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NOTA TECNICA 6393
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 202 Camara Civel

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 40 anos

PEDIDO DA ACAO: Quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)
DOENCA(S) INFORMADA(S): NEOPLASIA MALIGNA DO COLON -C 18
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-30239

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006393

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

1 — O procedimento / tratamento solicitado € eficaz para o caso do
paciente? 2 - O procedimento / tratamento solicitado € considerado
imprescindivel para o caso do paciente? H& outro substituto
terapéutico? 3 - O procedimento / tratamento solicitado é considerado
urgente para a cura do paciente? 4 — Quais as consequéncias, para o
quadro de saude do paciente, da ndo concessdo do procedimento /
tratamento solicitado, de forma imediata? 5 — O procedimento /
tratamento solicitado consta no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar da ANS? 6 - Os materiais requeridos sdao
essenciais para o procedimento / tratamento? Eles podem ser
dispensados ou substituidos por outros? 7 - Quais as consequéncias,
para o procedimento / tratamento em questao, da ndo concessao dos
materiais requeridos? 8 — Os materiais requeridos constam no Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar da ANS?
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l1l - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Revisao de Literatura (dados copilados)

A quimioterapia hipertérmica intraperitoneal (HIPEC) € um procedimento
intraoperatério no qual € administrado de forma quimica diretamente na
cavidade peritoneal, utilizando uma solugcédo calentada geralmente entre
41°C e 43°C, imediatamente apods a cirurgia de citorreducéo. O objetivo é
eliminar a doenca microscopica residual em pacientes com metastase
peritoneal de tumores como cancer de ovario, colorretal, gastrico,

mesotelioma peritoneal e pseudomixoma peritoneal.

A hipertermia potencializa o efeito citotoxico dos agentes
guimioterapéuticos, aumentando a permeabilidade da membrana tumoral
e a penetracdo do farmaco, além de induzir a morte celular programada e
sensibilizar as células tumorais aos agentes que danificam o ADN, como
0s compostos de platina e os alquilantes. Os medicamentos mais
utilizados incluem cisplatina, mitomicina C e oxaliplatina, selecionados
dependendo do tipo de tumor e suas propriedades farmacocinéticas.
HIPEC é realizado apés a resseccédo de toda a doenca macroscopica
visivel, e a quimioterapia € perfundida durante 30 a 120 minutos,
dependendo do agente utilizado e do protocolo (por superficie corporal ou
concentragao fixa).

Esta abordagem permite alcancar concentracdes locais de farmaco muito
maiores que as obtidas por via sistémica, com menor toxicidade sistémica.
Embora o HIPEC tenha se consolidado como opc¢ao terapéutica em
centros especializados, sua padronizacéo e o beneficio de sobrevivéncia

continuam sendo objeto de investigacdo e debate.
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A evidéncia atual demonstra que o impacto da quimioterapia intraperito-
neal hipertérmica (HIPEC) sobre a sobrevida global e livre de doenca varia

conforme o tipo de cancer peritoneal e o contexto clinico.

Em cancer de ovario avancado, HIPEC associada a cirurgia citorredutora
intervalar apds quimioterapia neoadjuvante resulta em melhora significa-
tiva da sobrevida global e da sobrevida livre de doenca. O estudo OVHI-
PEC-1 mostrou beneficio em pacientes com doenca extensa néo elegiveis
para citorreducdo primaria, com reducdo do risco de morte e reci-
diva. Meta-andlises confirmam que o beneficio é mais pronunciado em pa-
cientes submetidas a quimioterapia neoadjuvante e cirurgia intervalar, en-
guanto ndo ha vantagem clara ap0s citorreducédo primaria.European Jour-
nal of Surgical Oncology. Em doenca recorrente, o ensaio CHIPOR de-
monstrou aumento da sobrevida global (mediana de 54 vs 46 meses) e
sobrevida livre de progressdo com HIPEC ap6s resposta a quimioterapia
baseada em platina, especialmente em pacientes com intervalo livre de

platina 26 meses e doenca passivel de citorreducdo completa.

