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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Alexandre Quintino Santiago
PROCESSO N°.: 10000211315916001
SECRETARIA: 82 Camara Civel
COMARCA: Belo Horizonte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISIGAO:
REQUERENTE: S. C. M.
IDADE: 73 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento Sandostatina (Dandostatin LAR 20mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 C 80
FINALIDADE / INDICAGAO: evitar obstrucéo intestinal
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRN CRMMG 77.268
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002356
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Existem evidéncias cientificas da sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade

e a segurancga do medicamento Sandostatina (Dandostatin LAR 20mg) para
o tratamento de neoplasia neuroenddcrina primaria de ileo (CID 10 D3A.8)?
o0 medicamento possui indicacdo para o tratamento da doenca no SUS?
Existem alternativas no SUS? Ha evidéncias cientificas de que o
medicamento prescrito possui eficacia maior que a dos tratamentos
disponibilizados no SUS? A suplementacao alimentar indicada é imprescindi
vel?
Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO

Conforme documentos médicos datados de 14/06/2021 e avaliagao
nutricional de 28/04/20211, trata-se de SCM, 75 anos, em tratamento
oncolégico, com diagnostico de neoplasia neuroenddocrina primaria de

ileo com metastase hepatica (estadio IV) e desnutricdo. Exame de
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octreotide scan mostrou lesdao primaria em ileo de 4cm e lesdo
secundaria hepatica de 8cm. Bidopsia hepatica com imuno-histoquimica
tumor neuroendrécrino metastatico de baixo grau (marcador Kl-67:3%,
doenga grau Il; contagem mitético de 2 a 20/2mm2 e/ou indice de
proliferacdo 3 a 20%). Apresentando sintomas de sindrome carcindide e
perda ponderal de 10% do seu peso em 3 meses. Sem indicagao de
cirurgia dado o estadio da doenca e sem indicagcdo de quimioterapia
padrao devido a eficacia limitada e possibilidade de nao tolerancia dos
efeitos colaterais e morbidade. Indisponibilidade de
embolizagdao/quimioembolizagcdao no servigco onde trata. Devido ao
quadro solicitado tratamento sistémico com Sandostatin LAR 20mg/més,
via subcutanea, mensal e suplementos alimentares (nutridrink compact,
nutrison soya, nutren) por tempo indeterminado.

Os tumores neuroendoécrinos (TNE), antigamente chamados de
carcindides sao neoplasias com origem nas células neuroendécrinas,
ou células entercromafins, que possuem a capacidade de produzir
horménios neurotransmissores, neuromoduladores e neuropeptidios. Afeta
todas as idades e sua incidéncia varia de estudo para estudo conforme
a metodologia empregada. Esta variagao retrata a dificuldade para seu
diagnédstico, ja que seus sintomas podem ser vagos, inespecificos, de
lenta evolugao, comuns a outras doengas, levando a confusdao com
outras condigdes tais como: sindrome do célon irritavel, doenga de Crohn,
gastrite, ulcera péptica, asma, menopausa ou sintomas de hiperglicemia ou
de hipertensao arterial. Podem ser benignos ou malignos e ocorrerem em
varios sitios do organismo com predominancia no trato digestivo
(55%) e respiratorio (30%). 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%). A maioria
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ocorrem sem relagdo com doengas genéticas, mas existem casos
ligados as sindromes enddcrinas familiares como a Neoplasia enddcrina
multipla tipo 1 (NEM 1), neurofibromatose e doenga de Von Hippel Lindau.

