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NOTA TECNICA N° 10633
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Manhuagu/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010633

IDADE: 73 anos Sexo: Feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID-10 C26

PEDIDO DA ACAO: Acesso tempestivo pelo SUS a exame PET-CT com

analogo de somatostatina para a investigacdo e o estadiamento de tumor

neuroenddcrino de intestino delgado.

FINALIDADE / INDICACAO: Acesso a exame PET-CT com analogo de
somatostatina para a investigacéo e o estadiamento de tumor neuroenddcrino
metastatico de intestino delgado.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicita-se a emissdo de parecer técnico sobre:

A eficacia, a seguranca e a imprescindibilidade clinica do exame PET-CT com
analogo de somatostatina para a investigacao e o estadiamento/seguimento de
tumor neuroendocrino de intestino delgado (CID 10 C7A.019).

R: Estdo descritas no topico seguinte.

A existéncia de alternativas diagnodsticas equivalentes ou incorporadas pelo
SUS na mesma linha de cuidado para a referida patologia, diante da restricdo
apontada na tabela SIGTAP.

R: As alternativas ofertadas no SUS sao Cintilografia (Octreoscan) e
Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magneética, que tém menor
capacidade de identificacao das lesdes e ndo sao capazes de informar se
o tumor responderda a terapias hormonais ou terapia com radionuclideos

de receptores peptidicos.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 73 anos,
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ECOG 1, em acompanhamento oncologico com diagndstico de neoplasia

neuroenddcrina bem diferenciada metastatica, com acometimento hepatico
extenso e doenca irressecavel do ponto de vista cirargico. Exame PET DOTA
de dezembro de 2024 apresentou hipercaptacdo do radiofarmaco, de grau
acentuado, em incontaveis lesdes nodulares no figado, medindo até 4,3 cm
nos segmentos I, V e VI, e hipercaptacdo do radiofarmaco em alca entérica
jejunoileal e mesentério. A confirmacgédo diagndstica foi estabelecida por bidpsia
hepatica guiada por ultrassonografia realizada em 17/06/2024, que
demonstrou neoplasia neuroenddcrina metastéatica bem diferenciada. O estudo
imuno-histoquimico revelou positividade para sinaptofisina, INSM1 e
citoceratinas, com indice de proliferacéo celular Ki-67 de 30%, caracterizando
tumor neuroenddcrino de alto grau proliferativo (WHO G3 bem diferenciado).
Houve positividade para CDX2, sugerindo origem gastrointestinal, com TTF-1
negativo, afastando origem pulmonar. Exames de imagem demonstraram
aumento das lesdes hepaticas a RNM de abdome total em maio de 2026.

Considerando ser necesséario o reestadiamento da doenca, a equipe
solicitou o exame de PET-CT com analogo da somatostatina para melhor
definicdo da extensdo atual da doenca e da concentragdo do radiofarmaco nas
lesGes tumorais, com o0 objetivo de definir a indicacdo de um possivel
tratamento com Lutéciol77 marcado com Dota-Octreotato. A secretaria de
salde teria negado a oferta do exame.

Os tumores neuroendocrinos (TNE), antigamente chamados de
carcindides sdo neoplasias com origem nas células neuroenddcrinas, ou
células entercromafins, células secretoras do sistema neuroenddcrino, que sao
capazes de produzir uma variedade de peptideos vasoativos hormonais
neurotransmissores, neuromoduladores e neuropeptidios. Afeta todas as
idades e sua incidéncia varia de estudo para estudo conforme a metodologia
empregada, sendo descritos 3.000 novos casos/ano ou 1 caso novo por 1
milhdo de habitantes e 1% em autdpsias. As células neuroenddcrinas sao
encontradas em todos os érgaos solidos, pele e membranas mucosas, e, por

esse motivo, os TNE podem originarse em diversos locais, sendo mais comuns
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mais comuns no trato gastrointestinal (TGI) em 55% dos casos; pulmao e/ou
brénquios em 30% dos pacientes, sendo o restante frequente no timo e
pancreas dos pacientes. Podem ser benignos ou malignos, no trato digestivo
a maioria dos TNE ocorrem no intestino delgado (45%, mais comum no ileo),
seguido do reto (20%), apéndice (16%), colo (11%) e estdbmago (7%). e
frequentes no TGI sdo: estdmago, intestino delgado, apéndice e reto.

