Contribuicdes da Consulta Publica - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Renal de Células Claras -

Dt. contrib. Contribuiu

O que vocé achou desta proposta

Conitec

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacao ao texto?

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

26/08/2026

como de protocolo ou diretriz?

Organizagdo da Sociedade
Civil

Muito boa

Qual(is)

Sim. A Sociedade Brasileira de Oncologia Pediatrica (SOBOPE) considera
muito pertinente a inclusdo de criangas e adolescentes como “Casos
Especiais” no PCDT e sugere alguns aprimoramentos na redagao., ,
Primeiramente, recomenda-se diferenciar a frequéncia do carcinoma de
células renais como grupo dos tumores renais pediatricos da frequéncia
especifica do carcinoma de células claras convencional entre os carcinomas
renais pediatricos. O CCRC classico é muito raro nessa faixa etaria, em séries
com caracterizagao molecular adequada, os carcinomas associados a
rearranjos TFE3/TFEB sdo substancialmente mais frequentes., , Por esse
motivo, sugere-se reforcar que o diagndstico de CCRC classico em menores
de 18 anos seja preferencialmente confirmado por revisao
anatomopatoldgica especializada e por investigagdo complementar capaz de
excluir carcinomas associados a rearranjos de TFE3/TFEB e outras entidades
molecularmente definidas que possam apresentar morfologia de células
claras., , Sugere-se, ainda, explicitar a importancia da avaliagdo e da
amostragem adequadas dos linfonodos regionais durante o tratamento
cirurgico. Em carcinomas renais pediatricos, o comprometimento linfonodal
pode ocorrer mesmo em tumores de menor volume e os exames de imagem
apresentam sensibilidade limitada para sua identificagdo., , Finalmente,
considera-se adequado ampliar a recomendagao de avaliagdo da
predisposicdo hereditdria, uma vez que o diagndstico de carcinoma renal na
infancia ou na adolescéncia representa, por si s6, uma apresentagao de inicio
excepcionalmente precoce.,

Sim. A SOBOPE considera importante destacar que os
carcinomas renais da infancia e adolescéncia constituem um
grupo biologicamente heterogéneo e diferente daquele
observado na populagdo adulta., , A possibilidade prevista no
PCDT de individualizar o tratamento sistémico de criangas e
adolescentes com carcinoma de células renais claras classico
com base nas terapias disponiveis para adultos é razoavel
diante da extrema raridade da doenca e da impossibilidade
pratica de geragdo de ensaios clinicos pediatricos especificos.
Essa extrapolagdo, entretanto, deve ocorrer apenas apds
adequada confirmagdo histoldgica e molecular do diagnéstico.,
, Em particular, carcinomas associados a rearranjos de TFE3 ou
TFEB sdo muito mais frequentes na populagao pediatrica e
podem apresentar morfologia de células claras, mas
constituem entidades biologicamente distintas e ndo devem
ser automaticamente tratados segundo recomendacgdes
destinadas ao CCRC convencional., , A SOBOPE recomenda que
pacientes pediatricos com carcinoma renal sejam avaliados em
centros com experiéncia em tumores renais da infancia, com
participacdo de oncologia pediatrica, cirurgia/urologia,
anatomia patoldgica, genética e demais especialidades
pertinentes, preferencialmente em discussao multidisciplinar., ,
Nos casos de doenga avangada, irressecdvel ou recidivada, em
que a evidéncia pediatrica permanece limitada, recomenda-se
ainda priorizar, sempre que possivel, inclusdo em estudos
clinicos ou registros prospectivos nacionais e internacionais,
contribuindo para a geragdo de evidéncias em uma populagdo
ultrarrara.,
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27/08/2026

Familiar, amigo ou cuidador
de paciente

Muito boa

Minha contribuigdo como esposa e cuidadora de um paciente com Gostaria de destacar o impacto humano e familiar da falta de
carcinoma renal de células claras metastatico, , Meu nome é Edineia e sou opgles terapéuticas no SUS. Meu marido tem 63 anos, cancer
esposa de Pedro Amancio de Carvalho, 63 anos, paciente com carcinoma renal metastdtico e é pai de um filho com paralisia cerebral que
renal de células claras metastatico., , Estou participando desta Consulta depende da familia. Quando o paciente ndo tolera o