A histopatologia tumoral é fundamental para o diagnéstico, tem
valor prognéstico, é importante no planejamento da conduta
terapéutica, porém nao tem valor no diagnéstico de malignidade que
depende da presenca de metastase ou invasao. A imunohistoquimica
também é importante e deve ser realizada na busca de citoqueratina de
baixo peso, sinaptofisina e cromogranina A para confirmar a natureza
neuroendocrina desses tumores, que compartilham marcadores de células
endocrinas gerais. O prognostico depende do tamanho do tumor; da
presencga de invasao vascular, linfatica e das camadas da parede dos
orgaos; do grau de atipia celular; da proporgcao nucleo-citoplasma; da
presenca e extensao de necrose tumoral e do indice mitético.
Marcadores de proliferacao celular como Ki-67 e a expressao de p53
sao associados com maior agressividade do tumor. Assim os TNE sao
classificados pela Organizagcdao Mundial de Saude em 3 categorias:
grau 1 (G1) bem diferenciados (Ki67 < 2% e < 2 mitoses/10 campos de
grande aumento - HPF), grau 2 (G2) bem diferenciados (Ki67 3%—20% e
2—-20 mitoses/10HPF) e grau 3 (G3) pouco diferenciados (Ki67 > 20% e >
20 mitoses/10HPF). Os G1 e 2 s&o caracterizados como padrdes altamente
diferenciados com grupos aninhados ou formagdes pseudoglandulares. O
G3 corresponde aos carcinomas neuroendocrinos e pode conter padrao
de células pequenas ou grandes. Na maioria dos casos os tumores sao
bem diferenciados, com baixos indices de proliferacio e de
crescimento lento. As metastases mais comuns sdo as hepaticas e
mais raramente a éssea, pulmonar e linfatica.

Devido sua caracteristica neuroendécrino, algumas vezes,
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pode ocorre a produgcao de quantidade excessiva de determinado
hormoénio como serotonina, histamina, somatostatina e chromografina.
Nesta situagdo ocorre a sindrome carcindide cujos sintomas
predominantes sao: rubor cutaneo, diarreia secretéria, caibras, sibilos,
telangiectasia venosa, alteragdes cutaneas, dispneia, tonteiras, fadiga
e lesoes cardiacas. Dentre os TNE associados a sindrome, cerca de
10% ocorrem no intestino delgado, menos de 1% no apéndice e
virtualmente ndo ha associagdo com tumor de reto. TNE gastricos e
brénquicos sdo associados com sindromes atipicas. Em pacientes com
TNE intestinais, a sindrome sé ocorre quando ha metastase hepatica,
uma vez que o figado inativa os produtos bioativos dos tumores. Na doenga
avangada, a dor e obstrugcao podem advir de fibrose do mesentério,
isquemia intestinal, linfadenopatia ou ascite. Outros sintomas sao
anemia e deficiéncias nutricionais por mal absor¢cdo ou sangramento
intestinal. Assim os sintomas variam muito e em funcao de suas
caracteristicas geralmente s6 sao diagnosticados quando a doenga
envolve outros 6rgaos (dor e obstrucdo) ou na presenga de metastases
hepaticas, com prejuizo ao funcionamento do érgao. No diagnéstico, o
estagio de apresentacao da doenga depende da localizagdo primaria
do tumor, do grau de diferenciagao, raga e sexo. No caso de TNE do ileo
ou jejuno, o diagndstico se faz normalmente por analise histoldgica de
lesbes a esclarecer em procedimentos pré ou pos-cirurgicos.

A propedéutica do TNE varia de acordo com a sensibilidade para
cada caso, sendo os exames de imagem preferenciais para o
diagnodstico pois auxiliam na localizagao e estadiamento dos tumores.
Os exames com indicacédo de uso sao a tomografia computadorizada (CT),
ultrassonografia endoscopica e endorretal (USER) e ressonancia nuclear

magnética (RNM). O PET/CT 68Ga-analogo de somatostatina ou
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octreoscan podem ser usados para determinar a expressdo do receptor
de somatostatina, exame necessario para a indicagao de terapia com
radiofarmacos. Algumas dosagens séricas de proteinas, aminas
biogénicas e hormoénios caracteristicos como a proteina de expressao
p55, acido 5-hidroxi-indol-acético (5-HIAA) e a cromogranina-A (Cg-A),
podem ser utilizados como marcadores moleculares para diagnéstico,
monitorizagao clinica e prognéstico dos pacientes.

Seu prognéstico esta ligado ao diagndstico precoce, porém mais
de 90% dos pacientes sdo diagnosticados e tratados por anos
indevidamente como outra doenga, determinando o diagnéstico
correto tardio numa fase avancada da doenca. Assim, raramente os
TNE séao curados, mas podem ter seus sintomas manejados de forma
adequa por varios anos. A sobrevida global esta intimamente ligada a
histopatologia, tamanho e extensdo tumoral; presenga de metastases
hepaticas e ao comprometimento locorregional, fundamentais para o
diagndstico, prognéstico e planejamento do tratamento. Tumores mais
diferenciados, em estadios menores e sem metastases hepaticas tem
melhor progndéstico e maior sobrevida global. Porém, como a maioria &
diagnosticada tardiamente com doenga avancada acometendo outros
orgaos, a mediana da sobrevida global nos casos moderadamente ou
bem diferenciados e com metastases distantes é de 33 meses.

