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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que alterou a Lei n°® 8.080 de 1990,

dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em satde no ambito do
SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde — Conitec, tem como atribuicdes a

incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como
a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores préaticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de salde,
auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o Poder
Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

As diretrizes clinicas devem incluir recomendacbes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficicia e de surgimento de intoleréncia ou reagao
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A
lei reforcou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para a formulagao
das recomendagdes sobre intervencbes em sadde.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu

na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, com as competéncias de analisar 0s
critérios para priorizacdo da atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para o
aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboragdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Salde, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Salde,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracéo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT € composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracéo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Priméria a Salde, Secretaria de Atencdo Especializada a Salude, Secretaria de Vigilancia
em Saude e Ambiente, Secretaria de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude (SCTIE).

Apos concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacdes, a aprovacao
do texto é submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacdo deste
documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20
dias antes da deliberacéo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT ¢é o férum responsavel pelas recomendacdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros, um representante de cada

Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da SCTIE — e um
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representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, Conselho Nacional de Satde — CNS,
Conselho Nacional de Secretarios de Saude — CONASS, Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saide — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associa¢do Médica

Brasileira — AMB, Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — NATS, pertencente a Rede

Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde - Rebrats e organizacdo da sociedade civil,
constituida ha mais de 2 (dois) anos e atuante na area da respectiva especialidade ou patologia.
Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gest&o e Incorporacao de Tecnologias
em Saude (DGITS/SCTIE/MS), a gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646/2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo em

Salde deverad submeter as diretrizes clinicas a manifestacdo do titular da Secretaria responsavel
pelo programa ou acao a ele relacionado antes da sua publicagdo e disponibilizacdo a sociedade.
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A proposta de elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer
Epidermoide de Cabeca e Pescoco (CECP) é oriunda da alteracdo de formato e da atualizacéo das
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do CECP e atende ao artigo 26 do Decreto n° 7.508 de 28
de junho de 2011, que dispde sobre a competéncia do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A atualizagdo faz-se necessaria devido as mudangas nos
pardmetros de cuidado dos pacientes com a doenca no Brasil, incluindo o diagndéstico, tratamento
e 0 acompanhamento dos pacientes.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1542 Reunido da Conitec, realizada no dia
06 de agosto de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.
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O carcinoma epidermoide é o tipo histolégico mais comum das neoplasias malignas da
cabeca e pescoco quando localizadas na cavidade oral, faringe e laringe, excluindo-se as neoplasias
malignas da pele e da tireoide. E uma das principais causas de morbidade e mortalidade por
neoplasia maligna no Brasil, em razdo da maioria dos casos ter diagnéstico tardio .

Globalmente, o carcinoma epidermoide de cabeca e pescoco (CECP) é responsavel por
mais de 700.000 novos casos diagnosticados e mais de 350.000 mortes a cada ano, representando
4% de todos os novos canceres na Europa e América do Sul'. H& uma tendéncia mundial de
crescimentos desses canceres, particularmente, os casos de cancer de orofaringe . Estima-se que a
incidéncia de CECP devera aumentar em 30%, ou seja, um milhdo de novos casos anuais, até 2030
23 A alta prevaléncia de CECP em regides como Sudeste Asiatico e Australia esta associada ao
consumo de produtos especificos contendo carcin6genos, enquanto taxas crescentes de infeccao
orofaringea por Papilomavirus Humano (HPV) tém contribuido para a alta prevaléncia de CECP
nos EUA e Europa Ocidental 2.

Em geral, os homens tém risco duas a quatro vezes maior do que as mulheres para
desenvolver CECP. A mediana de idade no diagndstico de CECP ndo associado a infeccéo viral é
de 66 anos, enquanto para o cancer de orofaringe associado ao HPV e cancer de nasofaringe
associado ao virus Epstein-Barr (EBV) é de 53 anos e 50 anos, respectivamente. Os sintomas
classicos de apresentacdo do CECP dependem tanto do local anatdmico do tumor primario quanto
da etiologia do tumor (carcinégenos ambientais, HPV ou EBV) #°.

No Brasil, o CECP também é mais comum entre homens, com idade entre 40 anos e 69
anos, tabagistas ou etilistas 6. Em um estudo observacional transversal baseado em dados
secundarios do Integrador dos Registros Hospitalares de Cancer do Brasil, que incluiu 145.365
casos de cancer de cabeca e pescoco, 78,2% dos pacientes foram diagnosticados em estagios
avancados (Il ou 1V). A maior propor¢do de tumores avancados foi observada na hipofaringe
(91,3%), seguida pela orofaringe (86,6%), cavidade oral (75,1%) e laringe (69,5%). Os autores
identificaram ainda uma tendéncia de aumento anual de tumores diagnosticados em estagio
avancado na cavidade oral e na orofaringe, com incrementos de 0,29% e 0,38% ao ano,
respectivamente. ldade inferior a 50 anos, baixa escolaridade, localizacdo primaria do tumor na
hipofaringe ou orofaringe e consumo de alcool e tabaco foram fatores associados de forma
independente & apresentagdo em estagio avancado da doenga. No periodo de 2000 a 2008, os sitios
de doenca mais comuns foram a cavidade oral (46,9%), laringe (23,3%) e orofaringe (18,5%), com
doenca diagnosticada predominantemente em estagios avancados °.

O desenvolvimento do CECP ¢ resultado da interacdo de fatores ambientais e heranca
genética, sendo, portanto, multifatorial. Os principais fatores de risco para CECP sdo o0 uso de
tabaco e o consumo de alcool, particularmente em combinagdo. A evidéncia mostra que o perfil do
paciente com CECP, em geral, é tabagista, etilista e com histdrico de problemas relacionados a
enfisema ou infarto. A desnutricao e a baixa escolaridade estdo associadas a 50% e 80% dos casos,
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respectivamente. Dessa forma, a doenca possui elevada associacdo a fatores de risco
socioecondmicos e comportamentais .

Hé& evidéncias de associacdo entre dieta e desenvolvimento de cancer, indicando que ha
uma provavel relacdo causal para um risco diminuido de CECP devido ao consumo de vegetais
sem amido, frutas e alimentos contendo carotenoides. Escores mais altos de padrao alimentar, com
alto consumo de frutas e vegetais e baixo consumo de carne vermelha, foram associados a risco
reduzido de CECP *®. Uma alta ingestdo de carne branca também foi associada a menores taxas de
CECP 1,

Outros fatores, individualmente ou em combinagdo, podem desempenhar um papel no
desenvolvimento do CECP devido a modulacéo da toxina e do metabolismo carcinogénico, tais
como: exposicdo a agentes cancerigenos, reduzida higiene bucal, formacdo de placa dentéria,
irritagdo crénica da mucosa oral historico familiar, baixo indice de massa corporal e exposi¢éo a
luz ultravioleta &,

A infeccdo pelo HPV é um fator de risco independente para CECP, principalmente para
carcinoma epidermoide de orofaringe. Além disso, os tipos de HPV de alto risco oncogénico sao
fatores de risco em cerca de 25% dos CECP, independentemente de outros fatores de risco
conhecidos, como o consumo de alcool e tabaco. A maioria dos casos HPV-positivos ocorre na
orofaringe (30%), com porcentagens muito menores em outros subsitios como laringe (2,3%) e
cavidade oral (2,1%). Embora o modo de transmissédo do HPV no cancer de cabeca e pescogo nao
tenha sido determinado, o comportamento sexual tem sido associado a um risco aumentado 8.

A sobrevida dos pacientes com CECP melhorou modestamente desde a década de 1990,
sendo parcialmente atribuida aos casos de CECP associado ao HPV, que apresentam melhor
progndstico. Dados atuais do programa Surveillance, Epidemiology, and End Results Program
(SEER) mostram que a sobrevida relativa global em cinco anos para canceres de cavidade oral e
faringe alcangou aproximadamente 69,9%, de 2016 a 2022 °. Para cancer de laringe, entretanto, a
melhora permanece mais discreta. Dados do SEER mostram sobrevida relativa em cinco anos de
aproximadamente 62,5% entre 2016 e 2022, reforcando a percepcdo historica de estagnacéo
prognostica relativa desse sitio anatdmico quando comparado aos tumores HPV-relacionados da
orofaringe °.

Uma analise subsequente do programa SEER, incluindo a avaliacao tecidual para HPV,
observou melhora na sobrevida em pacientes com CECP HPV-positivo, mas ndo naqueles com
CECP HPV-negativo 1°. Além das mortes causadas diretamente pelo CECP, os sobreviventes desse
cancer tém a segunda maior taxa de suicidio (63,4 casos por 100.000 individuos) ap6s aqueles com
cancer de pancreas (86,4 casos por 100.000 individuos), em comparacdo com 0s sobreviventes de
outros canceres (23,6 casos por 100.000 individuos). O sofrimento psicolégico e o
comprometimento da qualidade de vida (QV) sdo provavelmente os principais fatores subjacentes
ao suicidio °.

Campanhas com orientacGes sobre a ado¢do de habitos saudaveis, incluindo estratégias
para evitar e cessar o0 tabagismo, sdo consideradas medidas essenciais para prevencdo do CECP.
Neste sentido, considera-se que a maioria dos casos de CECP pode ser evitavel com a eliminagédo
global bem-sucedida do uso do tabaco ! e a implementacédo da vacinacdo contra 0 HPV 3. Uma
revisdo sistematica que avaliou a efetividade de intervencdes para cessagdo do tabagismo concluiu
gue a combinacdo da terapia cognitivo-comportamental e da farmacoterapia reduziu
significativamente a taxa de cessacdo do tabagismo entre pacientes com cancer de cabeca e pescoco.
Ja estratégias baseadas no aconselhamento por especialistas e folhetos educativos para parar de
fumar apresentaram resultados inferiores 2,
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O controle do consumo excessivo do alcool também é uma estratégia para prevenir diversos
tipos de céancer. Individuos que consomem 50 gramas ou mais de alcool por dia (3,5 ou mais
doses/dia) tém risco duas a trés vezes maior de desenvolver cancer de cabeca e pescogo quando
comparado aos que ndo consomem 3, A vacinacdo também é considerada uma estratégia preventiva
para este tipo de cancer. As vacinas contra 0 HPV tém mostrado potencial de evitar o aumento dos
casos de cancer de orofaringe, mas ainda ndo foram testadas em grandes ensaios clinicos 4.

No Brasil, 78,2% dos casos sdo diagnosticados em estagio avancado >, A demora para a
identificacdo do CECP dificulta o tratamento, além de elevar a taxa de mortalidade. Por isso, a
triagem médica e odontolégica, incluindo uma oroscopia detalhada, facilita o diagnéstico precoce
do céncer, assim como o acompanhamento por equipes multidisciplinares no processo diagnostico
14 No contexto brasileiro, médicos de familia e agentes comunitarios de satide podem desempenhar
um papel fundamental nas consultas ou visitas domiciliares, por meio do rastreamento, orientagdo
de pacientes em situacdo de risco ou com lesdes orais, e encaminhamento aos centros
especializados quando necessario. Além disso, esses profissionais tém importante papel nas acoes
de educagdo em saude, orientando sobre a adog¢do de mudancas no estilo de vida, aconselhamentos
e estimulando praticas coletivas que visem a salide da comunidade *'.

A Atencdo Priméaria a Saude (APS), como porta de entrada preferencial e ordenadora do
cuidado na rede de atencdo a saude, exerce papel fundamental na promocéo da salde, na prevengao
de doencas, na identificacdo de fatores de risco e na deteccdo precoce, oportunizando, desta forma,
a promogéo de intervengdes oportunas e o encaminhamento adequado para o nivel especializado
de atencdo a saude quando necessario. O vinculo continuo com 0s usudrios e a atuacao direta no
territorio, principios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem longitudinal e
integral, favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos terapéuticos e o prognéstico dos casos,
além de fortalecer a coordenacéo do cuidado ao longo do tempo.*8.

Este PCDT visa a estabelecer os critérios diagnosticos e terapéuticos do CECP, com o
objetivo de orientar, com base em evidéncias cientificas de seguranga, efetividade e
reprodutibilidade, as condutas e os protocolos assistenciais mais adequados.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendagdes das Diretrizes
Metodolégicas de Elaboragdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Satde *°. Uma descrigdo mais
detalhada da metodologia esté disponivel no Apéndice 2. Além disso, o historico de alteracdes deste
Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 3.

- C00 Neoplasia maligna do l&bio;
- CO01 Neoplasia maligna da base da lingua;
- C02 Neoplasia maligna de outras partes e de partes ndo especificadas da lingua;
- CO03 Neoplasia maligna da gengiva;
8
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- CO04 Neoplasia maligna do assoalho da boca;

- CO05 Neoplasia maligna do palato;

- CO06 Neoplasia maligna de outras partes e de partes ndo especificadas da boca;

- C09 Neoplasia maligna da amigdala;

- C10 Neoplasia maligna da orofaringe;

- C11 Neoplasia maligna da nasofaringe;

- C12 Neoplasia maligna do seio piriforme;

- C13 Neoplasia maligna da hipofaringe;

- C14 Neoplasia maligna de outras localizacGes e de localiza¢gdes mal definida, do
labio, cavidade oral e faringe;

- C32 Neoplasia maligna da laringe.

A deteccdo precoce do cancer é dividida em duas estratégias principais: o diagndstico
precoce e o rastreamento. O diagndstico precoce é voltado para a identificagdo do cancer em estagio
inicial em individuos que ja apresentam sinais e sintomas iniciais da doenca; enquanto o
rastreamento visa a identificar as lesdes pré-cancerigenas ou o cancer em estagio pré-clinico, por
meio de exames de rotina numa populagdo-alvo assintomatica *°.

