL



Empgmesmemmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

A cirurgia de citorreducdo tumoral com avaliacdo intraoperatéria de margens por
congelacdo representa a abordagem terapéutica mais adequada para este paciente de 65
anos com carcinoma espinocelular cutaneo (CEC) localmente avancado na regido fronto-
orbitaria, considerando a doenca ativa persistente apds radioterapia exclusiva, o status de
transplantado renal e a recusa transfusional como Testemunha de Jeova.

A cirurgia permanece como o pilar do tratamento do carcinoma espinocelular
cutaneo, mesmo em doenca localmente avancada. As diretrizes NCCN classificam este caso
como doenca localmente avancada, definida como doenca primaria ou recorrente extensa
onde a cirurgia ou radioterapia podem ndo resultar em cura ou podem causar
comprometimento funcional significativo, e recomendam discussdao multidisciplinar e
tratamento multimodal.

Para tumores de muito alto risco, a cirurgia de Mohs ou outras formas de avaliacdo

periférica e profunda exaustiva de margens sdo preferidas, com taxas de recorréncia local
de apenas 2,8% em 2 a 5 anos.
Um estudo multicéntrico recente demonstrou que a excisdo com controle total de margens
reduz pela metade as taxas de desfechos desfavoraveis em comparacdao com excisao
padrdo: recorréncia local em 3 anos de 5,9% versus 12,5%, metastase nodal de 6,0% versus
11,6% e morte doenca-especifica de 3,3% versus 6,2%.

A presenca de patologista em sala para avaliacdo de margens por congelacdo é uma
alternativa vdlida a cirurgia de Mohs classica, desde que os critérios de avaliacdo periférica
e profunda exaustiva de margens sejam cumpridos, incluindo visualizagdo de 100% da
superficie marginal, orientacdo adequada do espécime e comunicagdo precisa entre
cirurgido e patologista.

Para CEC localmente avancado com invasdo da regido orbitaria, a exenteracao
orbitaria associada a radioterapia pds-operatéria demonstrou sobrevida de 94% em 1 ano,
87% em 2 anos e 84% em 5 anos em estudo retrospectivo com 40 pacientes com CEC T3/T4.

Doenca residual e idade avangada foram associadas a pior sobrevida. Estudos
adicionais confirmam que a exenteragdo orbitdria (Remogdo completa do globo ocular,
musculos, nervos, gordura e, muitas vezes, das palpebras), apesar de ser um procedimento
altamente desfigurante, oferece controle oncolégico aceitavel quando realizada com
margens negativas, com sobrevida em 5 anos variando entre 50% e 69% dependendo da
série.

A presencga de margens cirurgicas positivas foi consistentemente identificada como
o principal fator de risco independente para pior progndstico em analises multivariadas,
reforcando a importancia da avaliacdo intraoperatdria de margens.

Este paciente completou radioterapia exclusiva em abril de 2025 e apresenta doenca ativa
persistente, indicando falha terapéutica. A radioterapia exclusiva para CEC cutaneo de alto
risco apresenta taxas de recorréncia local em 5 anos de aproximadamente 10%.
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A persisténcia de doenca ativa apds radioterapia reforca a indicacdo de resgate
cirargico, sendo a cirurgia a modalidade com maior potencial curativo neste cendrio.

A literatura demonstra que cirurgias oncoldgicas complexas de cabeca e pescoco
podem ser realizadas com seguranga sem transfusao sanguinea em pacientes Testemunhas
de Jeova. Um estudo retrospectivo comparando 10 pacientes Testemunhas de Jeovd com
63 controles submetidos a reconstrucdo com retalho livre de cabeca e pescoco demonstrou
gue, embora os pacientes Testemunhas de Jeova apresentassem menor perda sanguinea
intraoperatdria e hemoglobina pds-operatdéria mais baixa com maiores taxas de anemia
grave, nao houve diferenga significativa nas complicacdes pds-operatérias ou taxas de
readmissao.