Para metastases peritoneais de cancer colorretal, o consenso internacio-
nal Peritoneal Surface Oncology Group International recomenda HIPEC
com mitomicina C apoés citorreducédo completa, mas ressalta que a evidén-
cia é fraca e o beneficio em sobrevida global permanece controverso, es-
pecialmente apds os resultados negativos do PRODIGE 7 para oxalipla-

tina. Annals of Surgical Oncology][

Os critérios de selecdo que mais influenciam os resultados incluem: pos-
sibilidade de citorreducdo completa, intervalo livre de platina 26 meses (no
ovario), histologia serosa ou endometrioide de alto grau, bom status funci-
onal (ECOG <2), resposta a quimioterapia sistémica, e auséncia de co-
morbidades graves.European Journal of Surgical Oncology. A selecao ri-
gorosa do paciente e a realizagcdo do procedimento em centros especiali-

zados sdo essenciais para maximizar o beneficio e minimizar a morbidade.
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Em resumo,HIPEC melhora a sobrevida global e livre de doenca em can-
cer de ovario avancado ap0s quimioterapia neoadjuvante e em primeira
recidiva tardia, quando h& possibilidade de citorreducdo completa. O im-
pacto em outros tumores peritoneais € menos definido e depende do pro-

tocolo e da selecao do paciente.

ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

As Portarias PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N.° 8, DE 9 DE MAIO
DE 2022 PORTARIA CONJUNTA SAES/SCTIE N.° 9, DE 9 DE MAIO DE
2022 aprovaram o protocolo de uso da cirurgia de citorreducao e da
hipertermoquimioterapia em casos de pseudomixoma peritoneal e me-
sotelioma peritoneal maligno, respectivamente no ambito do SUS.

A Portaria GM/MS n° 8.477/2025 instituiu o Componente da Assisténcia Far-
macéutica em Oncologia (AF-Onco), reorganizando o acesso, o financia-
mento e a distribuicdo dos medicamentos utilizados no tratamento do cancer
no SUS. Essa medida substitui gradualmente o modelo anterior, integrando
o cuidado oncoldgico as diretrizes da Politica Nacional de Prevencéo e Con-
trole do Cancer (PNPCC) e aos demais componentes da Assisténcia Farma-

céutica Nacional.

A assisténcia oncologica no Sistema Unico de Saude (SUS) integra a Poli-
tica Nacional para Prevencdo e Controle do Céncer - PNPCC, instituida
pela Lei n° 14.758/2023 e regulamentada pela Portaria GM/MS N° 6.590, de
3 de fevereiro de 2025. Seu objetivo é reduzir a incidéncia e a mortalidade
por cancer, garantir acesso integral e continuo as a¢des de promocao, pre-
vencao, diagnostico, tratamento e reabilitacdo, e melhorar a qualidade de

vida das pessoas com cancer.
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O SUS assegura que o primeiro tratamento oncolégico — cirurgia, radio-
terapia ou quimioterapia — seja iniciado em até 60 dias a partir do diag-
nostico em laudo patolégico, conforme a Lei n°® 12.732/2012 e a Portaria
GM/MS n° 876/2013.

O atendimento é realizado em Unidades de Assisténcia de Alta Complexi-
dade em Oncologia (UNACONS) e Centros de Assisténcia de Alta Com-
plexidade em Oncologia (CACONS), habilitados pelo Ministério da Saude
segundo a Portaria n° 140/2014.

v As UNACONSs devem dispor, no minimo, de cirurgia oncoldgica e
oncologia clinica, podendo referenciar radioterapia, hematologia, oncolo-

gia pediatrica e medicina nuclear.

v Os CACONSs devem possuir, obrigatoriamente, cirurgia oncoldgica,
oncologia clinica, radioterapia e hematologia, podendo também oferecer
ou referenciar os demais servicos.

Esses estabelecimentos sao responsaveis pelo diagnostico, estadiamento
e conducéo terapéutica, com base em Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) e diretrizes clinico-assistenciais definidas pelo Ministe-
rio da Saude e pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS - CONITEC.

Com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 8.477/2025, foi instituido o Compo-
nente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia — AF-Onco, que organiza
e financia o0 acesso a medicamentos oncologicos no SUS. O AF-Onco tem
como finalidade garantir a integralidade do tratamento medicamentoso on-
cologico, com base em linhas de cuidado priorizadas nos PCDTs e demais
diretrizes da PNPCC.

Os medicamentos atualmente financiados e disponibilizados no SUS pas-
sam a integrar a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -RE-
NAME, e os novos medicamentos oncologicos incorporados também se-

rao incluidos conforme o Decreto n° 7.508/2011.
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A disponibilizacdo dos medicamentos oncologicos no a&mbito do SUS sera
assegurada mediante pactuacdo do modelo de financiamento e da forma
de organizacédo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, con-

forme previsto nesta Portaria.

O prazo de implementacao da referida portaria sera de noventa dias, pror-

rogavel por igual periodo, ressalvados os prazos previstos.