Publica como esposa e cuidadora, porque conhego de perto o sofrimento tratamento disponivel, ele precisa ter acesso a uma alternativa.

causado por essa doenga e, principalmente, a angustia de saber que existem O direito ao tratamento e a possibilidade de continuar vivendo
tratamentos capazes de oferecer uma possibilidade de controle da doenga, nao deveria depender da condig¢do financeira. Pego que a
mas que nem sempre estdo disponiveis para o paciente que depende CONITEC considere também a realidade dessas familias.
exclusivamente do SUS., , Meu marido iniciou tratamento com sunitinibe,
que era a opgao disponivel pelo SUS. Entretanto, ele ndo conseguiu
continuar o tratamento devido a importante debilidade que apresentou.
Quando um paciente nao tolera ou ndo consegue prosseguir com a Unica
opgao disponivel, ele ndo pode simplesmente ficar sem uma alternativa
terapéutica., , Hoje, diante da doenga metastatica e da impossibilidade de
continuar o tratamento anterior, nossa familia enfrenta uma situagado
extremamente angustiante: as opgGes de tratamento mais modernas,
incluindo estratégias com imunoterapia, acabam sendo inacessiveis para
quem nao possui condigdes financeiras de custear um tratamento
particular., , Pergunto, com todo respeito, mas também com a dor de uma
esposa: 0 que acontece com o paciente que depende exclusivamente do SUS
quando o tratamento disponivel ndo funciona ou ndo é tolerado?, , Meu
marido ndo é apenas um numero ou uma estatistica. Ele é esposo, pai e uma
pessoa que deseja continuar vivendo. E pai de um filho com paralisia
cerebral, que também depende diariamente dos cuidados da familia. Pedro
luta ndo apenas pela prépria vida, mas pelo direito de continuar presente na
vida do filho e de sua familia., , Ndo estamos pedindo um privilégio. Estamos
pedindo uma oportunidade de tratamento., , Peco que a CONITEC considere
a realidade dos pacientes que apresentam progressao da doenga,
intolerancia ou falha ao tratamento disponivel e que precisam de
alternativas terapéuticas dentro do SUS., , O acesso ao tratamento ndo
deveria depender da condigdo financeira do paciente. Um paciente com
cancer renal metastatico que ndao consegue continuar o tratamento
disponivel ndo pode ficar sem esperanca terapéutica simplesmente porque
ndo tem recursos para pagar uma imunoterapia., , Peco, portanto, que esta
Consulta Publica resulte em um protocolo que oferega mais opgdes de
tratamento, maior possibilidade de continuidade terapéutica e,
principalmente, uma oportunidade real de vida para os pacientes com
carcinoma renal metastatico atendidos pelo SUS., , Como esposa, fago esta
contribui¢do porque ndo quero aceitar que a falta de recursos financeiros
determine até onde meu marido podera lutar pela prépria vida.
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Organizagao da Sociedade
Civil

Muito boa

O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil (GRUPAR-BR) considera
muito importante a publicagdo do PCDT do Carcinoma de Células Renais
Claras, que recebeu recomendagdo preliminar favoravel da Conitec. , Para
quem recebe um diagndstico de cancer renal, o cuidado ndo comega e
termina com a escolha de um medicamento ou procedimento. Existe uma
pessoa e uma familia que passam a conviver com medo, incertezas,
mudangas na rotina e preocupagao com o futuro. Por isso, o PCDT precisa
assegurar uma jornada de cuidado completa, desde o diagndstico e
estadiamento em tempo oportuno até o tratamento, acompanhamento,
controle dos sintomas e cuidados paliativos quando necessarios., Sugerimos
fortalecer no protocolo a garantia de acesso rdpido aos servigos
especializados, acompanhamento multiprofissional, controle adequado da
dor, apoio psicoldgico e social, orientagdo aos pacientes e familiares e
continuidade do cuidado. O préprio documento reconhece a importancia de
considerar as dimensdes fisicas, emocionais e sociais que interferem na
qualidade de vida., Também é fundamental considerar as desigualdades
existentes no Brasil. Nenhum paciente deveria ter menor chance de
diagndstico, tratamento ou sobrevivéncia por morar longe de um centro
especializado, enfrentar dificuldades financeiras ou depender de
deslocamentos para receber atendimento. Um PCDT nacional deve
contribuir para transformar equidade em cuidado concreto, garantindo
atencdo integral, humanizada e oportuna em todas as regiGes do pais.,