O tratamento deve ser individualizado a depender do tipo e
localizacao e extensao do tumor, dos sintomas associados, bem como
do seu estado geral. A conduta expectante pode ser recomendada para
tumores bem diferenciados, de preferéncia aqueles com G1, nao
progressivos, nao funcionantes, de baixo volume de doenga e
oligossintomaticos. Estes tumores costumam ser indolentes e podem

permanecer estaveis durante meses ou anos sem tratamento, n&do existindo
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evidéncias de que o tratamento com drogas tenha impacto na sobrevida
global ou na qualidade de vida destes pacientes. Até o momento o Unico
tratamento curativo para os TNE ressecaveis e na auséncia de
metastases € a cirurgia. A retirada de todo o tumor é relacionada a
excelentes taxas de sobrevida a longo prazo. A extensao da resseccgao
depende do local de origem e do tamanho do tumor primario. A meta do
tratamento é a remogao cirargica do tumor com finalidade curativa ou
como medida de alivio dos sintomas, controle do crescimento do
tumor e manutencao/melhoria da qualidade de vida. No caso de doenga
metastatica, a principal indicagdo para ressec¢do é para os casos
sintomaticos com boa capacidade funcional. De forma mais especifica,
recomenda-se a ressecg¢ao dos tumores G1 e G2 sintomaticos, com ou
sem o envolvimento de linfonodos mesentéricos associada a cirurgia
paliativa com a ablagdo com quimioterapicos e radiofrequéncia das
metastase hepaticas. A cirurgia paliativa tem sido associada com a
melhora significativa dos sintomas da sindrome carcindide, e parece
favorecer um relativo aumento da sobrevida. Em casos avangados a
citorreducao pode ser utilizada visando a melhoria da qualidade de
vida. Abordagens cirurgicas muito agressivas de grandes massas
metastaticas, incluindo transplante de figado, sdo realizadas, mas seu
impacto real na evolugao dos pacientes ainda nao foi estabelecido.

Atualmente, nao ha tratamento curativo para pacientes com
massas tumorais extensas, metastaticas. No entanto, a qualidade de
vida para pacientes com tumores funcionantes tem melhorado
significativamente com a introdugcdo de tratamentos biolégicos,
particularmente os analogos de somatostatina e os interferons. A
somatostatina e seus analogos podem exercer agoes antiproliferativas,

pois inibem a liberagdo de peptideos pelas células tumorais, gerando
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reducao da acao de fatores de crescimento e aumento no niumero de
apoptoses. E considerado a primeira linha de tratamento dos TNE,
sendo preferencial nos casos sem tratamento prévio de chamados TNE
gastroenteropancreaticos (tGEP) bem diferenciados, inoperaveis,
avancados, progressivos, com Ki67<10%, conforme as diretrizes
canadenses e nacionais. As melhores respostas sao observadas com
analogos da somatostatina que possuem meia vida mais longa como
octreotide e o lanreotideo. Estas drogas apresentam seguranga e
eficacia semelhantes no tratamento de tGEP bem diferenciados e sao
também usadas no controle dos sintomas da sindrome carcindide. O
principal efeito desses medicamentos é a estabilizagdo dos tumores
em relagdao a conduta expectante medida por critério radiolégico,
melhoria expressiva da qualidade de vida, nao sendo observando
regressdao da doenga ou efeito na sobrevida global. A imunoterapia
com interferon (leucocitario ou recombinante), indicado em pacientes
com tumores de baixo indice proliferativo e doen¢ca metastatica ainda
limitada, reduz a sintese hormonal, aumenta a fibrose nas massas
tumorais e apresenta atividade antiproliferativa importante. Entretanto,
seus efeitos parecem ser transitéorios, com os sintomas e as alteracdes
bioquimicas retornando aos niveis pré-tratamento na maioria dos pacientes
dentro de algumas semanas apods a suspensao da terapia. Na doen¢a nao
ressecavel (por extensdo da doenca ou localizagcdo), progressiva,
metastases predominantemente hepaticas ou limitadas ao figado
inoperaveis e sintomaticas (de dificil controle) e ainda com tumores bem
ou moderadamente diferenciados e boa capacidade funcional
recomenda-se tratamento locorregional por embolizagcdo ou
quimioembolizagdo hepaticas (doxorrubicina, mitomicina e cisplatina).

