Nota Técnica 501849

Data de conclusao: 22/04/2026 07:35:16

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Luzia D'Oeste/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Unica de Santa Luzia do Oeste

Tecnologia 501849

CID: C13 - Neoplasia maligna da hipofaringe
Diagnéstico: neoplasia maligna da hipofaringe
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: exame de PET-CT com 18F- FDG
O procedimento esta inserido no SUS? Sim

O procedimento esta incluido em: SIGTAP

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: exame de PET-CT com 18F- FDG

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim. Tomografia
computadorizada (TC) ou ressonancia magnética (RM) de pescoco, com uso de contraste, e
radiografia de torax.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: exame de PET-CT com 18F- FDG
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: exame de PET-CT com 18F- FDG

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 (12). No caso de progresséo tumoral,
0S processos bioquimicos e metabdlicos se alteram e sédo evidenciados antes de haver
quaisquer alteracbes perceptiveis estruturalmente e que possam ser detectadas por exames
como tomografia computadorizada (TC), raio-X ou ressonancia magnética. As diferencas de
metabolismo entre o tecido normal e neoplasico conduzem a um grande contraste na captacao
do radiofarmaco sendo identificados com tomégrafo PET (13,14). Este exame é considerado
um exame seguro, com baixas taxas de eventos adversos graves relacionados ao uso do
radiofarmaco (sdo esperados efeitos adversos simples como hipotensdo transitoria,
hiperglicemia ou aumento transitério de fosfatase alcalina). Porém, é uma modalidade de
exame de alta dose de radiacdo, pois soma a radiacdo do radiofarmaco com a radiagao
oriunda da propria tomografia (15). Sabendo-se que altas doses de radiacao se relacionam
com a possibilidade de alteragbes e mutagdes celulares, seu uso deve ser justificado por uma
necessidade diagnostica importante (16,17).

Estudo retrospectivo com 140 pacientes com céncer de cavidade oral, orofaringe e hipofaringe
tratados com intencdo curativa avaliou a acuracia diagnéstica do PET-CT versus RM no
seguimento pés-tratamento, comparando exames realizados aos 3 e 6 meses em pacientes
assintomaticos. Ao longo do seguimento minimo de 2,5 anos, 25% apresentaram recidiva ou
metastase, sendo 60% desses eventos detectados nos primeiros 6 meses, predominantemente
como metastases a distancia (também 60% das falhas). Tanto o PET-CT quanto a RM
mostraram melhor desempenho aos 6 meses do que aos 3 meses, com menos falsos positivos.
Considerando o intervalo de 3—6 meses, o PET-CT apresentou sensibilidade de 94,7% e
especificidade de 83,5%, enquanto a RM teve sensibilidade de 60% e especificidade de 85,7%
para deteccao de falha terapéutica (18).

Estudo prospectivo com 70 pacientes com suspeita de recidiva local de carcinoma
espinocelular de cabeca e pesco¢o apds (quimio) radioterapia comparou o desempenho
diagnostico da RM com sequéncia de difus&o (DWI) versus PET-CT com FDG. Cerca de 50%
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dos pacientes apresentaram recidiva confirmada por biépsia ou seguimento clinico. A acuracia
global foi semelhante entre os métodos (73% para RM vs. 71% para PET-CT). Contudo, o PET-
CT apresentou maior sensibilidade (97% vs. 69%), enquanto a RM demonstrou maior
especificidade (77% vs. 46%). Em termos praticos, o PET-CT foi superior para detectar doenca
recorrente (menos falsos negativos), enquanto a RM gerou menos falsos positivos (19).