Para uma pessoa com cancer renal, ter acesso ao tratamento
adequado representa muito mais do que tratar uma doenga.
Significa ganhar tempo, preservar autonomia, continuar
trabalhando quando possivel, participar da vida familiar e
manter projetos e esperanca para o futuro., O GRUPAR-BR
considera fundamental que o SUS acompanhe continuamente a
evolugdo da ciéncia e que novas tecnologias que demonstrem
beneficios clinicos relevantes sejam avaliadas e, quando
consideradas adequadas, disponibilizadas aos pacientes. O
proprio PCDT prevé sua atualizagdo para inclusao de novas
tecnologias apos avaliagdo pela Conitec., Também é necessario
considerar a realidade de quem depende exclusivamente do
SUS. O acesso ndo pode existir apenas no papel: o paciente
precisa conseguir chegar ao servigo, realizar seus exames,
iniciar o tratamento no momento adequado e ter continuidade
terapéutica, independentemente de sua renda, municipio ou
regido., Por isso, defendemos um PCDT que una evidéncia
cientifica, inovagao, equidade e cuidado humanizado. Para o
GRUPAR-BR, o verdadeiro resultado de uma politica de saude
acontece quando a recomendagdo escrita se transforma em
cuidado na vida real, garantindo que cada pessoa com cancer
renal tenha acesso a melhor assisténcia possivel, no tempo
certo, com dignidade, acolhimento e respeito a sua vida e as
suas escolhas.,
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Sim. A Sociedade Brasileira de Cirurgia Oncoldgica (SBCO) reconhece a
qualidade técnica da proposta e solicita os seguintes aperfeicoamentos, em
consonancia com sua nota técnica institucional:, , 1. Preservagdo de néfrons
e via de acesso cirurgico — se¢do 7.1.1.,, Reafirmamos a prioridade da
nefrectomia parcial nos pacientes elegiveis, especialmente nos tumores T1,
quando tecnicamente viavel e oncologicamente segura. Em tumores maiores
ou complexos, a indicagdo deve considerar anatomia tumoral, fung¢do renal,
rim Unico, bilateralidade, comorbidades e experiéncia da equipe., ,
Recomendamos estimular as abordagens minimamente invasivas quando
apropriadas, preservando como objetivos centrais a seguranga oncoldgica e
a manutencdo da fungdo renal. A escolha entre cirurgia aberta, laparoscépica
e robdtica deve considerar os resultados esperados, a experiéncia do servigo
e os recursos disponiveis. A indisponibilidade de plataforma robética ndo
deve impedir ou retardar uma cirurgia preservadora de néfrons por outra via
adequada., , Sugerimos atualizar a fundamentagdo com o ensaio
randomizado OpeRa, publicado em 2025. O estudo identificou beneficios em
desfechos de recuperagdo com a abordagem robdtica, mas ndo demonstrou
diferencga estatisticamente significativa no desfecho primario de
complicagdes em 30 dias e apresentou limitagdo de poder estatistico.
Portanto, seus resultados devem sustentar uma escolha individualizada, sem
afirmar superioridade global da robética ou equivaléncia oncolégica de longo
prazo com base apenas em margens cirurgicas., , 2. Tratamento sistémico de
primeira linha da doenga metastatica — sec¢do 7.2.4 e Quadro 7.,, O PCDT
preconiza sunitinibe e pazopanibe e registra decisdes anteriores de ndo
incorporacgdo de outras tecnologias. Solicitamos atualizar a sintese da
evidéncia e priorizar a reavaliagcdo das combinag¢Ges baseadas em
imunoterapia., , Os ensaios randomizados de fase Ill CheckMate 214,
KEYNOTE-426, CheckMate 9ER e CLEAR demonstraram beneficios das
combinag8es nivolumabe/ipilimumabe, pembrolizumabe/axitinibe,
nivolumabe/cabozantinibe e pembrolizumabe/lenvatinibe, respectivamente,
em comparagdo com sunitinibe, nas populagdes estudadas., , A avaliagdo
deve respeitar as indicagdes e os grupos progndsticos de cada esquema. Em
particular, a evidéncia de nivolumabe/ipilimumabe é mais estabelecida no
risco intermedidrio ou desfavoravel pelo IMDC. Os resultados dos diferentes
estudos ndo autorizam comparagao direta de superioridade entre as
combinagGes., , Solicitamos que a Conitec considere os seguimentos
atualizados, toxicidade, qualidade de vida, capacidade de manejo dos
eventos imunomediados, pregos atuais, custo-efetividade e impacto
orgamentario. A auséncia de incorporagdo deve ser claramente distinguida
de auséncia de eficacia ou de beneficio clinico., , Até eventual revisdo das
decisGes de incorporacdo, o texto deve informar de maneira transparente
quais tratamentos estdo contemplados no SUS e quais dependem de
avaliagdo especifica, sem comprometer a continuidade da assisténcia
disponivel., , 3. Selegdo para nefrectomia citorredutora — seg¢do 7.2.1.,,
Concordamos com a orientagdo de que a nefrectomia citorredutora ndo
deve ser realizada rotineiramente em todos os pacientes com doenca

