Nota Técnica 315583

Data de conclusao: 21/02/2025 03:56:18

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Augusto Pestana/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo C do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 315583

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: melanoma maligno da pele
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: PET/CT
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: PET/CT

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim. Exames de
tomografia computadorizada com contraste das regides suspeitas para presenca de
metastases.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PET/CT
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PET/CT

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A PET/CT é uma técnica de
diagnostico por imagem do campo da medicina nuclear. Essa técnica utiliza tracadores
radioativos (principalmente o radiofarmaco F-FDG) e é capaz de medir processos bioquimicos
(processos de perfusdao e de atividade metabdlica) dentro dos tecidos. Existem diversos
mecanismos que aumentam estes processos bioquimicos, como fatores infecciosos,
inflamatorios, infarto pulmonar e processos neoplasicos (4). No caso de progressao tumoral, os
processos bioquimicos e metabdlicos se alteram e séo evidenciados antes de haver quaisquer
alteracbes perceptiveis estruturalmente e que possam ser detectadas por exames como
Tomografia (TC), Raio X ou Ressonancia Magnética. As diferencas de metabolismo entre o
tecido normal e neoplasico conduzem a um grande contraste na captacédo do radiofarmaco
sendo identificados com tomégrafo PET (5,6). Este exame é considerado um exame seguro,
com baixas taxas de eventos adversos graves relacionados ao uso do radiofarmaco (séao
esperados efeitos adversos simples como hipotenséo transitoria, hiperglicemia ou aumento
transitorio de fosfatase alcalina). Porém, é uma modalidade de exame de alta dose de
radiacdo, pois soma a radiacéo do radiofarmaco com a radiagcéo oriunda da prépria tomografia
(7). Sabendo-se que altas doses de radiacao se relacionam com a possibilidade de alteragdes
e mutacgdes celulares, seu uso deve ser justificado por uma necessidade diagnostica importante
(8.9).

Um estudo avaliou se a imagem por FDG-PET (["*F]2-fluoro-2-desoxi-D-glicose) pode prever
melhor os desfechos de longo prazo em comparac¢ao com a tomografia computadorizada (TC)
em pacientes com melanoma metastatico em tratamento com imunoterapia (10). Foram
analisados retrospectivamente 104 pacientes com melanoma metastatico tratados com terapia
anti-PD-1 no Melanoma Institute Australia, com exames de FDG-PET e TC antes e apds 1 ano
de tratamento. A resposta foi avaliada pelos critérios RECIST (TC) e EORTC (PET),
classificando os pacientes em resposta (metabdlica) completa (CR/CMR), resposta
(metabdlica) parcial (PR/PMR), doenca (metabolicamente) estavel (SD/SMD) ou doenca
(metabolicamente) progressiva (PD/PMD). A sobrevida livre de progressao (PFS) foi medida a
partir do marco de 1 ano. Ap6s seguimento mediano de 30,1 meses, 98% dos pacientes ainda
estavam vivos. A populacéo contava com 67% de pacientes que haviam recebido terapia anti-
PD-1 isolado e 31% haviam recebido combinac&o com ipilimumabe. Em avaliagcao de resposta
apenas com TC em um ano, 28% dos pacientes apresentaram CR, 66% apresentaram PR e
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6% apresentaram SD. Ja a avaliacdo com PET demonstrou 75% de CMR, 16% de PMR e 9%
de SMD. Em avaliagdo de sobrevida livre de progressdo em um ano, nao houve diferenca na
sobrevida entre os grupos de CR ou PR/SD quando os pacientes foram avaliados com
tomografia. No entanto, pacientes com CMR no PET tiveram resultados de sobrevida livre de
progressdao melhores do que aqueles sem esse tipo de resposta (mediana ndo alcangada vs.
12,8 meses; HR 0,06; IC 95% 0,02-0,23; P < 0,01). Entre os 78 pacientes com CMR, 78%
interromperam o tratamento e 96% mantiveram a resposta.