O céancer oral geralmente é assintomatico, dificultando o seu diagnéstico precoce. No
entanto, com a evolucgdo da doenca, podem surgir manifestagdes como dor, sugerindo possivel
comprometimento de regifes adjacentes. Destaca-se, portanto, a importancia de suspeic¢ao por parte
de odontologistas e médicos, e da investigacao de lesdes que nao cicatrizam em um periodo de até
15 dias 2021,

O diagnostico precoce do cancer envolve a inspecao visual detalhada dos tecidos orais para
identificar possiveis alteracdes. Individuos com condicbes pré-malignas necessitam de
monitoramento continuo, uma vez que essas condicdes estdo associadas a maior risco de cancer.
Portanto, é essencial que esses pacientes sejam conscientizados sobre tal associagao e a importancia
de consultas regulares com um cirurgido-dentista para acompanhamento de sua sadde oral 2223,

Atualmente, inexistem evidéncias suficientes sobre os beneficios e riscos do rastreamento
do céancer oral . A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) recomenda que, em paises que nio
possuem infraestrutura e recursos humanos suficientes para viabilizar o rastreamento populacional,
deve-se priorizar 0 uso desses recursos para facilitar a investigacdo diagndstica de casos
sintomaticos suspeitos .

O diagnostico do CECP é confirmado mediante uma combinacao da histdria clinica, exame
fisico (que inclui inspecdo, palpagdo, visualizagdo direta ou indireta) e bidpsia do tumor priméario
(seja direta ou guiada por videonasofaringolaringoscopia). Apesar de apresentar sensibilidade
inferior, a bidpsia percutanea por meio de punc¢do aspirativa por agulha fina (PAAF) de ganglio
linfatico é uma alternativa a biopsia convencional, em situa¢Ges onde se identifica a presenca de

9

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo ap6s a consulta publica



massa cervical. Nos tumores de orofaringe € crucial avaliar a imunoexpressdo de p16 na bidpsia
por meio de imunohistoquimica, relacionando-a ao status do HPV quando este for positivo 2.

Em geral, recomenda-se a tomografia computadorizada (TC) de face e pesco¢co para
estadiamento do tumor primario e avaliagcdo de comprometimento linfonodal cervical, além de TC
de térax para estadiamento sistémico. A ressonancia magnética (RM) pode ser particularmente util
em certos casos, especialmente quando ha necessidade de discernir o comprometimento de tecidos
moles, invaséo perineural e invaséo da base do cranio. Em caso de tumores localizados nos seios
paranasais, fossas nasais e nasofaringe, a RM é o exame preferencial 222,

Em pacientes com histérico de tabagismo e etilismo, o risco de desenvolver um segundo
tumor primario € alto. Assim, nesse subgrupo de pacientes, é aconselhavel considerar a realizacdo
de exames adicionais como videonasofibrolaringoscopia, endoscopia digestiva alta (EDA) e
broncoscopia, a fim de descartar a presenca de tumores sincronicos 222,

Na auséncia de tumor primario visivel, indica-se bidpsia de quaisquer massas cervicais,
seguido de novo exame locorregional sob anestesia e bidpsias adicionais, se necessario 8. Pacientes
com neoplasia maligna confirmada devem ser submetidos a avaliacdo da extensdo da doenca por
meio de TC ou RM de pescogo, com uso de contraste, e radiografia de térax 8. A indicacéo de
exames endoscépicos adicionais (endoscopia digestiva alta e broncoscopia) deve ser reservada para
individuos com sintomas sugestivos de acometimento adicional do trato aerodigestivo .

Compreender o estadiamento patolégico juntamente aos valores progndsticos é essencial
para a tomada de decisdo terapéutica. O estadiamento dos tumores de cabeca e pescogo se faz pelos
critérios da Classificacdo de Tumores Malignos, que utiliza as categorias T (tamanho e extensdo do
tumor priméario), N (acometimento linfonodal) e M (metastase a distancia), chamada
simplificadamente de classificagdo TNM, da Unido Internacional Contra o Cancer (UICC) . Os
critérios variam a depender do tumor primario, sendo obtidos a partir de informages clinicas,
endoscopicas e de métodos de imagem. Para os carcinomas de orofaringe, recomenda-se a
avaliagdo da expressdo de pl6 por imuno-histoquimica para fins de estadiamento. O tumor é
considerado HPV-relacionado quando ha expressdo forte e difusa de pl6 em 70% ou mais das
células neoplésicas. O sistema TNM é extensivamente utilizado para estadiamento e notificacdo de
canceres e é apresentado no Material Suplementar.

Serdo incluidos individuos com idade igual ou superior a 18 anos e suspeita ou diagndstico
de CECP, que compreende neoplasias malignas de diferentes localizacGes nessa area do corpo e
estruturas adjacentes (cavidade oral, orofaringe, nasofaringe, hipofaringe, laringe, cavidade nasal e
seios paranasais).
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Pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo a
medicamento ou procedimento preconizado neste Protocolo deverdo ser excluidos do uso do
respectivo medicamento ou procedimento preconizado.

As principais modalidades terapéuticas do CECP séo a cirurgia e a radioterapia, visando a
erradicacdo da doencga no sitio priméario e na rede de drenagem linfatica proxima ao tumor. A
cirurgia tem a vantagem de permitir o estadiamento patoldgico do pescogo, evitando o tratamento
desnecessario com radiacdo e indicando os casos em que a radioterapia adjuvante deve ser
empregada. A resseccéo cirdrgica de linfonodos cervicais observa os seguintes conceitos 2°2¢:

- esvaziamento cervical radical (ECR): resseccao dos linfonodos cervicais de todos
0s cinco niveis, juntamente com o musculo esternocleidoocciptomastoideo
(ECOM), veia jugular interna (VJI) e nervo espinhal acessério (NEA);

- esvaziamento cervical radical modificado (ECRM): modificacdo do ECR com a
preservacdo de uma ou mais estruturas ndo linfaticas. Ha trés variantes do
procedimento, segundo a preservacdo do NEA (ECR tipo 1), preservacdo do NEA
e da VJI (ECM tipo Il), ou preservacao das trés estruturas ndo linfaticas (musculo
esternocleidoocciptomastoideo (ECOM), veia jugular interna (VJI), e nervo
espinhal acessério (NEA) (ECR tipo I11);

- esvaziamento cervical seletivo (ECS): modificacdo do ECR com preservacao de
um ou mais grupos de linfonodos, que seriam removidos no ECR. Ha trés variantes
do procedimento: esvaziamento cervical supra-omo-hioideo (ECSOH) com
ressecgdo dos linfonodos nos niveis | a Ill; esvaziamento cervical lateral (ECL)
com remogdo dos linfonodos de nivel 11 a 1V; e esvaziamento cervical posterior
(ECP), com resseccdo dos niveis linfaticos de Il a V; e

- esvaziamento cervical radical estendido (ECRE): remocdo de linfonodos
adicionais (ganglios occipitais ou parotideos) ou estruturas ndo linfaticas néo
incluidas no ECR.

A conduta terapéutica do tumor primario em estadios I e Il deve seguir sua localizagéo 2"
33.

- CECP de cavidade oral: recomenda-se a ressecgdo cirurgica da regido acometida
com margem de seguranca de pelo menos 1 cm. Para tumores com espessura
superior a 3 mm, recomenda-se esvaziamento cervical (niveis I, lla e I11) 34,
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- CECP de orofaringe: recomenda-se cirurgia ou radioterapia, pois o controle
locorregional da doenca é similar. As cirurgias indicadas podem ser transorais,
dependendo da extensdo do tumor e de acordo com a disponibilidade da técnica
cirGrgica. Enfatiza-se que tal informacdo é baseada apenas em estudos
retrospectivos, pois ndo ha estudos comparativos randomizados entre cirurgia e
radioterapia para esta indicacdo, sendo importante considerar em cada caso as
sequelas provaveis do tratamento. E importante ressaltar que a avaliagio da
indicagdo cirurgica deve incluir exame de imagem (TC ou RM). Devido a alta
incidéncia de micrometastases, o tratamento eletivo do pescoco (esvaziamento
cervical) deve sempre ser realizado em conjunto com a cirurgia do tumor primario.
Tumores de linha média (base da lingua, palato mole e parede posterior da faringe)
requerem tratamento cervical bilateral, enquanto tumores lateralizados (amigdala)
podem ser tratados com esvaziamento apenas ipsilateral 3.

- CECP de nasofaringe: em tumores iniciais (estddio |) é recomendada a
radioterapia isolada com irradiacdo do sitio primario e drenagem linfatica como
tratamento de eleigdo, sendo a cirurgia reservada quase exclusivamente como uma
opcao de resgate (salvamento) em pacientes com persisténcia ou recorréncia local
da doenca apds o tratamento definitivo **. Para tumores estadio Il é recomendada a
radioterapia e quimioterapia .

- CECP de hipofaringe: Em caso de tumores iniciais, pode ser realizado o
procedimento cirdrgico (faringectomia parcial), que pode ou ndo estar associada a
uma laringectomia parcial, dependendo da extensdo tumoral. A radioterapia
isolada é uma alternativa equivalente a cirurgia .

- CECP de laringe: O tratamento do cancer de laringe é guiado pelo objetivo de
equilibrar o controle oncoldégico com a preservagdo funcional da voz e da
respiracdo. A abordagem varia significativamente entre os subsitios (supraglote,
glote e subglote) e o estagio da doenca. Para tumores iniciais, tanto a cirurgia
conservadora quanto a radioterapia apresentam taxas de cura semelhantes, sendo a
escolha baseada na preferéncia do paciente e na experiéncia da equipe. Em tumores
localizados na supraglote, recomenda-se a laringectomia parcial (aberta,
endoscopica, laser ou robética) associada a esvaziamento cervical eletivo dos
niveis lla e 1ll. A radioterapia isolada é uma alternativa para pacientes com
contraindicagdes cirdrgicas ou que preferem evitar o procedimento. Em tumores
localizados na Glote (Pregas Vocais), no estadio | pode-se optar por RT ou
laringectomia parcial e ndo ha indicacdo de tratamento eletivo do pescogo neste
estagio. No estadio 11, a cirurgia é preferencial em casos de mobilidade diminuida
da corda vocal. Se a radioterapia for escolhida e houver falha, o resgate geralmente
exige laringectomia total *.

Recomenda-se reabordagem cirdrgica como conduta inicial em casos de margens positivas
ou préximas nas topografias da cavidade oral, orofaringe, laringe, hipofaringe e glandulas salivares,
desde que a abordagem seja tecnicamente viavel e preserve a fungéo 3.

Este Protocolo ndo recomenda a técnica de pesquisa de linfonodo sentinela, pois requer
andlise de cortes seriados do linfonodo por métodos morfoldgicos convencionais e de imuno-
histoquimica, ndo sendo suficiente a analise transoperatdria de espécimes por congelagdo ou
“imprint”.

12

Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo ap6s a consulta publica



Na doenca localmente avangada, a conduta clinica é determinada conforme a sua

topografia:

CECP de cavidade oral: Para os estadios Il e IVA (ressecaveis), o tratamento de
escolha € a cirurgia radical (que pode incluir mandibulectomia ou maxilectomia)
associada ao esvaziamento cervical. Radioterapia (RT) isolada é indicada para
tumores pT3/pT4 ou N+; a quimiorradioterapia (QT/RT) concomitante com
cisplatina é mandatoria se houver margens positivas ou extensdo extranodal (EEN)
Em caso de doenca irressecéavel, quimiorradioterapia concomitante é recomendada.
E importante ressaltar que a cirurgia e a radioterapia para o cancer da cavidade oral
podem resultar em comprometimento funcional significativo, com prejuizo da
capacidade para comer, beber e conversar .

CECP de orofaringe: Para os estadios avancados ressecaveis, as opgdes de
cirurgia ou quimiorradioterapia sdo equivalentes, sendo a abordagem preferencial
para preservacdo a quimiorradioterapia. Para pacientes jovens, sem comorbidades
e com alto volume de doenca (T4 e/ou N2b, N2c ou N3), a quimioterapia de
inducéo seguido de quimiorradioterapia pode ser considerada 3.

CECP de nasofaringe: A quimioterapia de inducdo seguida de
quimiorradioterapia é o tratamento recomendavel para pacientes com CECP de
nasofaringe. Quando elegivel para o tratamento cirdrgico para doenca ressecavel,
a cirurgia é associada ao esvaziamento cervical 3.

CECP de hipofaringe: pode ser considerada a cirurgia com esvaziamento
cervical, seguida de radioterapia ou quimiorradioterapia adjuvante. Para
preservacdo, QT/RT concomitante é uma alternativa para tumores ressecaveis onde
se deseja evitar a laringectomia, com protocolos similares aos de preservacgdo de
6rgéo da laringe *.

CECP de laringe: Ja para os pacientes com CECP de laringe, no caso de doenca
ressecavel e drgdo funcional (auséncia de traqueostomia, via alimentar alternativa
ou pneumonia de repeticdo), as alternativas a serem oferecidas sdo radioterapia
combinada a quimioterapia, quimioterapia de inducdo seguida de radioterapia ou
cirurgias parciais, desde que haja acompanhamento multiprofissional. Pacientes
com doenca ressecavel e 6rgdo disfuncional devem ser tratados por meio de
laringectomia total enquanto pacientes com doenga irressecavel devem ser tratados
com radioterapia combinada a quimioterapia 3.

As seguintes orientacOes gerais devem ser observadas:

Nos casos em que o tumor for ressecavel, as alternativas sdo cirurgia com
finalidade radical e radioterapia ou quimiorradioterapia pds-operatéria. A
quimiorradioterapia pOs-operatria comparada a radioterapia isolada esta
associada a maior controle da doenca locorregional e menor risco de morte (razéo
de risco = 0,77; intervalo de confianca de 95%: 0,66 a 0,80, p = 0,0008), sendo em
particular preferivel se os resultados da cirurgia forem de alto risco para recidiva:
presenca de extensdo extranodal ou margens comprometidas -3,

Nos casos em que o tumor for irressecavel, houver intencdo de preservacdo de

6rgdo ou quando o resultado funcional previsto ou o progndstico for tdo minimo
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gue uma cirurgia mutilante ndo seja justificavel, recomenda-se
guimiorradioterapia.