A SBCO considera relevante a consolidagdo do cuidado ao
carcinoma renal de células claras em um PCDT e reconhece os
avangos na organizag¢do dos critérios diagndsticos, progndsticos
e terapéuticos., , Em consonancia com sua nota técnica
institucional, ndo apresenta propostas adicionais de alteragao
nos topicos de linfadenectomia, adrenalectomia ipsilateral,
vigilancia ativa, estadiamento, estratificagdo progndstica e
levantamento dos procedimentos SIGTAP. Sua contribuicao
concentra-se nos quatro pontos apresentados no campo
anterior., , Para a implementagao, recomendamos que a
preservacdo da fungdo renal receba atengdo equivalente ao
controle oncoldgico, com registro da fungdo renal basal e pds-
tratamento, acompanhamento das comorbidades e
encaminhamento a nefrologia quando indicado., , A ampliagdo
do acesso a cirurgia preservadora de néfrons e as técnicas
minimamente invasivas deve estar vinculada a qualificagdo das
equipes e a organizagdo dos fluxos de referéncia. A escolha da
plataforma tecnoldgica deve servir a segurancga e ao beneficio
do paciente, evitando atrasos ou nefrectomias radicais
motivadas exclusivamente por limitagGes locais que possam ser
superadas por encaminhamento oportuno., , Na doencga
metastdtica, a discussdo multidisciplinar deve integrar
tratamento sistémico, eventual abordagem do tumor primario,
tratamento de metastases selecionadas e cuidados paliativos.
As decisGes precisam ser reavaliadas ao longo da evolugdo, de
acordo com resposta, tolerabilidade e objetivos do paciente.,,
Solicitamos que o protocolo estabelega mecanismo de
atualizagdo das evidéncias e de priorizacdo das avaliagGes
tecnoldgicas. Na imunoterapia, a reavaliagdo deve considerar
os resultados clinicos mais recentes, o impacto absoluto do
beneficio, a seguranca, os custos atuais e a capacidade
assistencial necessaria para administrar e monitorar os
tratamentos., , Propomos acompanhar indicadores como
acesso a nefrectomia parcial em pacientes elegiveis,
complicagdes cirurgicas, evolugao da fungao renal, tempo até o
tratamento, continuidade do seguimento e acesso aos
tratamentos sistémicos preconizados. Os resultados devem ser
interpretados conforme a complexidade dos casos e as
diferencas regionais., , A SBCO reafirma sua disponibilidade
para colaborar com a Conitec na revisao técnica e na
implementacdo do PCDT, com o objetivo de assegurar
assisténcia atualizada, segura, integral e sustentavel aos
pacientes brasileiros., , Para fundamentar os pontos
medicamentosos, as principais referéncias sdo o CheckMate
214, seguimento de oito anos
(https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC11907766/), o
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metastatica. Solicitamos reforgar a diferenciagdo entre cirurgia para controle KEYNOTE-426, seguimento de cinco anos
de sintomas do tumor primério e citorredugdo com expectativa de beneficio  (https://www.nature.com/articles/s41591-025-03867-5), o