Pacientes com sindrome carcindide sem nenhuma resposta ao octreotide
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ou interferon isolados, podem ser tratados com a combinagcao destes. Em
tGE nao pancreaticos, metastaticos, inoperaveis, na auséncia de resposta a
terapia sistémica com analogos de somatostatina e progressdo tumoral
preconiza-se o0 uso de terapia alvo com everolimo. Ainda nos tumores bem
diferenciados inoperaveis a quimioterapia com temozolomida e
capecitabina, capecitabina e oxaliplatina, FOLFOX, dacarbazina ou
estreptozotocina isolada ou associada com 5-fluoracil é de eficacia
limitada com taxas de resposta de 30 a 40%. E reservada para o
tratamento da doenca disseminada em pacientes com piora dos
sintomas ou com o aparecimento de fatores relacionados a um
prognéstico mais grave (disfungao hepatica, cardiopatia ou sindrome
carcindide nao controlada). Apesar de n&o haver muitos estudos
determinando de forma precisa, admite-se que indices de proliferacédo
celular acima de 10%, associados a doenca disseminada, podem ser
considerados como indicagao para quimioterapia. Na sindrome carcindide
severa, nao responsiva as medicacdes sistémicas, a embolizacdo ou
ligadura da artéria hepatica, isoladamente ou em combinagdo com a
administracdo de interferon ou quimioterapia, podem ser eficientes em

reduzir o volume tumoral.

A lanreotida autogel, € um analogo da somatostatina, aprovado
pela ANVISA no tratamento dos tGEP irressecaveis, localmente
avancados ou metastaticos em adultos. Apresenta como efeitos
adversos mais comuns disturbios do sistema gastrintestinal, como
diarreia, dor abdominal leve ou moderada e transitéria, colelitiase, reagdes
no local da injeg¢ao (dor, nédulos e endurecimento), bradicardia sinusal,

vertigem, cefaleia, letargia, alopecia ou hipotricose.

Ainda nao existe diretrizes elaboradas pelo Ministério da Saude
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(MS) para tratamento do TNE. Ha, entretanto, procedimento disponivel
na Tabela de Procedimentos do SUS por meio do qual é possivel fazer
o tratamento utilizando a quimioterapia paliativa para apudoma na
doencga loco-regional avangada, inoperavel, metastatica ou recidivada,
em cardiopatia associada a sindrome carcindide ou em tumor
neuroendoécrino (03.04.02.011-7 - quimioterapia do APUDOMA/Tumor
neuroendoécrino avangado). Os analogos de somatostatina, lanreotida e
octreotida, ambos de liberagao prolongada ja estdo incorporados os
SUS para o tratamento de acromegalia e gigantismo hipofisario
conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da acromegalia.
A CONITEC em reunido para a avaliagdo quanto a incorporacao de
lanreotida no tratamento de TNE foi unanime em nao criar um novo
procedimento especifico para tratamento desta doengca com lanreotida,
entendendo que ja existe procedimento no SUS para tratamento
desses tumores. Ainda destaca que o principal efeito desses
medicamentos é a estabilizagcao dos tumores em relagao a conduta
expectante medida por critério radiolégico, nao se observando

regressao da doenga ou efeito na sobrevida global.

Vale ressaltar que a assisténcia oncolégica no SUS nao se
constitui em assisténcia farmacéutica, mas que se inclui no bloco da
Assisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida
por meio de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos,
quimioterapicos e iodoterapicos), informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema de autorizagdo de procedimentos de alta
complexidade (APAC). Tais procedimentos devem ser fornecidos pelo
estabelecimento de saude credenciado no SUS e habilitado em
Oncologia, no caso especifico UNACON ou CACOM e séo ressarcidos