Em avaliagdo de 5 anos do mesmo estudo com seguimento mediano de 61 meses (58-64
meses) 94% dos pacientes ainda estavam vivos, e quase todos interromperam o tratamento
ap6s uma mediana de 23 meses (1-59 meses) (11). Progressado de doenga ocorreu em 19
pacientes (18%), sendo 10 (53%) durante o tratamento e 12 (63%) em locais isolados, dos
quais 8 (67%) receberam tratamento local. A taxa de sobrevida livre de progressdo em 5 anos
fo de 93% vs. 76% em pacientes com resposta completa vs resposta parcial/doenca estavel na
TC. Para a avaliagdo com PET foi de 90% vs. 54% para pacientes com CMR em relacdo a néo-
CMR. A de sobrevida global para o grupo com CR foi de 100% vs. 91% para os pacientes com
PR/SD. Ja a sobrevida global para aqueles avaliados com PET e que apresentaram CMR foi de
96% Vs 87% para os pacientes com nao-CMR.

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total
Tomografia porTomografia por1i R$ 4.235,00 R$ 4.235,00
emissao deemissao de

pésitrons (PET-pésitrons (PET-

CT) CT)

O orcamento acima foi extraido de informagdes apresentadas no processo pela parte autora.
Segundo registro do SIGTAP/DATASUS, o custo atual do exame Tomografia por Emissao de
Positrons PET-CT (codigo de procedimento 02.06.01.009-5) é R$ 2.107,22.

Néo foram identificadas andlises de custo-efetividade ou de impacto orcamentério para o
contexto nacional para o uso de PET-CT para avaliagdo de doenca possivelmente metastatica
em tratamento com imunoterapia em pacientes com melanoma.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: a avaliagcao de resposta ao tratamento
imunotergpico em pacientes com melanoma metastatico com PET-CT apresentou melhor
capacidade de prever desfechos a longo prazo tais como sobrevida livre de progressédo em
relacéo a avaliacao realizada com a tomografia computadorizada.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: PET/CT
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de estudo retrospectivo e sem comparador avaliando o papel do
PET/CT na avaliacdo de pacientes com melanoma metastatico em tratamento com
imunoterapia. Nesse estudo o exame de PET/CT era realizado no inicio e ap6és um ano de
tratamento. O resultado desse segundo exame mostrou-se relacionado com o prognostico dos
pacientes em tratamento. O PET/CT demonstrou maior capacidade de prever desfechos a
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longo prazo e apresenta mais precisao em seus resultados em relacdo a avaliagcdo com
tomografia computadorizada, porém essa diferenca é pequena. Devido ao seu custo esse
exame esta aprovado para realizacdo no SUS para um numero restrito de situagdes clinicas, a
saber: cancer colorretal com metastase exclusivamente hepatica, de potencial ressecavel,
linfomas de Hodgkin e ndo-Hodgkin e céancer de pulmao de pequenas células. Para todas
essas situagdes clinicas 0 exame possui um papel importante em mudancas de conduta. Por
exemplo, para pacientes com cancer de pulmdo n&o pequenas células com doenca
potencialmente ressecada a demonstracéao através do PET/CT de doenca a distancia (e que
nao seria abordada com a cirurgia proposta) elimina os beneficios do procedimento cirargico e
expde o paciente apenas aos seus maleficios. Ressalta-se que o PET/CT para essa e para as
demais situacdes (que apresentam justificativas semelhantes a essa ao evitar procedimentos
desnecessarios como é o caso do cancer de colon ou ao indicar tratamentos mais intensivos
como é o caso dos linfomas) ndo apresenta exames que o podem substituir.