- A quimiorradioterapia, sempre que indicada, deve empregar preferencialmente
esquema quimioterapico baseado em cisplatina em monoterapia. Nos pacientes ndo
elegiveis a cisplatina, radioterapia combinada a docetaxel demonstrou melhores
desfechos clinicos que radioterapia isolada *'. Alternativas de agente Unico
sensibilizante a radiacdo, baseadas em niveis mais baixos de evidéncia, incluem:
carboplatina, fluoruracila, ou cetuximabe ¥, Ressalta-se que, apés avaliagéo pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), o
cetuximabe no tratamento do CECP ndo foi incorporado ao SUS, conforme
Portaria SECTICS/MS n° 41/2024 .

- Apds a quimiorradioterapia, havendo suspeita clinica ou radioldgica de doenca
residual linfonodal, recomenda-se a disseccdo por ECR, ECRM ou ECS “. Nos
pacientes que atingiram resposta clinica completa, deve-se optar pela conduta
expectante, mesmo na doenca clinica inicial N2 ou N3; havendo indicacéo de
linfadenectomia, deve-se realizar o procedimento entre 4 e 12 semanas ap0s a
quimiorradioterapia, por ser o intervalo entre os eventos adversos agudos e
cronicos da irradiagdo, para minimizar o risco de complicagdes cirlrgicas 464,

- Como o Esvaziamento Cervical pode dificultar o retorno a alimentacéo oral *°,
deve-se considerar que a ressecgdo de estruturas ndo linfaticas, notadamente o
ECOM e NEA, aumenta o risco de queda de ombro, limitacdo da abdug&o do brago
e queixas cervicais como rigidez, dor e parestesia; mesmo o ECR ou ECSOH
aumenta a morbidade tardia do tratamento, com limitacdo da mobilidade cervical
e da funcéo do ombro 5152,

A confirmagé&o de recidiva exige um reestadiamento completo para avaliar ressecabilidade.
A resseccdo cirlrgica sempre que tecnicamente possivel e aceita pelo paciente é o tratamento de
eleicdo para pacientes com recidiva locorregional, com taxa de sobrevida em 5 anos de 39% 3.
Apos a resseccado cirlrgica, a reirradiacdo do leito operatorio pode ser considerada em pacientes
selecionados (boa performance, intervalo livre de progressdo de pelo menos 6 meses, baixo volume
de doenga e sem disfuncionalidade do 6rgdo) °**°.

Casos de recidiva nodal cervical mesmo com linfadenectomia prévia podem se beneficiar
de um segundo esvaziamento cervical. Irradiacdo pos-operat6ria pode ser indicada se houver varios
linfonodos positivos ou extensdo perinodal da doenca. A experiéncia na literatura é limitada, mas
sugere que até um terco dos pacientes logram sobrevida prolongada com retratamento radical °°.

A resseccao de metéstase pulmonar no CECP pode beneficiar alguns pacientes com doenca
oligometastatica, devendo ser discutida de forma multidisciplinar .

Diferente dos demais tumores, o tratamento do CECP de nasofaringe recidivado ou
metastatico segue uma recomendac&o especifica a depender das caracteristicas da recidiva. Em caso
de recidiva local, deve-se considerar o resgate local por meio de nasofaringectomia (cirurgia de
resgate), reirradiagéo isolada, ou a combinacédo de cirurgia seguida de reirradiagéo. Para recidiva
em linfonodos cervicais, a conduta indicada é a realizacdo do esvaziamento cervical radical. E para
os cenarios de recidiva a distancia (metastatica) ou doenca locorregional sem possibilidade de
abordagem local, o tratamento de escolha é a quimioterapia paliativa %8
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Nos estadios iniciais (I-11) de tumores, tanto a cirurgia quanto a radioterapia podem ser
empregadas isoladamente como tratamento *° (Figura 1). Embora inexistam estudos randomizados
robustos comparando ambas as opcOes terapéuticas para tumores iniciais de cabega e pescoco, a
literatura existente sugere similaridade nos resultados em relacéo ao controle local e a sobrevida
global, para as duas modalidades ¢,

Portanto, a escolha por uma ou outra modalidade terapéutica é baseada, primordialmente,
na morbidade e sequelas funcionais decorrentes do tratamento proposto, sendo imprescindivel a
avaliacdo adequada da real extens&o da doenca antes do inicio do tratamento, bem como discussdo
em cenario multidisciplinar 8062,

Para tumores iniciais na cavidade oral, a cirurgia é geralmente a abordagem preferida. Em
contrapartida, tumores localizados na glote, laringe, nasofaringe, orofaringe e hipofaringe, nos
quais uma intervencg&o cirdrgica segura e com preservacao funcional ndo é vidvel, tendem a ser
tratados prioritariamente com radioterapia %°. No caso de tumores gléticos iniciais, a radioterapia
tem se mostrado uma alternativa terapéutica eficaz, proporcionando um controle local comparavel
ao da cirurgia, mas com uma qualidade de preservacéo de voz superior ap6s o tratamento 52,

Em pacientes submetidos a cirurgia e que apresentem achados patoldgicos sugestivos de
elevado risco de recidiva, deve-se considerar um tratamento adjuvante. A adjuvancia com
radioterapia e quimioterapia concomitantes é frequentemente recomendada quando ha critérios
maiores para recidiva tumoral, como margens cirtrgicas positivas ou linfonodos apresentando
extravasamento extracapsular 8355,

Nos pacientes operados, se houver achados patoldgicos, a radioterapia adjuvante isolada
deve ser indicada para pacientes com os seguintes fatores de risco intermediario °:

- tumores pT3 ou pT4;

- presenca de 2 ou mais linfonodos comprometidos sem extensdo extranodal;

- presenca de invaséo perineural;

- presenca de invasao linfovascular;

- margem exigua inferior a 5 mm;

- emtumores de lingua (localizado na cavidade oral), profundidade de invaséo (DOI,
do inglés depth of invasion) de 4 mm ©’.

Além disso, 0 WPOI (do inglés Worst Pattern of Invasion ou Pior Padrdo de Invasdo) é um
parametro histolégico que pode variar de 1 a 5, em que o0 5 é caracterizado por dispersao tumoral
igual ou maior que 1 mm entre ninhos satélites. Embora ainda ndo seja preconizado em diretrizes,
em carcinomas espinocelulares da cavidade oral (especialmente cancer de lingua), a presenca de
WPOI 5 é preditiva de recorréncia logo-regional .

A dose recomendada de radioterapia adjuvante € habitualmente de 60 Gy em 30 fracBes ou
de 66 Gy em 33 fragdes, para 0s casos de margem positiva e/ou linfonodos com extravasamento
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extracapsular. Ressalta-se que, na adjuvancia, um atraso no inicio da radioterapia superior a 6
semanas pode resultar em piora dos desfechos oncolégicos ®°7°, sendo este o intervalo de tempo
recomendado para o inicio do tratamento e comumente utilizado com indicador de qualidade e meta
de boas praticas "*. O tratamento deve ser completado em menos de cem dias contados a partir da
data da cirurgia para garantir a eficicia. A técnica de radioterapia de intensidade modulada (IMRT)
é a escolha preferencial por proporcionar melhor qualidade de vida e poupas 6érgdos de risco
adjacentes 3,

J& a quimiorradioterapia concomitante é mandatdria na presenca de margens positivas nao
re-ressecadas ou extensdo extranodal e serd abordada no item Quimioterapia.

Tumores localmente avangados ressecaveis (estadios Il a 1\V) podem ser tratados com
cirurgia seguida por radioterapia adjuvante. A indicacdo de quimioterapia concomitante é definida
pelos achados do exame histopatolégico (Figura 2), quando houver margens positivas ou extensao
extranodal. Para alguns tumores ressecaveis, como o de orofaringe e laringe, a radioterapia
concomitante com quimioterapia também é considerada um padréo de tratamento, para preservar o
6rgdo ou se a cirurgia apresentar alta morbidade.

Protocolos de preservacdo de 6rgdo com o uso de radioterapia e quimioterapia tém sido
desenvolvidos, a fim de evitar a perda funcional permanente ocasionada pela cirurgia em alguns
casos. Estudos randomizados demonstram resultados equivalentes em termos de sobrevida global
com 0 uso dessa estratégia em tumores de laringe e hipofaringe com a vantagem de proporcionar a
oportunidade de se preservar a voz ao evitar a realizacdo imediata da laringectomia total, a qual
ficaria reservada para os casos de persisténcia de doenca ou recidiva local apés tratamento com
quimiorradioterapia ">"*. Quando se opta pela preservacgdo de 6rgdo, o tratamento padrdo consiste
em radioterapia concomitante a quimioterapia baseada em platina sendo essa estratégia associada
a maiores taxas de preservacéo da laringe *.

O tratamento nao cirdrgico requer selecdo adequada dos pacientes, devendo ser utilizado
nos casos passiveis de realizarem seguimento clinico rigoroso e que apresentem 6rgao acometido
funcionante e com tumores localmente avangados de pequeno volume, sem invasdo grosseira de
cartilagens e/ou da base da lingua . Pacientes com baixo performance status, por exemplo, podem
se beneficiar da radioterapia isolada.

O uso da quimioterapia neoadjuvante seguida de radioterapia concomitante ou ndo a
guimioterapia tem sido proposto em alguns estudos, a fim de melhorar as chances de preservacéo
de 6rgdo ou aumentar as taxas de sobrevida global dos pacientes. Entretanto, até o momento
inexistem evidéncias robustas de que o uso da quimioterapia neoadjuvante seja superior ao
tratamento concomitante, o qual permanece padrdo na grande maioria dos centros 578, A estratégia
de se utilizar quimioterapia neoadjuvante fica, portanto, restrita a grupo seleto de pacientes, em
especial pacientes com doenca linfonodal volumosa 7678,

Tumores localmente avancados inoperaveis ou irressecaveis devem ser tratados com
radioterapia isolada ou com quimiorradioterapia concomitantes ®8°, Estudos randomizados
demonstram claramente a superioridade em termos de controle local e sobrevida global do
tratamento combinado quando comparado a radioterapia exclusiva, a qual deve ficar restrita aos
pacientes com baixa performance. Sendo assim, pacientes com performance status adequado
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devem ser tratados com radioterapia concomitante a quimioterapia, estratégia que tem demonstrado
melhores resultados nos estudos publicados na literatura 7*-%2.

A dose de radioterapia recomendada é de 70 Gy em 35 fracdes (fracionamento
convencional com boost sequencial) ou de 69.96 Gy em 33 fracdes (técnica de boost integrado) &

Com relacdo a duracdo total do tratamento, existe clara associacdo entre pior resultado
oncoldgico com tempo de tratamento prolongado . Embora ndo haja consenso em relagdo a
duracdo maxima considerada como aceitavel, o tempo total de tratamento muito longo pode
impactar negativamente nos desfechos clinicos 8%,

A toxicidade aguda secundéria a radioterapia para tumores de cabeca e pescogo ndo é
desprezivel, em especial nos casos em que se utiliza quimioterapia concomitante %92,

Os sintomas mais comuns sdo odinofagia, disfagia, disgeusia ou ageusia, xerostomia,
disfonia, além de mucosite e radiodermite, sendo frequente a ocorréncia de perda ponderal
significativa no transcorrer do tratamento. Neste contexto, a participagdo de equipe multidisciplinar

é imprescindivel com participacéo ativa da nutrigéo, odontologia, fonoaudiologia e enfermagem %-
92

Além disso, toxicidades tardias podem ocorrer incluindo osteoradionecrose, trismo,
complicac@es dentérias, aspiragdo cronica e hipotireoidismo. Entre as toxicidades tardias, duas tém
impacto claramente estabelecido na literatura sobre a qualidade de vida dos pacientes: a xerostomia
cronica e a disfagia com restricdo permanente a ingestéo de determinados alimentos %°-%2,

Importantes avancos tecnolégicos tém sido incorporados a radioterapia nas Gltimas décadas
com a introducdo da IMRT e da técnica de radioterapia em arco modulada volumetricamente
(VMAT). Tais técnicas possibilitaram a manutencdo ou mesmo a melhora dos resultados
terapéuticos com menor toxicidade aguda e crnica e, consequentemente, maior qualidade de vida
para os pacientes. Atualmente, entende-se que IMRT proporciona maior preservacdo da funcéo
salivar, diminuindo significativamente o risco de xerostomia secundaria ao tratamento, o que se
traduz em melhor qualidade de vida para os pacientes com tumores de cabeca e pescoco %2 O
uso da IMRT também permite melhor protecdo dos musculos constrictores da faringe com melhora
da qualidade de vida relacionada a capacidade de degluticdo com essa estratégia *. Um estudo de
custo-efetividade realizado no contexto do SUS demonstrou que a técnica IMRT é custo-efetiva %,
sendo recomendavel quando disponivel.

Os tratamentos preconizados neste Protocolo sdo baseados na literatura cientifica atual que
demonstra impacto na histéria natural da doenca, nas tecnologias com indicacdo relacionada ao
carcinoma epidermoide de cabeca e pescoco aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) com o objetivo principal de reduzir a mortalidade da doenga e nas
recomendagdes da Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(Conitec).
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Este PCDT abordara os esquemas terapéuticos atualmente disponiveis no Sistema Unico
de Salde (SUS). Alguns medicamentos citados no texto ndo possuem recomendacdo favoravel de
incorporacdo e, portanto, ndo estéo indicados como alternativas terapéuticas no SUS. Os esquemas
terapéuticos ja incorporados ao SUS estdo destacados nos quadros de acordo com as linhas de
tratamento. As novas tecnologias em fase de avaliacdo ou que serdo demandadas para anélise pela
Conitec serdo incluidas nas versdes subsequentes para garantir a sua atualizacdo constante.