A histopatologia tumoral é fundamental para o diagndstico, tem valor
progndstico, é importante no planejamento da conduta terapéutica, porém néo
tem valor no diagnéstico de malignidade que depende da presenca de
metastase ou invasdo. Na maioria dos casos 0s tumores sdo bem
diferenciados, com baixos indices de proliferacdo e de crescimento lento. As
metastases mais comuns sdo as hepaticas e mais raramente a 0ssea,
pulmonar e linfatica.

A meta do tratamento é a remocdao cirargica do tumor com finalidade
curativa ou como medida de alivio dos sintomas, controle do crescimento do
tumor e manutenc&o/melhoria da qualidade de vida. Contudo, na maioria dos
individuos com TNE pancreatico ou de intestino delgado, a presenca de
doenca metastatica no momento do diagndstico inviabiliza a resseccéo
completa *.

Os tumores neuroenddécrinos (TNES) constituem um grupo diverso de
neoplasias malignas com comportamento biolégico variavel, embora
frequentemente indolente. O comportamento clinico e o0 progndstico
correlacionam-se estreitamente com a diferenciacdo histolégica e o grau da
Organizacao Mundial da Saude (OMS). Para pacientes com histologia de baixo
grau (G1) ou grau intermediario (G2) e doenca metastatica, a sobrevida é
altamente variavel e pode depender de fatores nao relacionados a histologia,
como a localizagdo do tumor primario. Por exemplo, a sobrevida em casos de
doenca carcinoide avancada é muito pior para pacientes com tumor primario
originario do célon e do pulméo (sobrevida global mediana de 7 e 17 meses,
respectivamente) em comparacdo com o intestino delgado (sobrevida global

mediana de 55 a 65 meses). Consequentemente, a avaliacdo do beneficio
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comparativo entre as estratégias de tratamento € dificil, dadas as diversas

histérias naturais dessas neoplasias.

A maioria dos pacientes com TNE avancado apresenta doenca
metastéatica hepatica. O manejo desses pacientes € complexo e requer uma
abordagem multidisciplinar, considerando a idade, o estado geral, os
sintomas clinicos, a extensao e a biologia da doenca. A ressecc¢dao cirargica
proporciona um beneficio claro, com alivio dos sintomas e sobrevida
favoravel a longo prazo. No entanto, a progressao da doenca metastatica
hepética e a recorréncia dos sintomas ocorrem em 85% a 95% dos pacientes.
A maioria dos pacientes apresenta doenga metastatica multifocal e bilobar,
nao sendo, portanto, candidatos a cirurgia e com pouca probabilidade de se

beneficiarem da ablac&o percutanea.

Os sintomas clinicos dependem de diversos fatores, incluindo a
localizacdo do tumor primario; a presenca de tumores sincronos e
metacronicos; e a extenséo e localizacdo das metastases locais, regionais e
a distancia. Analogos da somatostatina (octreotida ou lanreotida) e
guimioterapias citotoxicas séo Uteis no controle tanto do crescimento tumoral
guanto dos sintomas relacionados a horménios na doenca metastatica
avancada.

A tecnologia do PET-CT com anélogo de somatostatina baseia-se no
conceito de imagem molecular e no principio do terandstico (integrar o
diagnostico e a terapia em um mesmo alvo bioldgico). O exame combina duas
modalidades de imagem em um Unico equipamento: o PET (Tomografia por
Emisséo de Pdésitrons), que analisa o0 metabolismo e a biologia das células, e
o CT (Tomografia Computadorizada), que detalha a anatomia e a localizagéao
exata das estruturas corporais. O Analogo de Somatostatina € um peptideo
sintético (Tyr3-octreotate — TATE ou Tyr3-octreotide — TOC) desenhado para
mimetizar o horménio Somatostatina. Infundido com um isétopo radioativo
(Galio-68 ou Cobre-64), ele se liga especificamente aos receptores de

somatostatina (SSTR2 e SSTR5), que estdo superespressos na membrana
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das células do tumor neuroenddécrino de intestino delgado. o composto se
acumula intensamente nos focos tumorais. O aparelho de PET detecta a
aniquilacéo dos poésitrons emitidos e a transforma em imagens tridimensionais
brilhantes (hipercaptacao), enquanto o CT sobrepde a anatomia permitindo a

localizagcéo da leséo.