oncoldgico., , Nos pacientes com dor, hematuria ou outras manifestagdes CLEAR (https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38227898/) e o
atribuiveis ao tumor primario, a cirurgia pode ser considerada para paliagdo, KEYNOTE-564, analise de sobrevida global
conforme risco operatdrio, expectativa de beneficio e alternativas (https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2312695)

disponiveis. A presenca de sintomas, isoladamente, ndo torna a nefrectomia
obrigatdria., , Nos pacientes assintomaticos, a decisdo deve ser
individualizada, preferencialmente em reunido multidisciplinar,
considerando estado funcional, risco IMDC, volume e distribuicdo da doenga,
necessidade de tratamento sistémico imediato, possibilidade de controle dos
sitios metastaticos e resposta a terapia inicial., , O PCDT ja contempla a
nefrectomia diferida. Recomendamos explicitar que CARMENA e SURTIME
foram conduzidos com sunitinibe e que sua extrapolagdo para combinagdes
modernas de imunoterapia exige cautela. Registros contemporaneos podem
apoiar a sele¢do, mas ndo estabelecem beneficio causal de sobrevida devido
ao risco de viés de selegdo., , Ferramentas como o escore SCREEN podem
complementar a avaliagdo de risco cirurgico, sem substituir o julgamento
clinico ou ser apresentadas como preditores validados de beneficio
oncoldgico da cirurgia., , 4. Tratamento adjuvante — se¢bes 7.1 e 7.2.4.,,
Solicitamos revisar tanto a afirmagdo de que o protocolo ndo preconiza
adjuvancia quanto a formulagao de que ndo existe indicagao clinica de
tratamento sistémico adjuvante apds ressec¢do completa. E necessario
distinguir recomendacao assistencial e disponibilidade no SUS da existéncia
de evidéncia cientifica de beneficio., , No KEYNOTE-564, pembrolizumabe
adjuvante melhorou a sobrevida livre de doenca e a sobrevida global em
pacientes selecionados com carcinoma renal com componente de células
claras e risco aumentado de recorréncia apds cirurgia. A analise publicada
em 2024 mostrou sobrevida global estimada em 48 meses de 91,2% versus
86,0% com placebo, com HR para ébito de 0,62 e IC 95% de 0,44-0,87.,,
Solicitamos avaliagdo especifica dessa indicagdo, com definigdo explicita dos
critérios de elegibilidade do estudo, incluindo os pacientes M1 sem evidéncia
de doenga apods ressecgao completa nas condigdes previstas no ensaio. O
beneficio ndo deve ser generalizado para todos os pacientes submetidos a
nefrectomia ou metastasectomia., , A avaliagdo deve incorporar risco
absoluto de recorréncia, toxicidade imunomediada, possibilidade de
sequelas persistentes, preferéncias do paciente, custo-efetividade e impacto
orcamentario. A evidéncia favoravel é especifica para pembrolizumabe nesse
contexto e ndo deve ser interpretada como efeito de classe de toda
imunoterapia adjuvante., , Esses aperfeicoamentos mantém a estrutura do
protocolo e permitem distinguir as condutas disponiveis no SUS das
prioridades de atualizagdo e avaliagdo tecnoldgica.
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07/09/2026  Organizac¢do da Sociedade Boa Nao Consideramos prioritario reduzir o tempo entre a identificagdo
Civil de sinais ou achados suspeitos, a investigagdo diagndstica, a