Segundo as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Céncer de Cabeca e Pescoco, a
tomografia com emissao de pésitrons (PET-CT) ndo é essencial na avaliagcao inicial de doentes
com suspeita de CECP primario na pratica clinica, mesmo considerando-se meta-analise dos
resultados de seis estudos que comparam o desempenho diagnéstico do PET-CT e os outros
métodos de estadiamento com boa sensibilidade (83%-89%) e especificidade (89%-96%) para
esse exame. O uso do PET-CT com 18F-fluoro-desoxi-2-glicose (FDG) ndao é recomendado
nas Diretrizes, pela dificuldade de interpretacao dos resultados quando positivos (alta absor¢céao
de FDG por causas fisiolégicas, nédulos benignos da tireoide, paralisia de nervo craniano
unilateral, inflamacéo, irradiacdo e procedimentos cirurgicos recentes) ou negativos (falso-
negativo por lesdao na vizinhanca de estruturas com alto metabolismo de glicose,
obscurecimento da FDG por artefatos dentais e baixa avidez por FDG de alguns tumores). A
presenca de areas hipermetabdlicas apds a irradiagao confere pior prognostico ao doente, mas
nao ha demonstracdo que intervencdes baseadas no resultado desse exame concorram para
um maior controle da doenca ou maior beneficio clinico do que com outros métodos de imagem

(11).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total
Tomografia porTomografia por1 R$ 9.845,00 R$ 9.845,00
emissao deemissao de

pdsitrons (PET-pésitrons (PET-

CT) CT)

O orcamento acima foi fornecido pela parte autora (pagina 1).
Segundo o registro do SIGTAP/DATASUS, o custo atual do exame Tomografia por Emisséo de
Positrons PET-CT é de R$ 2.107,22.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: deteccdo precoce de recidiva
locorregional e metastases a distancia, porém apresenta limitagdes interpretativas que geram
falsos positivos e falsos negativos.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: exame de PET-CT com 18F- FDG
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe contar que a avaliagcado de procedimento ja em realizado ou em
vias de ser realizado através de antecipagao de tutela configura uma decisao particularmente
complexa. Apesar de avaliarmos o caso individual, entendemos que a conclusao da avaliagao
técnica deve alicercar-se fundamentalmente na avaliacdo de beneficios a partir da literatura
médica para pacientes de mesmo cenario clinico candidatos ao tratamento, tanto para
questdes de efetividade, custo-efetividade, e impacto orgcamentario.
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O procedimento pleiteado, embora apresente bom desempenho diagnéstico, ndo é
recomendado nas Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Céancer de Cabeca e Pescoco do
Ministério da Saude para a situacéo clinica em questdo. As Diretrizes reconhecem que o PET-
CT possui boa sensibilidade e especificidade para estadiamento; contudo, destacam limitacbes
relevantes na interpretacdo dos resultados, com possibilidade de falsos positivos decorrentes
de captacéo fisioldgica aumentada, inflamacao, alteracbes pos-radioterapia ou procedimentos
recentes, bem como falsos negativos.

Ressalta-se que existem alternativas diagnésticas disponiveis e preconizadas no SUS,
notadamente tomografia computadorizada e ressonancia magnética com contraste, as quais
séo consideradas adequadas para avaliacdo e seguimento desses pacientes conforme as
Diretrizes vigentes.

No caso concreto, ndo ha caracterizacdo de urgéncia, negativa administrativa definitiva ou
comprovacdo de que os métodos convencionais sejam insuficientes para a adequada
condugao da reavaliacéo clinica.

Diante do exposto, o parecer técnico é desfavoravel a realizacdo do exame pleiteado pela via
excepcional.

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: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: O autor, de 60 anos, € portador de neoplasia maligna da hipofaringe
(CID10: C13) com diagnéstico de carcinoma espinocelular de hipofaringe localmente avangado
- EC IVa (laudo médico, pagina 35). Realizado tratamento com intuito curativo com radioterapia
concomitante a quimioterapia no periodo de 19/08/2025 a 14/10/2025. Nesse contexto, pleiteia
o exame PET-CT, apds 12 semanas do término do tratamento, para avaliagdo da resposta ao
tratamento definitivo. Cabe destacar que houve antecipacdo de tutela do pleito em tela em
marco de 2026 (Doc. numero: 134355731).