conforme o codigo da APAC. Assim, a partir do momento em que um
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hospital é habilitado para prestar assisténcia oncolégica pelo SUS, a
responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é
desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.
Vale ressaltar que o MS e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer e a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos, mas
sim, situagcdoes tumorais e indicagoes terapéuticas especificadas em
cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado. A alegacao de que a "APAC ndo cobre os custos do
tratamento” é sofismatico, pois implica na aceitagdo da premissa
invalida de que a APAC seria o unico meio de custeio do tratamento
oncolégico no SUS. Nao é assim na oncologia, como ndo o é nas demais
especialidades médicas. Os pagamentos de acdes de saude no SUS
ocorrem por "pacote”, ou seja, os prestadores recebem um valor fixo
para um dado atendimento (ex: consulta, exame, quimioterapia,
internacéo, cirurgia, etc.). Nao importa o valor dos insumos usados em
cada caso, o valor sempre é o mesmo. Este ressarcimento é apenas a
parte direta dos recursos publicos destinados a atengdo a saude. Os
hospitais credenciados ao SUS dispéem de outras fontes de
financiamento publico para seu funcionamento: doacdes orcamentarias
(hospitais publicos), convénios para custeio e investimento, doacdo de
equipamentos, captacdo de recursos junto a sociedade (filantrépicos),
renuncia fiscal (filantropicos) e permissdo para atendimento a saude
suplementar (filantropico).

O SUS, nédo trata as dietas e insumos como medicamentos, assim
nao existe legislagdo nacional determinando o fornecimento de dieta
industrializada para uso domiciliar. A Politica Nacional de Alimentagéao e

Nutricdo (PNAN) confere institucionalidade a organizagao e oferta dos
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cuidados relativos a alimentacao e nutricao, bem como ressalta o pa-
pel do SUS na agenda de seguranga alimentar e nutricional e na garan-
tia do direito humano a alimentacao adequada e saudavel. Nesse con-
texto, destaca-se que o cuidado alimentar devera, sempre que possivel,
ser realizado por meio de técnicas dietéticas especificas que utilizam
os alimentos como base da dieta do individuo, mesmo que portadores
de necessidades especificas. Excepcionalmente em situacido cientifica-
mente justificada, quando esgotadas todas as outras alternativas terapéuti-
cas, existem diretrizes regulatorias loco-regionais, construidas para regula-
mentar a disponibilizacao de dieta industrializada.

A terapia enteral, consiste de procedimentos que permitem a ad-
ministracao de nutrientes pelo trato digestivo por via oral, sondas ou
ostomias, visando manter e/ou recuperar o estado nutricional do paci-
ente. Indicada para individuos com alteragcdo metabdlica ou fisiolégica que
cause mudancas restritivas ou suplementares em sua alimentagao
relacionadas a utilizacdo biolégica de nutrientes ou a via de consumo ali-
mentar enteral ou parenteral. A terapia alimentar, nos casos de necessi-
dades alimentares especiais, difere muito conforme o tipo de alteragao
fisiologica e metabdlica de cada individuo. Esta terapia deve ser orien-
tadas por nutricionista, quem determinara o tipo e volume de dieta
necessario a cada caso. Os sujeitos que mais demandam a tal terapia
sao, além dos desnutridos, os em risco nutricional e os portadores de
patologias que resultam na impossibilidade de mastigagao e degluticao
como cancer de cabega, pescogo ou esdfago, doengas neurologicas em
estagios avancados (AVE), sendo a terapia enteral domiciliar mais indi-
cada. No Brasil, o uso de dietas artesanais e/ou semiartesanais é in-

centivado para individuos sob cuidados no domicilio.
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As dietas enterais variam quanto a seu tipo em artesanal ou in-
dustrial. As dietas artesanais sado produzidas diariamente em condi¢cdes
rigorosas de higiene, sob orientagao de nutricionista, a partir de produtos in
natura, cozidos, ou nao, triturados e peneirados. Podem ser indicadas
para individuos estaveis clinicamente, com doengas crénicas ou em
tratamento paliativo. Nao ha evidéncias cientificas que mostrem prejui-
zo na absorc¢ao de nutrientes provenientes de féormula nutricional com
alimentos na inexisténcia de disfun¢cdes absortivas no sistema digesto-
rio e de doengas que demandam necessidades especiais de nutrientes que
nao possam ser suprimidos nesta dieta. Contém proteinas, vitaminas, car-
boidratos e sais minerais em propor¢cao adequada as necessidades es-
tabelecidas, podendo ser modificadas/suplementadas, inclusive com
produtos industrializados, conforme a necessidade do paciente. Apre-
sentam como vantagem seu baixo custo em relagao as industrializa-
das, maior concentracao de probioéticos e maior sensagcao de estar ali-
mentado. Devem ser a primeira opg¢ao para o uso domiciliar. Tem o in-
conveniente de necessitar de manipulacdo em condi¢cdes sanitarias adequa-
das para evitar sua contaminacao.