O uso da terapia antineopléasica devera fazer parte de um plano terapéutico global para
pacientes clinicamente aptos ao tratamento, segundo suas finalidades %%

Recomenda-se o envolvimento precoce de especialista em cuidados paliativos no cuidado
de pacientes considerados para terapia antineoplasica, particularmente no tratamento paliativo. A
integracao precoce dos cuidados paliativos esta associada a diminui¢ao do tempo de hospitalizacao,
utilizac&o racional de recursos médicos e diminuigdo dos custos diretos para o sistema de salde .

O regime preferencial na quimiorradioterapia concomitante e na quimioterapia adjuvante
utiliza cisplatina em alta dose (100 mg/m? a cada 3 semanas por 3 ciclos). Como alternativa
aceitavel, pode-se utilizar a cisplatina semanal (40 mg/m?), buscando-se atingir uma dose
cumulativa total superior a 200 mg/m?2 para garantir a eficacia.

E importante ressaltar que um paciente é considerado ndo candidato ao uso da cisplatina se
apresentar qualquer um dos seguintes critérios °:

- Funcdo Renal: Clearance de creatinina < 50 mL/minuto;

- Status Funcional: Performance Status (ECOG) > 2;

- Funcdo Hepatica: Cirrose hepética (Child-Pugh B ou C);

- Condic¢Ges Hematoldgicas: Plaquetas < 100.000/mms3, neutrofilos < 1.500/mm3 ou
hemoglobina < 9,0 g/dL;

- Condic6es Cardiacas: Insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada (NYHA 111
ou IV);

- Outras Toxicidades: Perda auditiva clinicamente relevante ou neuropatia periférica
preexistente

Nesses casos, a radioterapia combinada a docetaxel 15 mg/m? semanal demonstrou
melhores desfechos clinicos que radioterapia isolada *’. O uso de alternativas de agente Unico
sensibilizante a radiacdo, como carboplatina, apresentam menor nivel de evidéncia 3. Ressalta-
se que, apods avaliacdo pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec),
0 cetuximabe no tratamento do CECP ndo foi incorporado ao SUS, conforme Portaria
SECTICS/MS n° 41/2024.

A estratégia de se utilizar quimioterapia neoadjuvante deve ser limitada a um grupo restrito
de pacientes, em especial pacientes com doenca linfonodal volumosa e para tumores de
nasofaringe, para os quais a mesma deve ser considerada padréo .
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A quimioterapia de inducdo ndo é recomendada como tratamento inicial padrdo para a
maioria dos pacientes com CECP avangado, pois sua morbidade ¢ elevada e ndo esta associada a
beneficio clinico inequivoco (melhora estatisticamente significativa na sobrevida global, recidiva
locorregional ou na sobrevida livre de doenca) %,

A quimioterapia de inducdo pode ser considerada nas seguintes situacoes 100-104;

- nos casos de cancer de laringe ou de hipofaringe, na intencdo de preservacdo de
6rgdo em pacientes que de outra forma seriam candidatos a laringectomia total,
sem invasdo extensa da cartilagem laringea; quando o paciente for considerado
inapto para quimiorradioterapia ou Se o tratamento combinado ndo estiver
disponivel imediatamente;

- nos casos de cancer de cavidade oral, quando a cirurgia ndo estiver disponivel em
tempo habil ou para alivio de sintomas, quando a cirurgia puder gerar sequelas
funcionais;

- nos casos de orofaringe em estadio clinico 1V, em pacientes com boa capacidade
funcional (ECOG 0 ou 1) que de outra forma seriam candidatos a
quimiorradioterapia, quando a radioterapia ndo for imediatamente disponivel
(Figura 2);

- nos casos de cancer de nasofaringe, em que o tratamento esta associado a reducéo
do risco de metastase a distancia e ganho de sobrevida, apesar de ndo reduzir a taxa
de recidiva local.

A quimioterapia de indugdo, quando indicada, deve empregar preferencialmente esquema
com trés medicamentos (cisplatina, fluoruracila e taxano) por 3 ciclos, sendo seguida por
radioterapia isolada ou quimiorradioterapia no doente responsivo ao tratamento sistémico. Uma
revisdo sistematica com meta-analise, que incluiu 1.772 pacientes de cinco ensaios clinicos
randomizados, avaliou a adi¢do de taxano a associacgdo de cisplatina e fluoruracila e identificou um
beneficio de sobrevida global absoluta de 7,4% em 5 anos para esquemas com taxano (35,0% versus
42,4%) 8!, Ressalta-se 0 aumento de risco de neutropenia febril com uso do esquema com trés
medicamentos, sendo recomendado uso de fator estimulador de granul6citos como profilaxia
priméaria. Nos casos de indisponibilidade do uso de trés medicamentos, pode-se utilizar uma
cisplatina combinada a taxano (docetaxel ou paclitaxel). Quando comparado a cisplatina e
fluoropirimidina, a associagédo cisplatina + taxano esta associada & maior sobrevida global e taxa
equivalente de preservacdo de laringe, apesar de resultar em maior toxicidade clinica, como
neutropenia febril 10519,

Quando for indicada a quimioterapia de inducéo, a escolha do esquema terapéutico deve
observar o protocolo local multiprofissional de preservacdo de 6rgdo, visto que as falhas de
tratamento requerem quase sempre resgate cirirgico oportuno.

Os esquemas de quimioterapia de inducao estdo descritos no Quadro 1.

Quadro 1. Esquemas terapéuticos para quimioterapia de inducdo em pacientes com CECP.

Possiveis esquemas
Para Carcinomas ndo-Nasofaringe (Cavidade Oral, Orofaringe, Laringe e
Hipofaringe)
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Possiveis esquemas

TPF (docetaxel + cisplatina + fluoruracila): preferencial
Cisplatina + fluoruracila + paclitaxel

Carboplatina + paclitaxel

TP (cisplatina + docetaxel)

Para Carcinoma de Nasofaringe

GC (cisplatina + gencitabina): preferencial®

TPF Modificado (docetaxel + cisplatina + fluoruracila)
CF (cisplatina + fluoruracila)

Fonte: elaboracéo propria.

Nota: # Evidéncia de categoria 1 para doenca associada ao EBV.
Os esquemas estdo descritos no Apéndice 1.

Caso o0 paciente apresente neutropenia, o uso de fatores estimuladores de col6nias de
granulécitos, como o filgrastim, deve ser utilizado por cinco dias.

O CECP é uma doenga pouco sensivel a terapia antineoplésica sistémica, o que limita a
utilidade da quimioterapia paliativa. Estudos clinicos com monoterapia na doenca recidivada ou
metastatica indicam que 0s medicamentos mais ativos sdo 0 metotrexato, cisplatina, fluorouracila,
paclitaxel e docetaxel. Estes medicamentos produziram taxas de resposta da ordem de 20% a 30%,
de curta duracdo (3 a 5 meses) e apenas raramente respostas completas. Esquemas com
poliquimioterapia, embora estejam associados a aumento na taxa de resposta, ndo melhoram a
sobrevida desses pacientes.

Na doenca metastdtica, emprega-se quimioterapia paliativa com esquema terapéutico
adequado a condicdo clinica, capacidade funcional e preferéncia do paciente, podendo ser utilizada

monoterapia (metotrexato, derivado de platina ou taxano) ou poliquimioterapia baseada em platina
107,108

Apos avaliagdo pela Conitec, o cetuximabe combinado a quimioterapia ' e a imunoterapia
(nivolumabe '° e pembrolizumabe %), combinada ou ndo a quimioterapia, ndo foram incorporados
ao SUS e, portanto, ndo sdo preconizados por este Protocolo #4112,

A quimioterapia paliativa empregando dois ou mais medicamentos deve ser reservada aos
pacientes sem limitacdo clinica para receber esquemas com derivados da platina, capacidade
funcional preservada (ECOG 0 ou 1), preferencialmente nas apresentacdes clinicas em que a
obtenc&o de resposta objetiva tumoral concorra para a paliagéo de sintomas *** (Figura 2).

Os esquemas de quimioterapia de estdo descritos no Quadro 2.

Quadro 2. Esquemas terapéuticos para quimioterapia em pacientes com CECP avancado.

Possiveis esquemas

Quimioterapia paliativa (ndo-Nasofaringe) e sensivel a platina?
Cisplatina ou Carboplatina + paclitaxel

Cisplatina ou Carboplatina + fluoruracila

Docetaxel + cisplatina + fluoruracila

Cisplatina ou carboplatina, em casos selecionados

Quimioterapia paliativa (Nasofaringe)

20

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracéo ap6s a consulta publica



Possiveis esquemas

Cisplatina + Gencitabina

Gencitabina

Capecitabina

Ifosfamida

Se resistente a platina (incluindo nasofaringe e ndo-nasofaringe)

Paclitaxel ou docetaxel

Metotrexato

Fonte: elaboracéo propria.

Legenda: *Em pacientes com ECOG 2, deve-se realizar ajuste de dose dos medicamentos.
Os esquemas estdo descritos no Apéndice 1.

O algoritmo de tratamento cirdrgico, sistémico e radioterapico para pacientes com CECP
estagios | e Il estd sumarizado na Figura 1.

Pacomes com Carornoma Epdermaide do Cabeca ¢ Peecogo em estadio Le 1l

A J
Considorar fopograda 0o tumoe
! ! | ] !
Cavidade oral’ Nasofaringe Orataringe Laringe Hipotaringe
{ R ~ B | |
l 4 l - v v \
Resse0(a0 -
Ressocca0 Crunpea « ATouQT = onurgea’ AT Rg-suocaln o AT Ress«,caﬂn
Esvaziamento cervica AT* Esvaziamento clnrgica’ cirirgica’
cetvical
l | | |
v ¥
Se nacado, RT Sa ndeaso. AT Se inascaga AT Se indcaoo, RT
adprvante ou AT » aduvanie ou AT 4 advante o BT + adiuvanio ou AT «
QT poecomitante QT concomitama QT concomitante QT concomitamn
’ |

Y
Mooitoramento & acompanhamenic do paciente peia equipe multidiscipinar

nicaTems opeckvels

0 da extensdo 0o humoe

ou radical, a dependor das condiohas chncan

SO0IRTERA 150 s - ) 80 SN0 primdso & drenagen INlANcs ou Radioteramn « Oumioiersgin (aaaao 2)
15, Excopcionaimern r Ve dun

Figura 1. Fluxo de tratamento de todos os tumores, estadios I e Il.

Legenda: RT: radioterapia; QT: quimioterapia.

O algoritmo de tratamento cirdrgico, sistémico e radioterapico para pacientes com CECP
estagios 111 e IV estd sumarizado na Figura 2.
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Pacientes com Carcinoma Epidermoide de Cabeca e Pescogo em estéadio 1l e IV

v

Considerar topografia do tumor

Cavidade oral ’ ‘ Nasofaringe

\ 4

™

I

‘ Orofaringe ‘ f Laringe :\ ’ Hipofaringe
& l =, \_ L g J 2 l
: . Sim Sim .
<. Candidato a RT + QT concomitante Sim Candidato a Candigalea Car)dndgtt; a
cirurgia? ou —lj cirurgia? |\ cuga Sg
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Ressecgao cirargica + Nio concomitante’ Resseccao cirtrgical B cirtrgica + N cirurgica + Nio
Esvaziamento cervical + Esvaziamento Nao Esvaziamento A Esvaziamento
cervical cervical cervical
RT+QT v v
v concomitante ou |
| f QT de indugao RT +QT RT +QT RT +QT
|Se indicado, RT adjuvante sequido de RT + QT Se indicado, RT concomitante ou Se indicado, RT concomitante ou Se indicado, RT concomitante ou
|ou RT + QT concomitante Foncomianie) adjuvante ou RT + QT de indugae adjuvante ou RT + QT QT de indugao. | adjuvante ou RT + QT de inducao
| QT concomitante sequido de RT + QT concomitante seguido de RT + QT QT concomitante ‘ seguido de RT + QT
concomitante’ concomitante’ ‘ concomitante’

Monitoramento e acompanhamento do paciente pela equipe multidisciplinar

Notas:

1. Em pacientes com ECOG > 2, considerar radioterapia isolada ou cuidados paliativos

Figura 2. Fluxo de tratamento de todos os tumores, estadios Il e V.

Legenda: RT: radioterapia; QT: quimioterapia.
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Pacientes com Carcinoma Epidermoide de Cabeca e
Pescoco metastatico ou recidivado

.

Considerar topografia do tumor

\ Nao-nasofaringe l ‘ Nasofaringe |

Cirurgia de resgate ou Considerar caracteristicas da
salvamento’ recidiva

s ' Recidiva a distancia |
Recidiva local lin fomg::e?\'r?cais | ou sem possibilidade |
de abordagem local |
|Considerar cirurgia de |
\ resgate local ou Esvaziamento cervical
reirradiacao ou cirurgia radical
| +reirradiacao

I

QT paliativa

\ 4
Monitoramento e acompanhamento do paciente pela
equipe multidisciplinar

Notas:
1. Na impossibilidade de realizar cirurgia, guimioterapia paliativa. Em pacientes com ECOG > 2,
considerar cuidados paliativos.

Figura 3. Fluxo de tratamento da doenga metastatica ou recorrente.

Legenda: QT: quimioterapia.