Um estudo multi-institucional com 12 pacientes Testemunhas de Jeova submetidos
a reconstrucdo microvascular maxilofacial demonstrou 100% de sucesso dos retalhos livres,
nenhuma morte e nenhuma transfusdo. As estratégias recomendadas incluem medidas
pré-operatorias, intraoperatérias e pds-operatérias. No pré-operatério, a otimizacdo da
hemoglobina com ferro intravenoso ou oral e eritropoietina é fundamental, assim como a
correcdo de coagulopatias e planejamento multidisciplinar detalhado. No intraoperatério,
as técnicas incluem hemodiluicdo normovolémica aguda, recuperagao intraoperatoéria de
sangue com cell saver (geralmente aceito por Testemunhas de Jeovad quando em circuito
continuo), hipotensdao controlada, manutengdo de normotermia, uso de 4acido
tranexamico, eletrocautério avancado ou bisturi harménico, e hemostaticos tdpicos e
selantes de fibrina. No pds-operatério, estratégia transfusional restritiva, minimizacdo de
coletas laboratoriais e uso de microtubos sao recomendados. O consenso WSES-AAST
enfatiza que cada paciente Testemunha de Jeova é Unico e que a discussao individualizada
sobre o que é aceitavel deve ser conduzida sem coerc¢do, respeitando a autonomia do
paciente. Muitos pacientes Testemunhas de Jeova aceitam fracdes sanguineas, albumina,
imunoglobulinas e cell saver, embora recusem sangue total e componentes primarios.

O status de transplantado renal tem implicagdes duplas. A imunossupressao cronica
é um fator de risco reconhecido para CEC cutaneo agressivo e é classificada como fator de

alto risco pelas diretrizes NCCN, que recomendam considerar modificacdo ou reducdo da
imunossupressao.

Entretanto, embora cemiplimabe e pembrolizumabe sejam op¢des preferenciais
para CEC localmente avangado irressecavel, em transplantados renais ha risco significativo
de rejeicdo do enxerto. Uma metanalise com 343 transplantados tratados com inibidores
de checkpoint imunoldgico demonstrou rejeicao aguda em 36,2% em 1 ano e perda do
enxerto em 18,4%.

Para CEC cutdneo especificamente, a taxa de resposta objetiva em transplantados
renais foi de 80%, superior a de outros tipos tumorais, mas o risco de rejeicdo permanece
substancial.

@ www.TISP.JUS.BR YOHO@PFPE tisporicialL



Empgmesmemmm TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
-- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
- " —

SGP 5 — Diretoria da Saude

As diretrizes NCCN alertam explicitamente que, em transplantados de dérgdos
solidos, o beneficio potencial da imunoterapia deve ser ponderado contra o risco
significativo de rejeigao do enxerto, e recomendam consulta com a equipe de transplante
antes de iniciar inibidores de checkpoint. A manuten¢do de imunossupressao com
inibidores de mTOR combinados com corticosteroides pode reduzir o risco de rejeicdo, mas
a imunoterapia permanece uma opgao de alto risco neste contexto.

Portanto, a cirurgia é particularmente relevante neste paciente, pois representa a
modalidade terapéutica com melhor perfil de risco-beneficio, evitando os riscos de rejeicao
do enxerto renal associados a imunoterapia e oferecendo a melhor chance de controle
local da doenca.

A diabetes descompensada aumenta o risco de complicagdes cirurgicas, incluindo
infeccdo de sitio cirurgico, deiscéncia e cicatrizacdo prejudicada. A otimizacdo glicémica
pré-operatdria é essencial, embora nao deva atrasar indefinidamente uma cirurgia com
indicacdo de urgéncia em doenca ativa progressiva. O controle glicEmico perioperatdrio
rigoroso, geralmente com alvo inferior a 180 mg/dL, é recomendado para minimizar
complicagdes.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Os beneficios esperados da cirurgia proposta incluem controle local da doenca com
taxas de recorréncia local de 2,8% a 5,9% com avaliacdo exaustiva de margens, sobrevida
de 84% em 5 anos para exenteragdo orbitaria com radioterapia adjuvante em CEC
periorbital T3/T4, viabilidade comprovada de cirurgias complexas de cabeca e pescogo sem
transfusdao com desfechos comparaveis aos de pacientes transfundidos, e possibilidade de
reconstrucdo adequada por cirurgido plastico mesmo sem transfusao.