confirmagdo da doenga, o estadiamento e o inicio do
tratamento. Muitas vezes, o cancer renal pode ser identificado
incidentalmente durante exames realizados por outras razoes,
enquanto outros pacientes chegam ao diagndstico apos
manifestacdes clinicas. E importante que o PCDT contribua
para organizar fluxos de investigagdo e encaminhamento,
garantindo que os pacientes tenham acesso, em tempo
oportuno, aos exames necessarios e a avaliagdo especializada.,
Nesse contexto, defendemos a navegagdo de pacientes como
componente estratégico da linha de cuidado. O percurso do
paciente com carcinoma renal pode envolver diferentes
especialidades, exames de imagem, avaliagdo cirurgica,
oncologia, acompanhamento da fungao renal e, nos casos
avancados, diferentes etapas terapéuticas. A navegacgdo pode
reduzir a fragmentagdo dessa jornada, auxiliar na coordenagdo
de consultas e exames, identificar barreiras de acesso, facilitar
o encaminhamento entre os diferentes niveis de atengdo e
diminuir perdas de seguimento. Além do beneficio individual,
os dados produzidos pela navegagdao podem revelar gargalos da
rede e apoiar decisGes de gestdo baseadas em evidéncias do
mundo real. Defendemos ainda a incorporagdo de qualidade de
vida e desfechos relatados pelos pacientes (Patient-Reported
Outcomes — PROs) no acompanhamento. Fadiga, dor,
alteragdes urindrias, efeitos sobre a fungdo renal, impacto
emocional, limitages funcionais, efeitos adversos dos
tratamentos e capacidade de manter atividades pessoais e
profissionais sdo dimensdes relevantes para quem convive com
a doenga. O sucesso terapéutico deve ser avaliado ndo apenas
pela resposta tumoral e sobrevida, mas também pela
capacidade de preservar autonomia e qualidade de vida., A
equidade territorial deve igualmente ser considerada.
Diferengas na disponibilidade de diagndstico por imagem,
anatomia patoldgica, cirurgia especializada, oncologia e
tratamentos sistémicos podem determinar jornadas distintas
para pacientes com a mesma doenga. Recomendamos,
portanto, que a implementag¢do do PCDT seja acompanhada
por indicadores capazes de identificar desigualdades regionais,
tempos de espera, interrupgdes, perdas de seguimento e
diferencgas nos resultados assistenciais.Por fim, sugerimos que
o PCDT estabelega mecanismos permanentes de
monitoramento de mundo real, contemplando indicadores
como tempo até o diagndstico e tratamento, estagio da
doenga, acesso as modalidades terapéuticas, fungdo renal,
eventos adversos, hospitaliza¢des, progressao, sobrevida e

Pagina 6 de 9



Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

qualidade de vida. , ,

08/09/2026  Organizac¢3o da Sociedade Regular "Recomendacao final do GBTR, 1.Prever, no PCDT, o acesso ao sunitinibe A disponibilizagdo do sunitinibe, associada a essa organizagado
Civil para pacientes menores de 18 anos com carcinoma de células renais, quando assistencial, representa uma oportunidade de oferecer

houver indicagdo de tratamento sistémico., 2.Bstabelecer que esses tratamento baseado nas melhores recomendacgGes
pacientes sejam avaliados e acompanhados por centros de referéncia ou por internacionais e evidéncia cientifica disponiveis para uma
meio de uma rede especializada em tumores renais pediatricos, com populagdo extremamente rara, atualmente com opgdes
confirmacao diagndstica e discussdo multidisciplinar., 3.Bstabelecer terapéuticas muito limitadas, ao mesmo tempo em que
recomendagdes para a caracterizagdo histopatoldgica e molecular adequada  permite ao Sistema Unico de Satide garantir uso racional da
dos carcinomas renais pediatricos, considerando sua diversidade bioldgica.,  tecnologia, acompanhamento especializado e geragdo de
4 Recomendar que o tratamento cirurgico seja realizado em centros com evidéncias brasileiras., O Grupo Brasileiro de Tumores Renais
experiéncia em tumores renais pediatricos, com avaliagdo da possibilidade (GBTR) permanece a disposi¢do do Ministério da Satde e da
de cirurgia poupadora de néfrons em casos selecionados e adequada Conitec para contribuir com futuras discussdes técnicas,
amostragem linfonodal., 5.Brever acompanhamento sistematico das revisGes e atualizagdes deste PCDT, compartilhando sua
toxicidades associadas ao sunitinibe e mecanismos de assisténcia experiéncia nacional no cuidado de criangas e adolescentes
compartilhada entre o centro de referéncia e a rede local de saude., com tumores renais e na articulagdo de redes especializadas de
6.Bstabelecer orientagdo para pacientes que apresentem intolerancia, assisténcia.,
contraindicagdo ou progressao ao tratamento de primeira linha, permitindo
avaliagdo especializada para definicdo de terapias subsequentes.,
7.Recomendar vigilancia apropriada dos pacientes portadores de sindromes
de predisposi¢do ao cancer renal e acesso aos exames necessarios para esse
acompanhamento., 8.Bstimular o registro prospectivo nacional dos
pacientes pediatricos tratados, permitindo avaliagao de efetividade,
seguranca e resultados em vida real no SUS., "