Cuidados paliativos consistem, segundo a International Association for Hospice &
Palliative Care (IAHPC), em “cuidados holisticos ativos, ofertados a pessoas de todas as idades
que se encontram em intenso sofrimento relacionado a sua salde, proveniente de doenca severa,
especialmente aquelas que estdo no final da vida". Seu objetivo é melhorar a qualidade de vida dos
pacientes, suas familias e seus cuidadores“,

Em consonéncia, a Politica Nacional de Cuidados Paliativos (PNCP) estabelece principios
gue orientam a organizacdo e a oferta dessa abordagem no SUS, reafirmando a valorizacdo da vida
e o reconhecimento da morte como um processo natural 1°, Entre eles, destacam-se o respeito a
autonomia, valores, crengas e préaticas culturais e religiosas da pessoa; a oferta precoce e continua
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dos cuidados paliativos ao longo do curso da doenca, de forma integrada ao tratamento; o
reconhecimento e o controle do sofrimento em suas dimensoes fisica, psicoemocional, espiritual e
social, centrado na pessoa e em sua familia e a atuacdo de equipes multiprofissionais em carater
interdisciplinar.

O controle de sintomas fisicos constitui componente essencial dessa abordagem e deve ser
realizado de forma continua e centrada na pessoa, por meio sua da identificacdo e tratamento. A
dor pode ser um sintoma em pacientes com neoplasias e seu controle adequado esta associado a
melhor qualidade de vida desses pacientes. Assim, em qualquer etapa do tratamento, deve-se
oferecer 0 acesso as estratégias medicamentosas e ndo medicamentosas disponiveis no SUS para
controle da dor, conforme preconizado no PCDT da dor cronica vigente, ou em documentos
congéneres publicados pelo Ministério da Salde. Além das estratégias medicamentosas e ndo
medicamentosas, considerando as particularidades da doenca, deve-se ter especial atencdo a
necessidade de ajuste de doses, monitoramento de eventos adversos e revisdo periddica das
prescrices. Avaliar e conduzir apropriadamente, e em paralelo, sintomas fisicos, tais como a dor,
bem como aqueles de fundos psicolégicos, sociais e espirituais, que impactam a qualidade de vida
das pessoas, € parte do escopo dos cuidados paliativos.

Nesse contexto, os cuidados paliativos configuram-se como uma abordagem aplicavel a
todos os espacos de cuidado e niveis de atencdo a saude. N&o se restringem a atuacao de equipes
especializadas, devendo ser incorporados as praticas dos diferentes profissionais e pontos da Rede
de Atengdo a Saude (RAS), conforme suas competéncias e a complexidade das necessidades
identificadas. Assim, a articulacdo entre os niveis de aten¢do, por meio de fluxos pactuados,
comunicagdo efetiva e referéncia adequada, é essencial para garantir a continuidade e a
integralidade do cuidado.

O modelo integral de cuidados paliativos evidencia a articulagdo dindmica entre as
terapéuticas modificadoras da doenca e a abordagem paliativa ao longo do percurso de
adoecimento, podendo ser desenvolvidos de forma concomitante. A medida que a doenga evolui e
a efetividade dos tratamentos curativos diminui, a abordagem paliativa é progressivamente
ampliada, incluindo o apoio a pessoa em cuidados paliativos e seus familiares e cuidadores, com
acompanhamento também no periodo de luto.

Nesse sentido, o Planejamento Antecipado de Cuidados também é parte essencial dessa
abordagem, auxiliando a elaboragéo de um plano terapéutico em consonancia com os objetivos de
cuidado, valores e preferéncias da pessoa ¢,

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relagdo ao uso dos
medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relacéo a
efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados a seguranca.
Nesse aspecto, a pratica do Cuidado Farmacéutico, por meio de orientagdo, educagdo em salde e
acompanhamento continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em salde,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos, ao
estimular a adesdo ao tratamento, ao fornecer apoio e informacdes que promovam a autonomia e 0
autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao tratamento € essencial para que o usuario alcance 0s
resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacdo dos
medicamentos, informacGes acerca do processo de uso do medicamento, interacGes
medicamentosas e possiveis rea¢es adversas. A integracdo do Cuidado Farmacéutico aos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma
assisténcia a saude mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as
necessidades de cada individuo.
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O exame clinico assistido por métodos endoscOpicos é necessario durante a quimioterapia
de inducdo (prévia) e ap6s a radioterapia do CECP 8,

Apols o tratamento do CECP é importante dar continuidade ao monitoramento de
recorréncia, triagem para um possivel segundo cancer primario, avaliacdo e gerenciamento de
efeitos fisicos e psicossociais tardios e de longo prazo, promog¢do da salde e coordenacdo de
cuidados.

Recomenda-se que o acompanhamento clinico aos sobreviventes do cancer de cabeca e
pescoco seja baseado na idade, diagndstico especifico e protocolo de tratamento recomendado pela
equipe médica. Além disso, a cada 1 a 3 meses, 0 paciente deve ser avaliado por exame fisico no
primeiro ano ap0s o tratamento primario, a cada 2 a 6 meses no segundo ano, a cada 4 a 8 meses
entre 0 3° e 5° anos e anualmente apds o quinto ano . O exame fisico deve incluir a
nasofibrolaringoscopia (direta), realizada por um otorrinolaringologista ou especialista em cirurgia
de cabeca e pescoco, de todo o trato aerodigestivo superior e palpacdo do pescogo. O exame de
imagem pds-tratamento da doenga primaria é recomendado em 6 meses apds o tratamento inicial,
podendo ser solicitado por qualquer médico da equipe *'.

Em pacientes sobreviventes do cancer de cabeca e pescoco, recomenda-se:

- Triagem anual para cancer de pulméo ¢, com tomografia computadorizada de
baixa dose para pacientes de alto risco, considerando o histdrico de tabagismo;

- Triagem de cancer de esdfago, em caso de risco para tal (sintoma aerodigestivo);

- OrientagBes quanto as mudancas de estilo de vida, principalmente, em relacdo ao
consumo de alcool, tabaco e dieta; e

- Monitoramento de sequelas fisicas e psicossociais (fisioterapia, odontologia,
nutricdo, psicologia, fonoaudiologia) durante o tratamento ativo e a longo prazo
apds o tratamento com cirurgia, radioterapia ou quimioterapia *'.

O seguimento apds tratamento deve incluir investigacdo com métodos endoscépicos, sendo
considerado necessario durante a quimioterapia de inducdo e ap06s a radioterapia do CECP. O
método de imagem considerado mais Gtil no estadiamento inicial é a TC ou a RM, o0s quais devem
ser usados para avaliar a resposta da doencga ao término da quimioterapia de indugdo e durante o
tratamento sistémico paliativo, bem como no seguimento apds cirurgia, irradiacdo ou
quimiorradioterapia. A necessidade de realizacdo de exames de imagem deve ser discutida pela
equipe médica, a fim de ndo haver submisséo a radiagdo ionizante de forma desnecesséria.

Apds quimiorradioterapia, em 8 a 12 semanas, recomenda-se realizar avaliagdo
endoscopica do sitio primario da doenca com bidpsia, caso necessario, e exame clinico e
radioldgico (ultrassonografia, TC ou RM) do pescoco. Na suspeita de acometimento nodal residual,
esta indicado o exame citologico de puncdo por agulha fina ou esvaziamento cervical.

E recomendada a realizacdo periodica de nasofibroscopia, laringoscopia e radiografia de
térax no seguimento apds cirurgia ou quimiorradioterapia, com frequéncia minima trimestral nos
primeiros dois anos e semestral no 3° 4° e 5° anos. A pesquisa de segundo tumor primario,
principalmente em es6fago ou pulmé&o por serem os sitios mais acometidos, também é realizada por
meio da endoscopia e broncoscopia, desde que os pacientes apresentem sintomas novos associados
ao trato aerodigestivo. Recomenda-se vigilancia clinica permanente para o risco de segundo tumor
primario do trato aerodigestivo apés tratamento do cancer de cavidade oral, orofaringe e
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hipofaringe, bem como para cancer de pulmao e segundo tumor primério do trato aerodigestivo no
cancer de laringe 8.

Muitos pacientes tratados do CECP apresentardo algum grau de disfagia 1*%12°, O grau de
comprometimento da funcdo depende do tamanho e local do sitio acometido, sendo os pacientes
com maior volume de queixa agueles com tumores avancados de orofaringe, hipofaringe e es6fago
cervical %,

A disfagia prévia pode ser agravada pelo tratamento oncol6gico. As resseccdes de
estruturas importantes da degluticéo, envolvendo masculos e nervos, acarretam disfungéo sensorio-
motora e incoordenacdo da degluticdo. Se a cirurgia conta com fechamento primario ou
reconstrucdo em que o enxerto ndo foi inervado, ha prejuizo na mobilidade das estruturas e piora
no desempenho da funcéo 1112,

Quando a quimiorradioterapia é necessaria, é possivel observar eventos adversos agudos
que incluem, além da disfagia, a mucosite, edema e xerostomia 2122, Na maior parte dos pacientes,
estes efeitos pds-tratamento diminuem em poucos meses. Em alguns casos, podem aparecer
tardiamente, ap6s 6 meses, devido & propria radiacdo e aos danos locais provocados pela doenca.
A sequela tardia mais comum ¢é a fibrose induzida pela radioterapia, em que hé o enrijecimento da
musculatura, prejudicando o movimento de propulsdo do bolo, elevacdo laringea e peristalse.
Assim, deve-se avaliar a necessidade de introduzir uma via alternativa de alimentagéo 1212,

O plano de acompanhamento por exames de imagem com exposicdo a radiagdo deve ser
definido em base individual e sempre ser justificado em termos de beneficio clinico provavel, para
se evitar riscos desnecessarios por exposicao a radia¢do ionizante.

Recomenda-se a realizagdo periodica de nasofibroscopia, laringoscopia e radiografia de
térax no seguimento apds cirurgia ou quimiorradioterapia, com frequéncia minima trimestral nos
primeiros dois anos e semestral no terceiro, quarto e quinto anos. Esofagoscopia, esofagograma e
broncoscopia podem ser reservados para pacientes com sintomas novos associados ao trato
aerodigestivo 12412,

Todos os pacientes com CECP tabagistas ou etilistas devem ser esclarecidos sobre a
importancia da mudanca de estilo de vida, com cessacdo destes habitos, para reduzir o risco de
desenvolver segundo tumor primario (STP) 126127,

Pode ser necesséario 0 uso da canula de traqueostomia devido ao proprio tumor (por
exemplo, por obstrucdo do trato respiratério) ou decorrente de seu tratamento, uma vez que 0
tratamento pode alterar a viscosidade da saliva, com risco de aspiragdo. Existem dois tipos de
canulas de traqueostomia: metalica e plastica (com cuff ou sem cuff). Alguns estudos sugerem que
a presenca do cuff pode atrapalhar a fungéo de degluticdo, principalmente, quando insuflado 120128,

A reabilitacdo fonoaudiolégica tem por objetivo manter a seguranca da
alimentacdo/hidratacdo por via oral, mantendo o paciente nutrido. Algumas estratégias da
reabilitacdo sdo a mudanca na textura e consisténcia do bolo alimentar, uso de manobras
facilitadoras e exercicios que aumentem a amplitude do movimento muscular e melhorem a
resposta sensorial '2°, além de exercicios profilaticos, em domicilio, consultério ou via
teleatendimento 2%, Se necessario, pode-se solicitar exames de fonoterapia ou de degluticdo, a fim
de verificar a eficiéncia e seguranca da alimentagéo por via oral % e auxiliar na definicdo de
condutas.
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Algumas recomendacfes para 0 acompanhamento pré- e pds-operatorio sao:

Pré-operatorio 12°;

1. Explicar a respeito da anatomia e fisiologia da producéo vocal e degluticéo.

2. Explicar a respeito dos métodos de reabilitacdo da comunicacdo alaringea, paladar,
olfato e degluticéo.

3. Realizar o acolhimento.

Pds-operatorio *°:
Se paciente realizou Laringectomia Total

1. Avaliacdo clinica da degluticdo na primeira sessdo e, apos liberacdo médica, iniciar
com consisténcias liquidas.

2. Avaliagdo instrumental por videodeglutograma, também chamado de
videofluoroscopia da degluticdo, da degluticdo (indicado em casos isolados de disfagia néo
associada a estenose).

3. Casos de estenose ou fistulas — encaminhamento médico para endoscopia e/ou
videofluoroscopia da degluticao.

4. Para avaliacdo vocal o paciente deve estar em terapia para aquisicdo de voz
esofagica e, apds 1 més sem nenhuma producdo esofagica, deve-se encaminhar para
videofluoroscopia para diagnostico de motilidade de esfincter (hiperténico, hipotdnico).

Degluticdo

1. Avaliacdo clinica na primeira sessdo e, ap0s liberacdo medica, iniciar com
consisténcias liquidas.

2. Avaliacdo instrumental por videofluoroscopia da degluticdo (indicado em casos
isolados de disfagia ndo associada a estenose).

3. Casos de estenose ou fistulas — encaminhamento médico para endoscopia e/ou
videofluoroscopia da degluticao.

Voz

1. Paciente em terapia para aquisicdo de voz esofagica ap6s 1 més sem nenhuma
producdo esofagica — encaminhar para realizacdo de videofluoroscopia para diagndstico de
motilidade de esfincter (hipertdnico, hipotonico).

2. A protese traqueoesofagica é tida como padrao ouro da reabilitacdo *!. Ha insumos
disponiveis que melhoram a umidade da traqueia e temperatura com que o ar é inspirado.

Além disso, pacientes com CECP devem ser encaminhados para acompanhamento com
especialistas caso apresentem uma das indicacdes a seguir:
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Otorrinolaringologista com conhecimento em CECP

Indicacdo

Quando o paciente € incapaz de desenvolver a voz esofagica mesmo apo6s 8
sessOes de fonoterapia e mediante outras causas de dificuldade de reabilitacdo
ja descartadas (como estenoses ou recidiva de tumor).