As dietas industrializadas sao regulamentadas pela ANVISA e
contém macro e micronutrientes em proporgoes padronizadas confor-
me seu tipo. A dieta padrao contem proteinas, lipidios, carboidratos, vitami-
nas e minerais, necessarios a nutricao de individuos normais. As dietas in-
dustrializadas apresentam custo mais elevado, maior controle de quali-
dade sanitaria, maior comodidade de preparagao e composi¢ao quimi-
ca definida. Nutren 1.0, Nutri Soya ou Nutridrink sao suplementos ali-
mentares, ou seja dieta industrializada nutricionalmente completas.

Possuem uma combinacao exclusiva de proteinas, vitaminas e nutri-
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entes que contribuem para a manutencao de ossos e musculos fortes,
podendo ser consumidos a qualquer momento do dia.

Em maio de 2012, o Conselho Regional de Nutricdo do Parana
divulgou parecer comparando as dietas artesanais e industrializadas
para pacientes com necessidade de nutricido enteral. Os autores
concluiram que nao existem evidéncias de superioridade de uma
formula em relagcao a outra. Mesmo em dietas especiais, a dieta
artesanal pode ser modificada/ suplementada, inclusive com uso de
produtos industrializados e adequada as necessidades especiais como
demandado no caso. Do ponto de vista de efeito nutricional se
comparadas tém o mesmo efeito podendo serem usadas indistintamente,
devendo, a artesanal, ser a primeira opg¢ao para o uso domiciliar.

Conclusao: trata-se de paciente de 75 anos, com neoplasia
neuroenddécrina primaria de ileo com metastase hepatica (estadiolV) e
desnutricdo, em tratamento oncolégico. Exame de octreotide scan
mostrou lesao primaria em ileo de 4cm e lesao secundaria hepatica de 8
cm. Bidpsia hepatica com imuno-histoquimica tumor neuroendrécrino
metastatico de baixo grau (marcador Kl-67:3%, doenga grau Il; contagem
mitético de 2 a 20/2mm2 e/ou indice de proliferacéo 3 a 20%). Sintomas de
sindrome carcindide cirurgica dado o estadio da doenga; e sem
indicagao de quimioterapia padrao aos efeitos colaterais e morbidade.
Indisponibilidade de embolizagao/quimioembolizagdo no servigo onde
trata. Devido ao quadro solicitado tratamento sistémico com
Sandostatin LAR 20mg/més, via subcutanea e suplementos alimentares
(nutridrink compact, nutrison soya, nutren) por tempo indeterminado.

Os TNE constituem um grupo heterogéneo de tumores com
origem no sistema neuroendocrino difuso do trato gastrintestinal e de

celulas neuroendécrinas ou pluripotentes do pancreas. A maioria
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ocorre no jejuno, ileo, colon e reto e podem ser classificados em
diferenciados G1 e G2 ou pouco diferenciados G3 e ainda nos estadios |
a IV de acordo com comprometimento locorregional e presenca de
metastase. A histopatologia, o tamanho e a extensao do tumor, o
comprometimento locorregional e presenca de metastases hepaticas
sao fundamentais para o diagnostico, prognostico e planejamento
terapeutico, além de influenciarem na sobrevida global. Os tumores
mais diferenciados, em estadios menores e sem metastases hepaticas tem
melhor prognostico com maior sobrevida global. A mediana da sobrevida
global em individuos com tumores bem ou moderadamente
diferenciados e com metastases distantes e de 33 meses, sendo menor
nos tumores indiferenciados. O tratamento deve ser individualizado a
depender do tipo e localizagcao e extensdao do tumor, dos sintomas
associados, bem como do seu estado geral. Até o momento o unico
tratamento curativo para os TNE ressecaveis e sem metastases é a
cirurgia. A cirurgia também tem finalidade curativa ou como medida de
alivio dos sintomas, controle do crescimento do tumor e manutengao/
melhoria da qualidade de vida, nos tumores G1 e G2. Nesta situagao
tem sido associada com a melhora significativa dos sintomas da
sindrome carcindide, e parece favorecer um relativo aumento da
sobrevida. Em casos avangados a citorredugao pode ser utilizada
visando a melhoria da qualidade de vida. No caso de doenga
metastatica, a principal indicagcdo para ressec¢cao é para os casos
sintomaticos com boa capacidade funcional. A cirurgia paliativa com a
ablacido com quimioterapicos e radiofrequéncia das metastase
hepaticas deve ser usado nos tumores G1 e G2. Nao ha tratamento
curativo para massas tumorais extensas, metastaticas, porém a