08/09/2026  Organizagdo da Sociedade Boa Reforgo a Cirurgia Minimamente Invasiva e Preservagdo Renal:, - Estimular Encaminhamos nota completa para contribuicdo

Civil

expressamente a realizagdo de nefrectomia parcial (preservadora de
néfrons) e o emprego de técnicas minimamente invasivas (laparoscopica e
robotica) em casos elegiveis, destacando a equivaléncia oncoldgica/renal e o
beneficio perioperatério (menor dor, menor perda sanguinea e rapida
recuperagdo).,, Reavaliagdo do Tratamento Sistémico de Primeira Linha
(Doenga Metastatica): , Incorporar regimes baseados em imunoterapia
combinada (ex.: pembrolizumabe com axitinibe, nivolumabe com
ipilimumabe, nivolumabe com cabozantinibe ou lenvatinibe com
pembrolizumabe) como opgdes de primeira linha, superando a limitagdo aos
inibidores de tirosina-quinase isolados (sunitinibe/pazopanibe), dado o
ganho comprovado em sobrevida global. ,, Critérios Atualizados para
Nefrectomia Citorredutora:, Restringir a indicagdo rotineira da cirurgia
citorredutora aos pacientes sintomaticos (com dor, hematuria ou sindromes
paraneopldsicas) e determinar a discussdo multidisciplinar nos
assintomaticos, considerando ferramentas de estratificagdo (como o escore
SCREEN) e o papel da citorreducgdo diferida pés-imunoterapia.,, Inclusdo da
Imunoterapia Adjuvante Pés-Nefrectomia: , Recomendar a imunoterapia
adjuvante com pembrolizumabe para pacientes submetidos a nefrectomia
classificados como de risco intermediario-alto ou alto de recorréncia (e casos
M1 ressecados sem doenga residual), respaldada pelo ganho de sobrevida
global demonstrado no estudo KEYNOTE-564.
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Dt. contrib. Contribuiu O due vocé achou desta proposta  yocé gostaria de alterar ou incluir alguma informag3o ao texto? Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

como de protocolo ou diretriz? Qual(is)
08/09/2026  Organizac¢do da Sociedade Boa A FEHOSP — Federagdo das Santas Casas e Hospitais Beneficentes do Estado A FEHOSP — Federagdo das Santas Casas e Hospitais
Civil de Sdo Paulo, por meio do NIFIPO — Nucleo de Inteligéncia Filantrépica em Beneficentes do Estado de Sdo Paulo, por meio do NIFIPO —
Politicas Oncoldgicas, apresenta a integra de sua contribui¢cdo no link a Nucleo de Inteligéncia Filantrépica em Politicas Oncoldgicas,
seguir: https://drive.google.com/file/d/1to02Kkw3GRuOljp20AN2Z- apresenta a integra de sua contribui¢do no link a seguir:
ViliOHTti0/view?usp=sharing https://drive.google.com/file/d/1to02Kkw3GRuOljp20AN2Z-

ViliOHTti0/view?usp=sharing

08/09/2026  Profissional de saude Muito boa Néo "Solicito que as recomendagdes para uso de medicamento
antineoplasicos (para situagdes futuras) evitem restringir o
acesso ao medicamento exclusivamente a populagdo adulta
(""18 anos ou mais"") quando houver fundamentacdo cientifica
para sua utilizagdo em pacientes pediatricos., , Na populagdo
pediatrica, especialmente em doencas raras ou em condigdes
tipicamente observadas em adultos, a realizagdo de estudos
clinicos com grande numero de criangas é frequentemente
invidvel devido a baixa incidéncia dessas doengas. Exigir o
mesmo nivel de evidéncia disponivel para adultos pode resultar
na exclusao injustificada de criangas e adolescentes de terapias
potencialmente benéficas., , Recomenda-se que a CONITEC
considere, além da idade cronoldgica, critérios técnico-
cientificos como:, , existéncia de dose pediatrica estabelecida
por superficie corporal ou peso, , experiéncia prévia de uso da
medicagdo em criangas para outras indicages aprovadas, ,
dados de seguranga, farmacocinética e farmacodinamica
disponiveis na populagdo pediatrica, , consenso de sociedades
cientificas e diretrizes clinicas quando aplicaveis., , A redagado
da recomendagdo poderia priorizar critérios de indicagao
clinica e de posologia validada, em vez de estabelecer um
limite etario fixo de 18 anos. Essa abordagem amplia a
equidade no acesso as tecnologias em saude, preserva a
seguranca do paciente e evita que criangas e adolescentes com
doencas raras ou condigdes de baixa frequéncia fiqguem sem
acesso a tratamentos potencialmente eficazes apenas pela
auséncia de grandes ensaios clinicos pediatricos, cuja
realizagdo muitas vezes nao é factivel."