Avaliagdo  /
Intervencao

Na presenca de hipertonia ou espasmo do esfincter esofagico superior,
realizar o teste de insuflacdo de ar no esdfago 132,

Se 0 paciente conseguir emissdo vocal sem apresentar espasmos e/ou
emissBes tensas excessivas, pode-se referir que o esfincter esofagico
superior € permeavel. Nesse caso, a falha da voz pode ser devido a
incapacidade de introduzir ar no esdfago pelos métodos de aquisicdo
de voz esofagica.

Se 0 paciente ndo conseguir voz esofagica indica-se, inicialmente, o
blogueio do plexo parafaringeo. Este consiste na injecéo percutanea de
anestésico local (lidocaina 2%) com intuito de bloquear o plexo
faringeo e causar o relaxamento do esfincter.

Se houver emisséo vocal relaxada apds o bloqueio, caracterizada por
emissdo de vogal “a” com 8 segundos de duragdo e contagem de
nameros de 1 a 15, confirma-se a presenga de espasmo ou hipertonia.
Nesse caso, a aplicacdo de toxina botulinica pode ser benéfica por
manter o relaxamento muscular por um periodo maior que o anestésico
local.

Cirurgido com conhecimento em CECP

Indicacéo

Para

avaliagdo e necessidade de procedimentos em caso de insucesso de

aquisicdo de voz esofagica ou producdo inadequada da voz com prétese
traqueoesofagica (PTE) .

Avaliacéo
Intervencéo

/

Estudos tém demonstrado efeitos da toxina botulinica por até dois
anos e trés meses apds a aplicagdo inicial, sem necessidade de
reaplicagdo. E inicialmente utilizada para tratamento do esfincter
apos PTE sem sucesso de emissdo. Apos a aplicacdo inicial, o
paciente pode se readaptar a nova situacdo ou pode ocorrer uma
denervagdo da musculatura constritora da faringe em fungdo do
bloqueio pré-sinaptico exercido toxina **2.

Realizacdo da miotomia dos musculos constrictores médio e
inferior da faringe quando néo realizado na cirurgia primaria *2. A
necessidade real da miotomia na protese traqueoesofagica (PTE) é
controversa na literatura (variacéo entre 9% e 79% dos casos).

Fonoaudidlogo

Indicacéo

Aqui

sicdo de comunicacdo

Avaliacéo
Intervencéo

/

Laringe eletrénica: como comunicacdo imediata, o paciente tem a
possibilidade de adquirir comunicacdo ja na primeira sessdo de
reabilitacdo. Trata-se de um dispositivo simples e de uso externo,
gue pode ser acoplado no pescoco ou na bochecha, sem necessidade
de cirurgia ou contraindicagdes relevantes, permitindo um
aprendizado de comunicacdo oral mais rapido, sendo o paciente
sempre acompanhado por fonoaudidlogo *** por 1 a 2 meses (8
sessdes) com indicacgdo para todos os pacientes ap6s procedimento
cirdrgico.

Voz esofagica: os pacientes possuem dificuldade em executa-la, o
que colabora com o baixo sucesso na sua aquisicdo descrito na
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Cirurgi@o com conhecimento em CECP
literatura 34, Fonoterapia de 2 a 3 vezes por semana, tempo médio
de reabilitagdo de 3 a 6 meses.

- Prétese traqueoesofagica: Os indices de sucesso descritos na
literatura séo altos, chegando a 92% 3. Escolha do paciente ap6s
discussdao com equipe multiprofissional (geralmente secundario,
pos radioterapia — perfil populacional). Periodo de 5 a 12 sessdes.

Observacao Em casos em que ndo houver reabilitacdo de voz alaringea recomenda-se a

comunicacdo alternativa aumentativa suplementar.

Reabilitacdo da degluticéo:

Laringectomia total/ total ampliada

Recomendacéo Uso de dispositivos para pacientes estomizados (estoma cervical):

- Filtros e adesivos: indicado para todos o0s pacientes
independentemente do tipo de comunicagéo **°.

- Orientacdo na alta hospitalar conforme Diretrizes norteadoras para
a elaboragdo de linhas de cuidado da pessoa laringectomizada ou
traqueostomizada.

Avaliagéo / - Laringectomia total: orientagdo e exercicios se houver queixa ou

Intervencao disfagia oral.

- Laringectomia total ampliada: oito sessGes de fonoterapia.
Posteriormente, abordagem para reabilitacdo da comunicacéo,
principal indicacéo é a laringe eletronica.

Observacao O laringectomizado total conviverd com a traqueostomia de forma

permanente, logo o cuidado pulmonar também é foco de preocupacdo para

esse grupo de pacientes. Sendo assim, o uso de filtros e adesivos

descartaveis permite protecdo pulmonar, evitando o risco de infeccdes e

complica¢bes mais graves que podem representar aumento dos custos por

internacdes e/ou necessidade de procedimentos mais caros e complexos **.

Laringectomia parcial horizontal / vertical

Avaliacéo 1. Atuagdo no pds-operatorio imediato para o auxilio de retirada de canula
de tragueostomia.

2. Avaliacdo clinica nas primeiras sessfes: avaliacdo de degluticdo de
saliva corada de azul e, posteriormente, introducéo de alimentos.

3. Avaliacdo objetiva a indicacdo primaria de videoendoscopia da
degluticdo — possibilidade de avaliar a funcdo da laringe e a anatomia.
Posteriormente, quando possivel, para propor retirada de via alternativa
de alimentacdo solicitar videofluoroscopia da degluticdo — ambas
acompanhadas por fonoaudiologo.

4. Avaliacdo vocal: avaliacdo perceptivo auditiva e com programas de
acustica a avaliacdo da fala e da voz — objetivo defini¢do terapeuta e
biofeedback.

Intervencgéo e Laringectomia parcial horizontal - seguimento de 2 a 3 vezes por

semana para reabilitacdo da degluticdo, sendo em média de 8 a 12

sessOes para retirada de sonda nasoenteral (SNE). Terapia para

manutencdo durante a radioterapia 1x/semana.
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Laringectomia total/ total ampliada

e Laringectomia parcial vertical - seguimento 1 a 2 vezes por semana
para reabilitacdo da degluticdo; e 2 a 4 sessOes para retirada de SNE.
Fonoterapia semanal para reabilitagdo vocal.

Cirurgia de cavidade oral

Os individuos que sofrem com céancer de cavidade oral sdo submetidos a multiplos tratamentos.

O padrédo de atendimento para pacientes com esses tumores é modificado de acordo com 0s

tratamentos combinados. Alguns sintomas podem aparecer associados, tais como: alteracdo de

paladar, olfato e xerostomia 2

Recomendacéo - Solicitacdo de videofluoroscopia da degluticdo apds a avaliacdo

clinica e inicio de treino de alimentagdo por via oral em fonoterapia
120

- A videofluoroscopia € um instrumento de complementacdo da
avaliagdo clinica. Indicado também para avaliacdo de esfincter e
funcionalidade de protese rebaixadora de palato.

Avaliagéo/ Encaminhamentos necessarios:

Intervencéo - Dentista: encaminhamento imediato para avaliacdo de protese
obturadora ou rebaixadora de palato apdés avaliacao
fonoaudioldgica ',

- Protético: para confeccdo de protese obturadora e/ou rebaixadora
117

- Otorrino/CECP: Para avaliacdo da funcionalidade da protese
obturadora.

- Nutrigéo: encaminhamento imediato.

- Pneumologista: encaminhamento dos pacientes com risco de
aspiracdo silente ou com histérico de pneumonia.

- Avaliacdo vocal: avaliacdo perceptivo auditiva e com programas
de acustica a avaliacdo da fala e da voz — objetivo definicdo
terapéutica e biofeedback.

- Fonoterapia: 2 a 3 vezes por semana — pacientes com disfagia
leve a moderada; terapia intensiva — pacientes com disfagia grave
ou traqueostomia com “cuff” insuflado.

Observagoes e Pritese rebaixadora de palato/protese obturadora — atuacdo em
conjunto com estomatologistas e otorrinolaringologista especialistas
em CECP para definicdo do tamanho e da funcionalidade da protese.
Recomenda-se a realizacdo de uma nasofibroscopia acompanhada
também por fonoaudidlogo.

o Utilizacdo de espessante para todos 0s pacientes que apresentem
disfagia para liquido.

e Pacientes com “cuff” insuflado — necessidade de acompanhamento
home care com aparelhos e kits de aspiragéo.

e Orientacdo de alta com protetor de banho, escova e protetor de estoma
(para pacientes traqueostomizados.

Recomenda-se que, além dos encaminhamentos citados para reabilitacdo da degluticéo,
sejam adotados os seguintes procedimentos:

- Avaliacéo da qualidade de vida relacionada a voz utilizando protocolo especifico .
- Implementacdo de estratégias de enfrentamento de problemas vocais %,
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- Estimulacdo da participacdo em grupos de apoio com énfase em reabilitacdo,
esclarecimentos de ddvidas e promocédo da interagéo social 1%,

Destaca-se a importancia da atuacdo da equipe multidisciplinar em todas as fases do
cuidado ao paciente com cancer de cabeca e pescoco: prevencgao, detecgdo, tratamento, reabilitagéo,
monitoramento, acompanhamento, e cuidados paliativos. A equipe multidisciplinar € composta por
profissionais das seguintes areas: cirurgido de cabeca e pescoco, oncologista clinico, enfermagem,
odontologia, fonoaudiologia, nutricdo, psicologia, fisioterapia e outros especialistas conforme
indicacdo clinica. Tal colaboragdo assegura uma abordagem terapéutica otimizada e garante um
suporte integrado, atendendo as variadas necessidades que cada paciente pode manifestar ao longo
de seu percurso clinico e proporcionando significativos beneficios na qualidade dos cuidados
prestados 137138,

A regulagdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a organizacao da rede
assistencial, pois serve como ferramenta fundamental para coordenar a oferta de atendimento aos
pacientes, além de orientar as acfes de controle e avaliacdo. Estas incluem, entre outras: a
manutencdo atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES); a
autorizacdo prévia dos procedimentos; o monitoramento da producdo dos procedimentos (por
exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores apresentados versus autorizados versus
ressarcidos); a verificagdo dos percentuais das frequéncias dos procedimentos quimioterapicos em
suas diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que segunda maior do que
terceira — sinaliza a efetividade terapéutica), entre outras. Ac¢Ges de auditoria devem verificar in
loco, por exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados no hospital; a
regulacdo do acesso assistencial; a qualidade da autorizacdo; a conformidade da prescricdo e da
dispensagdo e administracdo dos medicamentos (tipos e doses); a compatibilidade do procedimento
codificado com o diagnostico e capacidade funcional (escala ECOG); a compatibilidade da
cobranga com os servigos executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau de
satisfacdo dos pacientes.

O acesso aos medicamentos oncoldgicos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) é
organizado pelo Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO), instituido
pela Portaria GM/MS n° 8.477/2025, e regulamentado por atos normativos complementares, 0s
quais estabelecem, por exemplo, diretrizes relativas a autorizacdo prévia para a dispensacdo ou
administracdo de medicamentos oncoldgicos, a normas de registro e processamento da
Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade exclusivamente relacionada ao tratamento
sistémico do cancer (a APAC Onco exclusiva), ao regramento relativo a implantacdo de Centrais
de Diluigdo de medicamentos oncoldgicos, entre outros, e definem as responsabilidades das trés
esferas de gestéo e dos servi¢os oncoldgicos na implementacdo deste Componente.

Os estabelecimentos de saude credenciados pelo SUS e habilitados em Oncologia sdo o0s
responsaveis pela assisténcia prestada, devendo registrar os respectivos procedimentos, incluindo
os relativos & administracdo e a dispensacdo de medicamentos oncoldgicos, permitindo o
monitoramento, o controle da producdo assistencial, a rastreabilidade e a qualificacdo do
financiamento, independentemente da modalidade de aquisi¢do adotada.

Deve-verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) a modalidade
de oferta para cada medicamento oncoldgico: aquisicdo centralizada, negocia¢do nacional ou
aquisicdo descentralizada. A APAC Onco exclusiva é o instrumento de registro do tratamento
sistémico do cancer, indispensavel para o adequado registro e processamento no ambito do Sistema
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de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (SIA/SUS). Para a administracio e a
dispensacdo de medicamentos oncoldgicos de aquisicdo centralizada, de altissimo custo ou de
outros medicamentos sujeitos a verificacdo do cumprimento dos critérios de elegibilidade para uso,
é obrigatdrio o registro da solicitacdo de autoriza¢éo prévia no respectivo sistema de informacao.
No caso de medicamentos infusionais, deve-se atentar a possibilidade de compartilhamento de
doses e a observancia das normas vigentes relativas as centrais de diluicdo.

Os procedimentos diagndsticos (Grupo 02 e seus varios subgrupos — clinicos, cirdrgicos,
laboratoriais e por imagem), radioterapicos e quimioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01), cirirgicos
(Grupo 04 e os varios subgrupos cirargicos por especialidades e complexidade) e de medicamentos
antineoplésicos com registro individualizado (Grupo 06, Subgrupo 05) da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, a Tabela do SUS,
podem ser acessados, por cédigo ou nome do procedimento e por codigo da CID-10 para a
respectiva neoplasia maligna no SIGTAP — Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo  mensalmente
atualizada. Para o tratamento de adultos com CECP, os procedimentos da Tabela do SUS134 estéo
descritos no Quadro 3:

Quadro 3. Procedimentos para tratamento de adultos com CECP.