qualidade de vida nos casos de tumores funcionantes tem melhorado

14/18
ota Tecnica N°: - rocesso n°:



Tribunal deRJlés_tigoazggoE?tacllgo?g I\tllinas Gerais
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

significativamente com a introdugao dos analogos de somatostatina.

Conforme as diretrizes brasileiras e canadenses o tratamento
com analogos da somatostatina, como o Sandostatin LAR, é
considerado a primeira linha de tratamento do TNE, preferencialmente
nos GEP bem diferenciados, inoperaveis, avangados, progressivos,
com Ki67<10%. Esta droga apresenta seguranca e eficacia no
tratamento de TNE GEP bem diferenciados e é também empregada no
controle dos sintomas da sindrome carcindide. Seu principal efeito é a
estabilizagcao dos tumores em relagdo a conduta expectante medida por
critério radiolégico, melhoria expressiva da qualidade de vida, nao
sendo observando regressao da doenga ou efeito na sobrevida global,
nao podendo ser considerado tratamento urgente ou imprescindivel.

Nao ha diretrizes do SUS para tratamento do TNE, existindo a
opcao do tratamento com quimioterapia paliativa para apudoma na
doencga loco-regional avangada, inoperavel, metastatica ou recidivada,
em cardiopatia associada a sindrome carcindide ou em TNE (03.04.02.
011-7 - QUIMIOTERAPIA DO APUDOMA/TUMOR NEUROENDOCRINO
AVANCADO). Os anédlogos de somatostatina, lanreotida e octreotida, ja
estdo incorporados os SUS para o tratamento de acromegalia e
gigantismo hipofisario. A CONITEC ao avaliar a incorporagao dos
analogos de somatostatina no tratamento de TNE foi unanime em néao
criar um novo procedimento especifico para tratamento desta doenga,
entendendo que ja existe procedimento no SUS para tratamento
desses tumores. Ainda destaca que o principal efeito desses
medicamentos é a estabilizagcdo dos tumores em relagdao a conduta
expectante medida por critério radiolégico, ndao se observando
regressao da doenga ou efeito na sobrevida global, ndo sendo

considerado como um tipo de tratamento urgente ou imprescindivel.
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A assisténcia oncolégica no SUS se constitui no bloco MAC ¢ é
ressarcida por meio de procedimentos especificos (cirurgicos, radio,
quimio e iodoterapicos). Tais procedimentos devem ser fornecidos pelo
servico de saude credenciado no SUS e habilitado em Oncologia,
UNACON ou CACOM e sao ressarcidos conforme o cédigo da APAC. A
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS ndao a refere
medicamentos, mas sim, situagdoes tumorais e indicagoes terapéuticas
especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado. Os pagamentos de ag¢des de saude no
SUS ocorrem por "pacote", nos quais os prestadores recebem um valor
fixo para um dado atendimento. Nao importa o valor dos insumos
usados em cada caso, o valor sempre € o mesmo. Este ressarcimento
é apenas a parte direta dos recursos publicos destinados a atencao a
saude, ja que os hospitais credenciados ao SUS dispéem de outras
fontes de financiamento publico para seu funcionamento.

Vale ressaltar que no caso em tela nao se identificou impedimento
(contraindicagao) ao uso dos tratamentos disponiveis na rede publica,
como cirurgia, forma mais eficaz de tratamento de obstrugao intestinal,
quimioterapia convencional e suplementacao de dieta enteral oral
domiciliar. Conforme apresentado, nao foram identificados elementos
técnico-cientificos indicativos de imprescindibilidade de uso
especifico da medicagao requerida, em substituicio a terapéutica
disponivel no SUS.
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