08/09/2026  Profissional de saude Muito boa N3o N3o

08/09/2026  Paciente Muito boa N3o N3o
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Dt. contrib. Contribuiu

como de protocolo ou diretriz?

O que vocé achou desta proposta

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma informacao ao texto?
Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro aspecto?

08/09/2026

Organizagao da Sociedade
Civil

Boa

A contribui¢cdo do Oncoguia sugere complementar e alterar o PCDT de cancer
de rim nos seguintes aspectos:, Estabelecimento das condi¢des e dos fluxos
de referéncia para a realizagdo dos exames de diagnostico, estadiamento e
avaliagdo progndstica que o proprio protocolo exige, inclusive os exames
laboratoriais sem os quais os escores UISS e IMDC ndo podem ser
calculados., Instituicdo do dever de informagdo prévia e da decisdo
compartilhada entre as modalidades de tratamento da doenca localizada,
com destaque para a diferenga funcional entre nefrectomia parcial e radical.,
Estruturagdo do acompanhamento da fungdo renal apds o tratamento
cirurgico, com periodicidade, parametros laboratoriais e critério de
encaminhamento a nefrologia definidos, inclusive apds o encerramento da
vigilancia oncoldgica., Definicdo de parametros nacionais para o
monitoramento dos pacientes em radioterapia e terapia sistémica, hoje
remetidos a conduta de cada institui¢do., Conversdo dos cuidados paliativos
em capitulo préprio, reposicionado entre os atuais capitulos 7 e 8, com
tratamento equivalente para o Cuidado Farmacéutico., Extensdo a populagdo
adulta dos critérios de suspeicdo de predisposi¢do hereditaria hoje previstos
apenas no capitulo pediatrico, com defini¢cdo do seguimento das pessoas de
alto risco., Registro das lacunas terapéuticas e diagndsticas como subsidio a
futuras avaliagGes pela Conitec, com destaque para a inexisténcia de
qualquer alternativa de segunda linha na doenga metastatica, além das
combinag8es de imunoterapia em primeira linha, das terapias ablativas e da
cirurgia robdtica, e da avaliagdo molecular e do aconselhamento genético., O
detalhamento das recomendagdes, bem como a justificativa, estdo no
documento em anexo.,

E importante esclarecer que o Instituto Oncoguia tem
participado do processo de avaliagdo deste PCDT como
membro da cadeira rotativa reservada as OrganizagGes da
Sociedade Civil na Conitec. Via de regra, ao ocupar essa
cadeira, o Oncoguia opta por ndao apresentar contribui¢des nas
Consultas Publicas, por entender que, enquanto membro da
Conitec, cabe a organizagdo apresentar suas contribui¢des
durante a prépria reunido de avaliagdo da matéria, como pares
dos demais membros do comité. , Entretanto, a experiéncia
recente demonstrou que o espago destinado a avaliagdo deste
PCDT durante a reunido da Conitec ndo permitiu, na pratica,
uma discussao suficientemente ampla e aprofundada sobre as
questdes apresentadas. Considerando essa limitagdo e
seguindo, inclusive, a orientagdo da coordenagdo do Comité de
Protocolos da Conitec, o Oncoguia opta por apresentar esta
contribui¢do no ambito da Consulta Publica, reforgando os
pontos ja abordados pela presidente do Instituto durante a
reunido de discussdo., Entendemos que essa é a forma mais
pertinente de garantir que as consideragdes do Oncoguia,
especialmente aquelas relacionadas a perspectiva e as
necessidades das pessoas que vivem com cancer, sejam
efetivamente registradas e possam ser consideradas no
processo de elaboragdo e atualizagdo do PCDT.,
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