Codigo | Procedimento

TRATAMENTO ANTINEOPLASICO

Quimioterapia do carcinoma epidermoide de seio paranasal, laringe,
hipofaringe, orofaringe e cavidade oral (quimioterapia prévia a cirurgia ou
concomitante a radioterapia do carcinoma epidermoide da cabeca e do
pescoco — estédio 111 ou 1V);

03.04.04.006-1

Quimioterapia do carcinoma de nasofaringe (quimioterapia prévia a cirurgia
03.04.04.008-8 | ou concomitante a radioterapia de carcinoma de nasofaringe em estadio de
Il até I\VB);

Quimioterapia do carcinoma de nasofaringe avancado (quimioterapia
03.04.02.015-0 | paliativa do carcinoma de nasofaringe — doenga locorregionalmente
avancada ou recidivada ou em estadio 1V);

Quimioterapias do carcinoma epidermoide de cabeca e pescoco avancado
03.04.02.020-6 | (quimioterapia paliativa do carcinoma epidermoide de cabega e pescoco;
doenca locorregionalmente avangada, metastatica ou recidivada).

03.04.01.036-7 | Radioterapia de cabeca e pescogo

Fonte: SIGTAP, 2022.

Alerta-se que, com a publicacdo da Portaria SAS/MS n°516/2015, ficou excluido da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS o procedimento
03.04.05.016-4 QUIMIOTERAPIA DO CARCINOMA EPIDERMOIDE DE CABECA E
PESCOCO, uma vez que foi demonstrado que a quimioterapia adjuvante isolada néo traz beneficio
para 0s pacientes 103.104.139-143

Assim, o tratamento indicado é a associacdo da quimioterapia com a radioterapia
(quimiorradioterapia), seja para a finalidade pré-operatéria ou pés-operatéria (adjuvante) e essa
associacdo esta contemplada no SUS, seja para qual finalidade for, conforme descrito nos
procedimentos de quimioterapia prévia. Também, pode ser utilizada com a finalidade paliativa.
Para a quimiorradioterapia, utilizam-se APAC concomitantes: a do procedimento de radioterapia e
a do respectivo procedimento de quimioterapia paliativa (03.04.02.020-6 - QUIMIOTERAPIA DO
CARCINOMA EPIDERMOIDE DE CABECA E PESCOCO AVANCADO) ou prévia
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(03.04.04.006-1 — QUIMIOTERAPIA (PREVIA) DO CARCINOMA EPIDERMOIDE DE SEIO
PARANASAL, LARINGE, HIPOFARINGE, OROFARINGE E CAVIDADE ORAL e
03.04.04.008-8 - QUIMIOTERAPIA (PREVIA) DO CARCINOMA DE NASOFARINGE),
conforme a finalidade 44,
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Tumor primério (T)

Quadro I. Tumor primario: cancer de cavidade oral.

Categoria T | Definicéo

TX N&o é possivel acessar 0 tumor primario

T0 Sem evidéncia de tumor primério

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor < 2cm e até 5Smm de profundidade de invasdo

T2 Tumor < 2cm e 5-10mm de profundidade de invaséo, ou
Tumor > 2cm e < 4cm e até 10mm de profundidade de invasao

T3 Tumor > 2cm e < 4cm e > 10mm de profundidade de invaséo, ou
Tumor > 4cm e <10mm de profundidade de invaséo
Tumor > 4cm e <10mm de profundidade de invasao

T4a Tumor invade através do osso cortical da mandibula ou do seio maxilar, ou
invade a pele da face

Tab Tumor invade o espa¢co mastigatdrio, as placas pterigoides ou a base do cranio,

ou envolve circunferencialmente a artéria carétida interna

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Quadro I1. Tumor primério: cancer de orofaringe. HPV-negativo

Categoria T | Definicéo

TX N&o é possivel acessar 0 tumor primario

TO Sem evidéncia de tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor < 2cm

T2 Tumor > 2cm e < 4cm

T3 Tumor > 4cm ou extensdo para superficie lingual da epiglote
Invasdo de laringe, musculatura extrinseca da lingua, pterigoide medial, palato

T4a durq ou mandl’bul_a (,e>_<tenséo mucosa para a superfl’cig Iingual_ dg_epigl?te a
partir do tumor primario da base da lingua e valécula ndo constitui invasdo de
laringe)

Tab Invasdo da musculatura pterigoide lateral, placas pterigoideas, nasofaringe

lateral ou base de cranio, ou encarcera a artéria carétida

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8% ed. 2017.

Quadro I11. Tumor primario: cancer de orofaringe. HPV-positivo

Categoria T | Definicéo
TX Né&o é possivel acessar 0 tumor primario
TO Sem evidéncia de tumor primario (LFN cervical p16-positivo)
Tis Carcinoma in situ
T1 Tumor < 2cm
T2 Tumor > 2cm e < 4cm
T3 Tumor > 4cm ou com extensao para superficie lingual da epiglote
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Categoria T | Definicéo

Invasdo de alguma das estruturas seguintes: laringe, musculatura
profunda/extrinseca da lingua (genioglosso, hioglosso, palatoglosso e
T4 estiloglosso), pterigoide medial, palato duro, mandibula, musculo pterigoide
lateral, placas pterigoides, nasofaringe lateral, base de cranio ou encarcera a
carotida

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

- Quadro IV. Tumor primério: cancer de laringe - Supraglote

Categoria T | Definicéo

TX N&o é possivel acessar 0 tumor primario
Tis Carcinoma in situ
T1 Tumor limitado a 1 subsitio da supraglote com mobilidade da corda vocal
normal
Tumor invade a mucosa de mais de 1 subsitio da supraglote ou glote ou alguma
T2 regido fora da supraglote (mucosa da base da lingua, valécula, parede medial

do seio piriforme), sem fixac&o da laringe

Tumor limitado a laringe com fixag&o da corda vocal e/ou invasdo de uma das

T3 seguintes estruturas: area pos-cricoide, espaco pré-epiglotico, espaco
paraglético e/ou cortex interno da cartilagem tireoidiana
T4a Invasdo da cartilagem tireoide e/ou estruturas além da laringe, como tragueia,

partes moles do pescogo, incluindo musculatura extrinseca profunda da base
da lingua, alga muscular, tireoide ou eséfago

T4b Invasdo do espago pré-vertebral, engloba a artéria carétida ou estruturas
mediastinais

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

- Quadro V. Tumor primario: cancer de laringe - Glote

Categoria T | Definicéo

TX N&o é possivel acessar 0 tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor limitado a corda vocal com mobilidade normal da mesma (pode
envolver comissura anterior ou posterior)

Tla Tumor limitado a 1 corda vocal

T1b Tumor envolve ambas as cordas vocais

T2 Tumor invade a supraglote e/ou subglote e/ou com mobilidade diminuida da
corda vocal

T3 Tumor limitado a laringe com fixacéo da corda vocal e/ou invasdo do espacgo
paraglético e/ou invasdo do cortex interno da cartilagem tireoidiana
Invasdo além do cortex interno da cartilagem tireoide e/ou estruturas além da

T4a laringe, como traqueia, partes moles do pescoco incluindo musculatura
extrinseca profunda da base da lingua, alca muscular, tireoide ou eséfago

Tab Invasdo do espago pré-vertebral, engloba a artéria carétida ou estruturas
mediastinais

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.
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Quadro VI. Tumor primério: cancer de laringe - Subglote

Categoria T | Definicéo

TX Né&o é possivel acessar o tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor limitado a subglote

T2 Tumor se estende a corda vocal com mobilidade normal ou diminuida

T3 Tumor Iimitad_o a Iariqge com fixagdo da corda vocal e/ou invaséo do cortex
interno da cartilagem tireoide
Invasdo das cartilagens tireoide ou cricoide e/ou estruturas além da laringe

T4a como traqueia, partes moles do pescoco, incluindo musculatura extrinseca
profunda da base da lingua, alga muscular, tireoide ou eséfago

Tab Invasdo do espaco pré-vertebral, engloba a artéria car6tida ou estruturas

mediastinais

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8% ed. 2017.

Quadro VII. Tumor primario: cancer de hipofaringe

Categoria T | Definicéo

TX Né&o é possivel acessar o tumor primario

TO Sem evidéncia de tumor primario

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor limitado a subsitio da hipofaringe e/ou < 2cm

T2 Tumor se e_stenge a mais Qe um subsitio ou sitios adjacentes ou mede entre 2 e
4cm, sem fixacdo da hemilaringe

T3 Tumor > 4cm ou com fixacdo da hemilaringe ou extenséo para eséfago

T4a Inv_aséo das cartilagens tireoide ou g:ricoide, 0ss0 hioideo, glandula tireoide ou
tecidos de partes moles do compartimento central

Tab Invasdo do espago pré-vertebral, engloba a artéria car6tida ou estruturas

mediastinais

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 82 ed. 2017.

Quadro VIII. Tumor primario: cancer de nasofaringe

Categoria T | Definicéo

TX N&o é possivel acessar 0 tumor primario

TO Sem evidéncia de tumor primario, mas com LFN cervical EBV+

Tis Carcinoma in situ

T1 Tumor confinado a nasofaringe ou que se estende a orofaringe e/ou cavidade
nasal sem envolvimento parafaringeo

T2 Tumor com extensdo parafaringea, e/ou infiltracdo do pterigoide medial,
pterigoide lateral, e/ou masculos pré-vertebrais

T3 Tumor invade estruturas 6sseas da base do crénio e/ou envolve seios paranasais
ou estruturas pterigoideas
Tumor com extensdo intracraniana e/ou envolvimento de nervos cranianos,

T4 fossa infratemporal, hipofaringe, érbita, glandula parétida e/ou infiltracdo além

da superficie lateral do musculo pterigoideo lateral

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.
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Linfonodos regionais

- Quadro IX. Linfonodos regionais - cancer de cavidade oral

Categoria N | Definicéo

NX N4o é possivel acessar os linfonodos regionais

NO Auséncia de metastases linfonodais

N1 Metéstase em um unico linfonodo ipsilateral, com 3 cm ou menos em sua
maior dimensdo, sem extensdo extranodal

N2 Metastases sdo descritas como:

N2a Metastase em um Unico linfonodo ipsilateral > 3 e < 6 c¢cm, sem extensio
extranodal

N2b Metéstase em multiplos linfonodos ipsilaterais, nenhum > 6 cm em sua maior
dimensdo, sem extensao extranodal

N2c Metastase em linfonodos bilaterais ou contralaterais, nenhum > 6 cm em sua
maior dimensdo, sem extensdo extranodal

N3a Metastase em linfonodo > 6 cm em sua maior dimensdo sem extensdo
extranodal

N3b Metastase em um Unico ou multiplos linfonodos com extensdo extranodal
clinica*

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Nota: * A presenca de envolvimento cutdneo ou invasdo de tecidos moles com fixagao
profunda/amarracdo ao musculo subjacente ou estruturas adjacentes ou sinais clinicos de
envolvimento nervoso é classificada como extensdo clinica extranodal.

Quadro X. Linfonodos regionais — cancer de orofaringe HPV-negativo e hipofaringe
(Clinico)

Categoria N | Definicdo

cNX Nao é possivel acessar os linfonodos regionais

cNO Auséncia de metastases linfonodais

N1 Me_tésta_se em um anico Iimionodo ipsilateral, com 3 cm ou menos em sua
maior dimensao, sem extensdo extranodal

cN2 Metastases sao descritas como:

cN2a Metastase em um Unico linfonodo ipsilateral > 3 ¢ < 6 cm, sem extensao
extranodal

cN2b Metéstase em maltiplos linfonodos ipsilaterais, nenhum > 6 cm em sua maior
dimensdo, sem extensao extranodal

cN2c Metéstase em linfonodos bilaterais ou contralaterais, nenhum > 6 cm em sua
maior dimensdo, sem extensdo extranodal

cN3a Metastase em linfonodo > 6 cm em sua maior dimensdo sem extensdo
extranodal

cN3b Metastase em um Gnico ou multiplos linfonodos com extensdo extranodal
clinica*

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Nota: * A presenca de envolvimento cutaneo ou invasao de tecidos moles com fixagédo
profunda/amarracdo ao musculo subjacente ou estruturas adjacentes ou sinais clinicos de
envolvimento nervoso é classificada como extensdo clinica extranodal.
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Quadro XI. Linfonodos regionais - cancer de orofaringe HPV-negativo e hipofaringe
(Patologico)

Categoria N | Definicdo

pPNX N&o é possivel acessar os linfonodos regionais

pNO Auséncia de metastases linfonodais

pN1 Metastase em um Unico linfonodo ipsilateral, <3 cm, sem extensao extranodal

pN2 Metastases sdo descritas como:

pN2a Metéstase em um unico linfonodo ipsilateral < 3cm com extenséo extranodal
ou > 3 e < 6 cm, sem extensao extranodal

pN2b Metastase em multiplos linfonodos ipsilaterais, nenhum > 6 cm, sem extensdo
extranodal

pN2c Metéstase em linfonodos bilaterais ou contralaterais, nenhum > 6 cm, sem
extensdo extranodal

pN3a Metastase em linfonodo > 6 cm em sua maior dimensdo sem extensdo
extranodal

pN3b Metéastase em um unico ou mdltiplos linfonodos com extensdo extranodal
clinica*

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 82 ed. 2017.

Nota: * A presenca de envolvimento cutaneo ou invasdo de tecidos moles com fixagao
profunda/amarracdo ao musculo subjacente ou estruturas adjacentes ou sinais clinicos de
envolvimento nervoso é classificada como extenséo clinica extranodal.

Quadro XII. Linfonodos regionais — cancer de orofaringe HPV-positivo (Clinico)

Categoria N | Definicao
cNX N&o é possivel acessar os linfonodos regionais
cNO Auséncia de metéstases linfonodais
cN1 Metastase unilateral, em linfonodo(s), <6 cm
cN2 Metastase contralateral ou bilateral em linfonodo(s), <6 cm
cN3 Metastase em linfonodo(s) > 6 cm

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 82 ed. 2017.