No caso em tela temos um paciente com melanoma metastatico necessitando de avaliacéo de
atividade de sua doencga que se encontra em tratamento com imunoterapia. Existe anexado ao
processo, no entanto, laudo de PET-CT ja realizado pela parte autora em fevereiro de 2024
(Evento 24 - EXMMEDS8) descrevendo persisténcia de doenca metabolicamente ativa
compativel com metastases de melanoma com lesdes em pulmdbes, tecido subcutédneo e em
rim. Dessa forma, j& existe exame realizado pela parte autora com descricdo de doengca com
resultado diferente da resposta metabodlica completa e ja determinando prognéstico diferente
daquele apresentado por pacientes com resposta metabdlica completa.

O PET/CT & um exame caro e seu impacto orcamentario, mesmo em decisdo isolada, é
elevado, com potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade -
recursos publicos que sdo escassos e que possuem destinagcbes orcamentarias com pouca
margem de realocacgao, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéao
assistida pelo SUS. Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de avaliar a
resposta ao tratamento de uma doenca grave como 0 melanoma metastatico. No entanto,
frente a questao da custo-efetividade potencialmente elevada e a auséncia de avaliagao pela
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide, entendemos
gue se impode o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico (Evento 1 - LAUDOS)
descrevendo ser portadora de melanoma (CID10: C43) com metastases pulmonares. Nessa
situacao pleiteia tratamento paliativo com nivolumabe, medicamento que ja faz uso desde julho
de 2022. Além disso, pleiteia avaliacéo radiolégica de resposta ao seu tratamento por meio de
tomografia por emissao de pésitrons (Evento 1 - INIC1).

O melanoma cutaneo é uma neoplasia que se forma a partir da transformacao dos melanécitos,
0S quais sao células produtoras de melanina originarias embriologicamente da crista neural.
Além da pele, os melanécitos também estdo presentes nos olhos (mucosas uveal e
conjuntival), ouvidos, trato gastrointestinal (es6fago superior e mucosa anorretal), meninges e
nas mucosas oral, nasofaringea, anorretal e genital. O melanoma cutaneo é proveniente da
pele, podendo ser maligno extensivo superficial, nodular, lentigo maligno e lentiginoso acral.
Trata-se da forma mais agressiva e letal dos canceres de pele e pode ser a causa de
metastases de tumor primario desconhecido, quando ha regressao espontanea (1,2).

Entre as neoplasias de pele, 0 melanoma apresenta o pior prognéstico. A estimativa mundial
de sobrevida em cinco anos é de 69%, sendo de 73% nos paises desenvolvidos e de 56% nos
paises em desenvolvimento. O principal fator prognéstico do melanoma cutédneo é o
estadiamento histopatolégico, que depende da profundidade de invasdo da lesao primaria
(espessura de Breslow) e da presenca de ulceracdo. As lesdes primarias localizadas nas
extremidades do corpo sao associadas com um melhor progndstico em comparacao aquelas
centrais, em areas como cabeca, pesco¢o ou tronco. Fatores prognésticos desfavoraveis sao
idade avancada, sexo masculino e padrdo de crescimento nodular. Em pacientes com
melanoma estadio 1V, ter desidrogenase lactica sérica (DHL, também chamada
lactatodesidrogenase LDH) elevada, doenca visceral (com excecéo do pulmao), maior idade no
momento do diagnostico, acometimento de mais de um 6rgdo e mais de uma metéastase foram
fatores prognosticos associados com menor sobrevida (1,2).

O tratamento € definido ap6s a confirmacéo histopatolégica e o estadiamento do caso. As
modalidades terapéuticas do melanoma cutaneo incluem tratamento cirdrgico (excisédo com
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margens ampliadas, investigacédo de linfonodo sentinela, esvaziamento linfatico e resseccéao de
metastases a distancia), tratamento adjuvante, terapia sistémica e radioterapia. Sabe-se que o
melanoma tem caracteristica imunogénica e que pode haver regressao tumoral, possivelmente
por resposta imunoloégica do hospedeiro. O tratamento do paciente com doenca metastéatica
pode ser feito com cirurgia, radioterapia e terapia sistémica. Nesta ultima estdo incluidas a
imunoterapia e terapias-alvo, que atuam sobre mutacdes especificas do tumor (2,3).
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