A cirurgia também oferece controle de sintomas, incluindo reducdo de dor,
sangramento, infecc¢do e odor associados a tumor ulcerado extenso, melhorando
significativamente a qualidade de vida do paciente.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A cirurgia de citorredu¢do com avaliagdo intraoperatéria de margens por
congelac¢do é a abordagem terapéutica mais adequada para este paciente, considerando
a doenca ativa persistente apds radioterapia exclusiva sem opgbes curativas ndo
cirurgicas remanescentes com perfil de risco aceitavel, as evidéncias robustas de que a
avaliagao exaustiva de margens oferece as melhores taxas de controle local e sobrevida
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para CEC de muito alto risco, a viabilidade comprovada de cirurgia oncolégica complexa
de cabeca e pesco¢o sem transfusdo sanguinea com desfechos compardveis, e o
alinhamento da abordagem multidisciplinar proposta com as recomendag¢6es NCCN para
doenca localmente avangada.

A urgéncia é justificada pela progressao tumoral ativa com risco de invasao de
estruturas nobres. A principal limitacdo é a auséncia de ensaios clinicos randomizados
especificos para cirurgia sem transfusao em CEC periorbital, sendo as evidéncias
derivadas de séries de casos e estudos retrospectivos, embora consistentes em
demonstrar viabilidade e seguranca.

1. Sobre a Urgéncia e Quebra de Caréncia:

Lei dos Planos de Saude (Lei n? 9.656/1998) - Artigo 35-C: Torna obrigatédria a
cobertura do atendimento nos casos de emergéncia (risco imediato de vida ou lesGes
irreparaveis) e urgéncia.

Lei n? 9.656/1998 - Artigo 12, inciso V, alinea "c": Estabelece que, em casos de
urgéncia e emergéncia, o prazo maximo de caréncia que o plano pode exigir é de 24 horas.

Sumula 597 do STJ: "A cldusula contratual de plano de salde que prevé caréncia
para utilizacdo dos servicos de assisténcia médica nas situacGes de emergéncia ou de
urgéncia é considerada abusiva se ultrapassado o prazo maximo de 24 horas contadas da
data da contratacdo."

2. Sobre a Idade do Paciente (65 anos):

Estatuto da Pessoa Idosa (Lei n? 10.741/2003) - Artigo 15: Garante a atencdo
integral a saude da pessoa idosa, com prioridade de atendimento e vedac¢do a
discriminagdes em planos de saude.

3. Sobre a Autonomia Médica e do Paciente (Testemunha de Jeova):

Constituicdo Federal de 1988 - Artigo 59, inciso VI: Protege a liberdade de consciéncia e de
crenga.

Supremo Tribunal Federal (STF) - Tema 1069 (Julgamento recente): O STF
reconheceu o direito de pacientes Testemunhas de Jeova recusarem transfusdo de sangue
e exigirem que a rede publica (ou suplementar) fornega tratamentos alternativos
disponiveis, desde que o paciente seja maior e capaz.

Cédigo de Etica Médica (Resolucdo CFM n2 2.217/2018): * Capitulo I, inciso VII: O
médico ndo deve submeter sua profissdo aos interesses de empregadores ou planos de
saude.

Capitulo 1, inciso XXI: Respeito ao direito de decisdo do paciente sobre seu
tratamento (principio da autonomia).

Resolugdo CFM n2 2.232/2019: Dispde sobre a recusa terapéutica por pacientes,
garantindo o direito a recusa por motivos religiosos, mas exigindo que o médico registre
tudo em prontuario e adote todas as medidas alternativas possiveis para salvar o paciente.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x ) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacoes — 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 saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria 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 cardter permanente do Ministério da Salude, que tem
como funcdo 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
econdmica: custo-efetividade.
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RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, 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 diagnéstico da doenca ou do agravo a salde; 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
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
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 Atencdo 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 organizacao
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
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da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo 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 sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsdavel 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 doengas
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 organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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