Nota Técnica 596326

Data de conclusdo: 26/10/2026 12:03:23

Paciente

Idade: 70 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 72 Turma do Nucleo 4.0 em Segundo Grau da Comarca de Sao Paulo

Tecnologia 596326

CID: C56 - Neoplasia maligna do ovario
Diagnostico: Neoplasia maligna de ovario
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): documentos médicos

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricao: 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) Resseccao 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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O procedimento esta inserido no SUS? Nao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: 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) Resseccao de
Tumor de diafragma e reconstrucdo (2x) Gastrorrafia Tumores retro-peritoneais malignos
unilaterais - exérese Resseccao de tumor de parede abdominal pélvica Histerectomia total
ampliada - qualquer via.

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: x

Custo da Tecnologia

Tecnologia: 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) Resseccao 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.

Custo datecnologia: x

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: 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) Ressecc¢ao 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.

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 progresséo para carcinoma seroso de alto
grau de ovario estadio IlIC, sendo recomendada pelas diretrizes NCCN e ASCO neste cenario
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
citorreducao 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);
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Sobrevida livre de progressdo 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 populacéo 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
Progresséo (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-analise mais recente (2026) Incluiu 7 ECRs com 1.300 pacientes, confirmou que no
cenario de IDS apo6s 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
perfuséo.

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

A diretriz ASCO (2025) recomenda: "Para pacientes com doenca estadio Il FIGO, bom
performance status e funcao renal adequada tratados com NACT, HIPEC pode ser

s Eventos adversos graves (grau ?3), taxa global ndo 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
preocupacéao 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 sodio reduz dramaticamente a nefrotoxicidade com IRA grau ?3 caiu de
12% para 2% apo6s implementacédo do protocolo de tiossulfato no estudo CHIPOR.

A diretriz ASCO recomenda tiossulfato de sodio (bolus no inicio da perfuséo seguido de infusao
continua) para prevencédo de nefrotoxicidade.

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

N&o houve diferenca significativa na qualidade de vida entre os grupos nos estudos
OVHIPEC-1 e CHIPOR.

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

Funcédo 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) € o fator progndéstico mais importante e pré-
requisito para o beneficio do HIPEC.

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

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Menor taxa de recorréncia peritoneal
(HR 0,72)
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Menor taxa de doenca platino-resistente: 26% vs 40% (p=0,024)

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

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

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

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: 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) Resseccao de
Tumor de diafragma e reconstrucdo (2x) Gastrorrafia Tumores retro-peritoneais malignos
unilaterais - exérese Resseccao de tumor de parede abdominal pélvica Histerectomia total
ampliada - qualquer via.

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A paciente de 69 anos com carcinoma seroso de alto grau estadio IlIC, apos
guimioterapia neoadjuvante, esta dentro do perfil de indicacdo das diretrizes. O beneficio
esperado € um ganho de aproximadamente 11-13 meses em sobrevida global mediana e 3-8
meses em sobrevida livre de progressao, com perfil de seguranca aceitavel quando utilizado
tiossulfato de sédio para nefroprotecéo.

Ha evidéncias cientificas? Nao se aplica

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliogréaficas: x

NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo

Instituicdo Responsavel: NatJus/SP

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
39, 81°, da Resolugédo n° 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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