A National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomenda que a
avaliacdo com imagem SSTR (receptor de somatostatina) — incluindo PET-
CT/PET-RM com anélogos de somatostatina seja utilizada para avaliar o
status do receptor e a doenca a distancia em tumores neuroendocrinos bem
diferenciados, sendo especialmente importante para determinar se o paciente
pode se beneficiar de terapia dirigida a SSTR (como a terapia com
radioligante peptidico como o Lutéciol77 marcado com Dota-Octreotato) 2.

Em estudo prospectivo de Sadowski e colaboradores com 131 pacientes
com tumores neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos, o 68Ga-DOTATATE
PET-CT detectou 95% das lesbes, comparado a 45% pela imagem anatdmica
(TC/RM) e apenas 31% pelo SPECT com 111In-pentetreotida (p<0,001). Em 4
de 14 pacientes (28,6%), o exame identificou tumor primario previamente
desconhecido, e em 32,8% dos pacientes houve mudanca na conduta
terapéutica com base no resultado.?

Uma metandlise publicada em 2017 envolvendo 17 estudos e 971
pacientes mostrou sensibilidade de 90,9% e especificidade de 90,6% para
deteccédo de tumores neuroenddcrinos com uso do PET-CT 68Ga-DOTATATE.*

Um artigo de revisdo publicado em 2025 concluiu que o PET-SSTR
substituiu amplamente a cintilografia com octreotida, permitindo estadiamento
mais preciso e identificacdo de primarios ocultos. ®

Pode-se concluir que as evidéncias confirmam a alta acuracia
diagnostica, perfil de seguranca favoravel e papel clinicamente indispenséavel
do PET-CT com analogo de somatostatina (68Ga-DOTATATE) na localizagéo
do tumor primario, estadiamento pré-operatorio e seguimento — sobretudo por

sua superioridade sobre a imagem anatdmica convencional e a cintilografia
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com octreotida para os tumores neuroenddcrinos de intestino delgado.

N&o existe um Protocolo de Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
(PCDT) especifico e exclusivo instituido pelo Ministério da Saude para os
Tumores Neuroenddécrinos no SUS. No entanto, a CONITEC avaliou e
incorporou ao SUS o Acetato de Lanreotida (Relatério de Recomendacao n°
876) para o tratamento de pacientes com sintomas associados a tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancreéticos funcionais. Essa incorporacao
representou um avanco, reconhecendo a importancia do controle clinico e de
progressao desses tumores por meio de receptores de somatostatina no SUS.®
Apesar do avanco na questao dos medicamentos, o exame de PET-CT com
Galio-68 (DOTATATE/DOTATOC) ainda néo foi incorporado na tabela do SUS
pela CONITEC para o diagnéstico de rotina em tumores neuroendocrinos. O
exame de PET-CT no SUS somente é ofertado para os casos de cancer de
pulm&o de células ndo pequenas, colorretal e linfomas.

Enquanto o PET-CT com Galio-68 é considerado o “Padrdo-Ouro” com
identificacdo milimétrica do alvo superior a 95% e determina elegibilidade para
terapia com Lutécio-177 e muda conduta em 40% dos casos, as alternativas
ofertadas no SUS séo: 1. Cintilografia (Octreoscan) com capacidade de
identificac&o do alvo em torno de 58% e pode demonstrar captacdo, mas falha
no mapeamento de pequenas metistases ocultas e 2. Tomografia
Computadorizada ou Ressonancia Magnética, que tém capacidade de
identificac&o do alvo em torno de 63%, mas limitam-se ao tamanho das lesdes;
nao informando se o tumor respondera a terapias hormonais ou terapia com

radionuclideos de receptores peptidicos.

IV — CONCLUSAO

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente de

73 anos, ECOG 1, em acompanhamento oncoldgico com diagndstico de
neoplasia neuroendocrina bem diferenciada metastatica, com acometimento
hepatico extenso e doenca irressecavel,

Considerando que o PET-CT com Galio-68 determina a elegibilidade
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para terapia com Lutécio-177 e muda conduta clinica em 40% dos casos;

Considerando que existem evidéncias cientificas confiaveis que
sustentam a indicacdo do exame proposto para o quadro clinico descrito com
eficdcia e seguranca aceitaveis;

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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