O AF-Onco estrutura trés modalidades de aquisicdo de medicamentos:

v Aquisicado Centralizada pela Unido:Medicamentos adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos as Secretarias Estaduais, Distrital e Mu-
nicipais com servigos habilitados em oncologia, e aos hospitais sob gestao
federal, como o Instituto Nacional do Cancer (INCA) e o Grupo Hospitalar
Conceicao (GHC).

v Negociacdo Nacional:Compra coordenada e gerida pelo Ministério
da Saude, com execucéo pelos Estados e Distrito Federal mediante atas
nacionais de registro de precos.

v Aquisicdo Descentralizada: Medicamentos adquiridos e dispensa-
dos diretamente pelos servigos contratualizados pelas Secretarias de Sa-
Ude estaduais, distrital ou municipais.

Todos os medicamentos devem possuir registro na Anvisa, estar incorpo-
rados ao SUS e vinculados a protocolos clinico-assistenciais vigentes.
Para medicamentos de altissimo custo, o fornecimento podera ocorrer por

centrais regionais de diluicéo, instituidas por ato normativo especifico.

A gestdo do AF-Onco é tripartite, com responsabilidades definidas:

v Unido: Elabora e publica protocolos clinico-assistenciais, adquire
medicamentos centralizados, coordena negociacdes nacionais, define lis-

tagens e supervisiona servicos.
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v Estados e Distrito Federal: Contratualizam UNACONs e CACONSs,
executam atas nacionais, monitoram dispensacoes e enviam dados obri-
gatorios a Base Nacional de Acbes e Servigos da Assisténcia Farmacéu-
tica (BNAFAR) e a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

v Municipios: Quando possuirem servi¢os habilitados, contratualizam
unidades para dispensacdo e também registram e enviam dados a BNA-
FAR e a RNDS.

v UNACONs e CACONSs:Responsaveis por apresentar producéo via
APAC, planejar demandas, garantir registro em sistemas de informacéo e

manter servicos de Cuidado Farmacéutico em Oncologia

Financiamento e Programacao

O AFE-Onco é integralmente financiado pela Uniao.

Nos casos de negociagao nacional, a Unido transferira recursos fundo a
fundo aos estados e DF para execucéo local das compras. A previsao or-
camentaria sera ajustada no Teto de Média e Alta Complexidade (MAC)

conforme novos procedimentos sejam incluidos no SIGTAP.

Outra mudanca esta no ressarcimento interfederativo de medicamentos
oncoldgicos fornecidos por decisao judicial. As regras passam a observar
a Portaria GM/MS n° 6.212/2024 e o Tema 1234 do STF. Por um ano, a
Unido mantera o ressarcimento de 80% dos custos aos entes federados,
mesmo em ac¢des ajuizadas apos junho de 2024, com possibilidade de re-

visao futura pela CIT.

ASSISTENCIA ONCOLOGICA NA ANS
O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atualmente regulamentado
pela RN n.° 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021, estabelece a cobertura

assistencial obrigatéria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a

salude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados,
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conforme previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, res-
peitando-se, em todos 0s casos, as segmentacfes assistenciais contrata-
das. O tratamento cirurgico citorredutor € de cobertura obrigatéria para os
planos de saude novos ou adaptados, por meio de diversos procedimentos
previstos no rol, como os seguintes: TUMORES RETRO-PERITONEAIS —
EXERESE e RESSECCAO DE TUMOR DE PAREDE ABDOMINAL PEL-
VICA. Por sua vez, o CFM reconhece a Quimioterapia Intraperitoneal Hiper-
térmica associada a cirurgia citorredutora como parte do tratamento padrao
para os seguintes tipos de tumores: (1) mucinosos do apéndice cecal/Pseu-

domyxoma peritonei e (2) mesotelioma peritoneal.

IV — CONCLUSOES

v Embora o HIPEC tenha se consolidado como opcéao terapéutica em
centros especializados, sua padronizacdo e o0 beneficio de

sobrevivéncia continuam sendo objeto de investigacao e debate.

v A HIPEC melhora a sobrevida global e livre de doenca em céancer
de ovario avancado ap6s quimioterapia neoadjuvante e em primeira
recidiva tardia, quando ha possibilidade de citorreducdo completa.
O impacto em outros tumores peritoneais é menos definido e

depende do protocolo e da sele¢céo do paciente.

v No caso em tela trata-se de paciente com neoplasia de célon e
nao ovario
v O procedimento esta disponivel no SUS e ANS dentro de protocolos

especificos de acordo com as indicacbes médicas

v Na politica oncolégica do SUS UNACONs e CACONSs sdo os res-
ponsaveis por apresentar producao via APAC, planejar demandas,
garantir registro em sistemas de informacdo e manter servicos de

Cuidado Farmacéutico em Oncologia
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