O carcinoma epidermoéide de cabeca e pescoco (CECP) representa um conjunto de neoplasias
malignas de diferentes localizagbes nesta area do corpo e se configura como uma das
principais causas de morbidade e mortalidade por neoplasia maligna no Brasil, pois a maioria
dos casos € diagnosticada em fases tardias (1,2). O tabagismo é o mais importante fator de
risco para esse grupo de doengas, com risco atribuivel de 50% em estudos prospectivos
longitudinais (3). Depois do tabagismo, o consumo de bebidas alcodlicas é o comportamento
mais associado ao risco para CECP, quer em termos de quantidade quer em termos de
duragdo. Importa notar que a magnitude do risco devido a interacao entre o consumo de alcool
e o tabagismo sugere efeito supra-aditivo, sendo os riscos maiores observados entre individuos
com alto consumo simultaneo de alcool e de tabaco (4,5).
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Trata-se de uma doenga com prognostico reservado, cuja sobrevida de cinco anos € estimada
em 39% e 27% quando em estagios localmente avancado e metastatico, respectivamente. Por
definicdo, os pacientes com doenca nos estagios avancados tém tumores maiores que 4 cm na
maior dimensao, invasao de estruturas adjacentes e/ou evidéncia de envolvimento de
linfonodos (1,3).

O tratamento do céancer de cabeca e pescoco em estagio avancado é, preferencialmente, a
resseccao cirurgica. Conforme as Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, trata-se de
uma doencga pouco sensivel a terapia antineoplasica sistémica, o que limita a utilidade da
quimioterapia paliativa na doenca recidivada, com esquema terapéutico adequado a condi¢ao
clinica, capacidade funcional e preferéncia do doente, podendo ser utilizada monoterapia
(metotrexato, derivado de platina ou taxano) ou poliquimioterapia baseada em platina (1). A
quimioterapia paliativa empregando dois ou mais medicamentos deve ser reservada aos
pacientes sem limitagcdo clinica para receber esquemas com derivados da platina com
capacidade funcional preservada (ECOG 0 ou 1). Divulgada em 2022, diretriz internacional
recomenda a casos de cancer de cabeca e pescoco, recidivante a quimioterapia paliativa de
primeira e segunda linhas, cuidados de suporte exclusivo (4).

Para os pacientes com doenca localizada, recomenda-se, inicialmente, ressec¢éo cirurgica (4).
Diante da impossibilidade de realizar ressec¢éo cirurgica, indica-se radioterapia local, ou a
combinacao de quimioterapia e radioterapia, como realizado pelo caso em tela. Na recidiva da
doenca, em pacientes para 0s quais a ressecg¢ao cirurgica nao é indicada, ha possibilidade de
radioterapia, quimioterapia sistémica, imunoterapia, imunoterapia em combinagcdo com
quimioterapia, tratamentos biol6gicos como anticorpos monoclonais em combinagcdo com
quimioterapia (como o pleiteado pela parte autora) ou cuidados de suporte exclusivo, nao
havendo regime quimioterapico de preferéncia (4).

A PET-CT é uma técnica de diagnostico por imagem do campo da medicina nuclear. Essa
técnica utiliza tragadores radioativos (principalmente o radiofarmaco F-FDG) e & capaz de
medir processos bioquimicos (processos de perfusdo e de atividade metabdlica) dentro dos
tecidos. Existem diversos mecanismos que aumentam estes processos bioquimicos, como
fatores infecciosos, inflamatérios, infarto pulmonar e processos neoplasicos (6). No caso de
progressao tumoral, os processos bioquimicos e metabdlicos se alteram e sdo evidenciados
antes de haver quaisquer alteragcdes perceptiveis estruturalmente e que possam ser detectadas
por exames como Tomografia (TC), Raio X ou Ressonéncia Magnética. As diferencas de
metabolismo entre o tecido normal e neoplasico conduzem a um grande contraste na captacéao
do radiofarmaco sendo identificados com tomégrafo PET (7.8,). Este exame é considerado um
exame seguro, com baixas taxas de eventos adversos graves relacionados ao uso do
radiofarmaco (sdo esperados efeitos adversos simples como hipotensdao transitoria,
hiperglicemia ou aumento transitério de fosfatase alcalina). Porém, é uma modalidade de
exame de alta dose de radiacdo, pois soma a radiacdo do radiofarmaco com a radiagdo
oriunda da propria tomografia (9). Sabendo-se que altas doses de radiacao se relacionam com
a possibilidade de alteracbes e mutacdes celulares, seu uso deve ser justificado por uma
necessidade diagnostica importante (10).
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