Quadro XIII. Linfonodos regionais - cancer de orofaringe HPV-positivo (Patolégico)

Categoria N | Definicéo
pNX N&o é possivel acessar os linfonodos regionais
pNO Auséncia de metastases linfonodais
pN1 Metastase em < 4 linfonodos(s)
pN2 Metéstase em > 5 linfonodos(s)

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8% ed. 2017.

Quadro XIV. Linfonodos regionais - cancer de nasofaringe (Clinico e Patolégico)

Categoria N | Definicéo
NX N&o é possivel acessar os linfonodos regionais
NO Auséncia de metastases linfonodais

51

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracéo ap6s a consulta publica



Categoria N | Definicéo
Metéstase unilateral, linfonodo(s) incervical(ais) e/ou metastase unilateral ou
N1 bilateral em linfonodos retrofaringeos, < 6 cm, acima da borda caudal da
cartilagem cricoide
N2 Metéstase bilateral em linfonodo(s) cervical(is), < 6 cm, acima da borda caudal
da cartilagem cricoide
N3 Metéastase em linfonodo(s) cervical(ais) > 6 cm e/ou extensdo abaixo da borda

caudal da cartilagem cricoide

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8% ed. 2017.

Metastases

Quadro XV. Presenca de metastases - M.

Categoria M Definigéo
MO Sem metastases a distancia
M1 Presenca de metéstases a distancia

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Agrupamentos TNM

Quadro XVI. Agrupamento TNM — cancer de orofaringe HPV-negativo e hipofaringe

Estadio Tumor (T) Invasdo Linfatica (N) dl\igfétﬁiﬁgs(el\i)
0 Tis NO MO
| T1 NO MO
I T2 NO MO

T3 NO MO

- T1-T3 N1 MO
T1-T3 N2 MO

VA T4a NO-N2 MO
VB T4b Qualquer N MO
Qualquer T N3 MO

IvVC Qualquer T Qualquer N M1

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Quadro XVII. Agrupamento TNM — cancer de orofaringe HPV-positivos (Clinico)

Estadio Tumor (T) Invaséo Linfatica (N) dl\igfétﬁitigs&i)
0 Tis NO MO
| T1-T2 NO - N1 MO
) T1-T2 N2 MO
T3 NO - N1 - N2 MO
. T1-T2-T3 N3 MO
T4 Qualquer N MO

52

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracéo ap6s a consulta publica



IV |

Qualquer T

Qualquer N

M1

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 8%ed. 2017.

Quadro XVIII. Agrupamento TNM — cancer de orofaringe HPV-positivos (Patoldgico)

Estadio Tumor (T) Invasdo Linfatica (N) Metéstasa\j)dlstanma
0 Tis NO MO
I T1-T2 NO - N1 MO
I T1-T2 N2 MO
T3 NO - N1 MO
Il T3-T4 N2 MO
v Qualquer T Qualquer N M1

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 82 ed. 2017.

Quadro XIX. Agrupamento TNM — cancer de nasofaringe

Estadio Tumor (T) Invasdo Linfatica (N) Metastas(e'\z)dlstanua

0 Tis NO MO

I Tl NO MO

I T1 N1 MO
T2 NO - N1 MO

" T1-T2 N2 MO
T3 NO - N1 - N2 MO

IVA T4 NO - N1 - N2 MO
VB Qualquer T N3 MO
IvC Qualquer T Qualquer N M1

Fonte: Adaptado da Union for International Cancer Control (UICC), 82 ed. 2017.
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Medicamento

Dose inicial

Cisplatina 100 mg/m?2 a cada 3 semanas por 3 ciclos
Cisplatina 40 mg/m?/semana
semanal
Docetaxel 15 mg/m? semanal
TPF (docetaxel + | Docetaxel 75 mg/m2 D1 + bisplatina: 75 mg/m2 D1 + fluoruracila 750
cisplatina + | mg/m2/24 horas em infusdo continua D1 a D5; a cada 3 semanas, por
fluoruracila) 3 ciclos.
ﬁ'Splatm? | Paclitaxel 175 mg/m? D + cisplatina 100 mg/m? D2 + fluoruracila 500

uoruracila + ! .

. mg/m2 D2 ao D6, a cada 21dias, por 3 ciclos.

paclitaxel
Carboplatina  + | Cisplatina 75 mg/m2 D1 + paclitaxel 175 mg/m2 D1; a cada 3 semanas,
paclitaxel por 3 ciclos.
Cisplatina + | Carboplatina AUC 5 D1 + paclitaxel 175 mg/m? D1; a cada 3 semanas,
paclitaxel por 3 ciclos.
TP (cisplatina + | Docetaxel 75 mg/m2 D1 + cisplatina 75 mg/m2 D1, a cada 21 dias, por
docetaxel) 2 ciclos

GC (cisplatina +
gencitabina)

Cisplatina 80 mg/m? D1 + gencitabina 1.000 mg/m? D1 e D8; a cada 3
semanas, por 3 ciclos.

TPF Modificado
(docetaxel +
cisplatina +
fluoruracila)

docetaxel: 60 mg/m2 D1 + cisplatina: 60 mg/m2 D1 + fluoruracila: 600
mg/m2/24h em infusdo continua D1 a D5; a cada 3 semanas, por 3
ciclos.

CF (cisplatina +
fluoruracila)

cisplatina 80 mg/m2 D1 + fluoruracila 800 a 1.000 mg/m?/24 horas em
infusdo continua D1 a D4 ou D5, a cada 3 ou 4 semanas, por 2 a 3
ciclos

Carboplatina  +
fluoruracila

Carboplatina 70 mg/m? D1 + fluoruracila 600 mg/m?, D1 a D4, a cada
3 semanas

Carboplatina

Gencitabina

Dose inicial de 800 mg/m?, seguido de 1250 mg/m? semanal por 21
dias a cada 4 semanas.

Capecitabina

Ifosfamida

Paclitaxel 90 mg/m2 D1 semanal

Docetaxel 75 mg/m? D1 a cada 3 semanas ou 40 mg/m2 D1 semanal
Metotrexato 40 mg/m2 D1 semanal
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da elaboragéo
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Céancer Epidermoide de Cabeca e
Pescoco (CECP), contendo a descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas, as
recomendacdes e seus julgamentos (fundamentos para a tomada de decisdo), tendo como objetivo
embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideragdes adicionais para
profissionais da salde, gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob
coordenacdo do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Salde da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Todos os participantes do processo de elabora¢do do PCDT preencheram o formulério de
Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Salde para analise
prévia as reunides de escopo e formulacdo de recomendages. Participantes que possuissem
conflito de interesse relevante associado a uma ou mais questdes do documento seriam
impossibilitados de participar da elaboracdo e redacdo de questdes especificas, sem impedimento
de participar da discusséo das demais questdes, incluindo votacao caso nao fosse obtido consenso.

O processo de elaboracdo do PCDT de CECP iniciou-se com a demanda pelo Ministério
da Saude (MS) e as reunides de pré-escopo, de escopo e de priorizagdo de perguntas foram
realizadas 30/06/2022 e 15/12/2022.

A dindmica da reunido de escopo foi conduzida com base nas DDT publicadas por meio da
Portaria SAS/MS n° 516/2015. Cada secdo foi discutida entre o Grupo Elaborador e demais
participantes da reunido de escopo, com o objetivo principal de revisar as condutas diagndsticas e
identificar tecnologias em salde que poderiam ser consideradas nas recomendagdes do Protocolo.

Os trabalhos foram conduzidos considerando as Diretrizes Metodoldgicas para elaboracéo
de PCDT. Definiu-se que as recomendacdes diagnosticas, de tratamento ou acompanhamento que
utilizassem tecnologias previamente disponibilizadas no SUS ndo demandariam questdes de
pesquisa definidas por serem praticas clinicas estabelecidas, exceto em casos de incertezas sobre
seu uso, casos de desuso ou oportunidades de desinvestimento.

Foram estabelecidas as seguintes questbes de pesquisa:

- Para pacientes com diagnéstico de carcinoma espinocelular recorrente ou
metastatico de cabeca e pescogo apds quimioterapia com platina, o tratamento com
nivolumabe € eficaz e seguro quando comparado a cetuximabe, metotrexato ou
docetaxel?

- Para pacientes com diagndstico de carcinoma de células escamosas de cabeca e
pescoco, ndo tratada, recorrente ou metastatico o tratamento com cetuximabe ou é
eficaz e seguro quando comparado a quimioterapia ou cetuximabe com
quimioterapia?

- Para pacientes com diagndstico de carcinoma de células escamosas de cabega e
pescoco, ndo tratada, recorrente ou metastatico o tratamento com pembrolizumabe
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sozinho ou com quimioterapia é eficaz e seguro quando comparado a quimioterapia
ou cetuximabe com guimioterapia?

A proposta de atualizacdo do PCDT do CECP foi apresentada na 1372 Reunido da
Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em
21 de julho de 2026. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Salde (SCTIE); Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (SAES),
Secretaria de Atencdo Priméria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
(SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliacdo da Conitec.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu as recomendacfes das Diretrizes
Metodoldgicas de Elaboracdo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Salde. As perguntas de
pesquisa foram estruturadas segundo o acronimo PICO ou PIRO (Figura A).

“ *Populacdo ou condigdo clinica

sintervengdo, no caso de estudos experimentais
eFator de exposicdo, em caso de estudos observacionais
eTeste indice, nos casos de estudos de acurdcia diagndstica

*Controle, de acordo com tratamento/niveis de exposicdo do fator/exames
disponiveis no SUS

sDesfechos: sempre que possivel, definidos a priori, de acordo com sua
importdncia

Figura A. Definicdo da questdo de pesquisa estruturada de acordo com o acrénimo PICO.

Ao final do processo de delimitacdo do escopo do PCDT, duas questbes de pesquisa foram
definidas. Para responder cada questdo foram elaboradas revisdes sistematicas ou atualizadas
revisdes sistematicas existentes, avaliacdes econdmicas e analises de impacto orcamentario, 0s
quais subsidiaram as recomendac6es finais da Conitec.

QUESTAO 1: Para pacientes com diagnéstico de carcinoma espinocelular recorrente
ou metastatico de cabeca e pescoco apds quimioterapia com platina, o tratamento com
nivolumabe é eficaz e seguro quando comparado a cetuximabe, metotrexato ou docetaxel?
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Recomendacéo: Adotou-se a deliberagdo da Conitec, em ndo recomendar a incorporacao
no SUS de nivolumabe para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma espinocelular de
cabeca e pescoco recidivado ou metastatico apds quimioterapia a base de platina (i.e., segunda linha
de tratamento da doenca recidivado ou metastética), conforme Relatério de Recomendagdo n°
918/2024, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-
recomendacao-no-918-nivolumabe-cancer-cabeca-pescoco

A estrutura PICO para esta pergunta foi:
P1CO |Pergunta

p /Adultos com CECP, recidivado ou metastatico apds quimioterapia a base de platina
(i.e., segunda linha de tratamento da doenca recidivada ou metastatica)
I Nivolumabe
C |Quimioterapia (metotrexato ou docetaxel) @
Primarios (criticos):
- Sobrevida global
- Sobrevida livre de progressédo
- Eventos adversos graves
Secundérios (importantes):
- Taxa de resposta objetiva
- Eventos adversos gerais e
- Qualidade de vida

Legenda:® Também foram aceitos estudos comparando com cetuximabe.
Fonte: elaborag&o propria.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no Relatério
de Recomendagdo n° 918/2024 da Conitec. Nao foi realizada uma busca adicional na literatura,
uma vez que a busca presente no referido Relatdrio foi considerada recente.

QUESTAO 2: Para pacientes com diagnostico de carcinoma de células escamosas de
cabeca e pescoco, ndo tratada, recorrente ou metastatico o tratamento com cetuximabe ou é
eficaz e seguro quando comparado a quimioterapia ou cetuximabe com quimioterapia?

Recomendacéo: Adotou-se a deliberagdo da Conitec, em ndo recomendar a incorporacao
no SUS de regimes de tratamento com cetuximabe ou pembrolizumabe para carcinoma
espinocelular de cabeca e pescogo recidivado ou metastatico, conforme Relatorio de
Recomendacéo n° 919/2024, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-919-regimes-de-tratamento-com-
cetuximabe-ou-pembrolizumabe

A estrutura PICO para esta pergunta foi:
P1CO [Pergunta

P /Adultos com carcinoma espinocelular de cabeca e pescogo (CECP) recidivado ou
metastatico
i) Cetuximabe com quimioterapia
I |it) Pembrolizumabe monoterapia
iii) Pembrolizumabe com quimioterapia
C |Quimioterapia padrdo (P5FU ou MTX) 2
Primarios (criticos):
- Sobrevida global
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-918-nivolumabe-cancer-cabeca-pescoco
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-918-nivolumabe-cancer-cabeca-pescoco
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-919-regimes-de-tratamento-com-cetuximabe-ou-pembrolizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-919-regimes-de-tratamento-com-cetuximabe-ou-pembrolizumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-no-919-regimes-de-tratamento-com-cetuximabe-ou-pembrolizumabe

- Sobrevida livre de progressdo

- Eventos adversos graves
Secundarios (importantes):

- Taxa de resposta objetiva

- Eventos adversos gerais e

- Qualidade de vida

Fonte: elaboragdo propria. Legenda: MTX: metotrexato; P5SFU: carboplatina ou cisplatina com 5-fluoruracila.

Nota: @ Uma vez que apenas os estudos KEYNOTE-048 e CheckMate-651 apresentaram os resultados de SG e SLP
estratificados de acordo com a expressdo de PD-L1, ndo foi possivel apresentar os resultados em meta-analise indireta da
comparacdao de pembrolizumabe monoterapia versus quimioterapia padrdo (P5FU) para pacientes com pontuagéo positiva
combinada (PPC) > 1 ou > 2. Por isso, para estes subgrupos serdo apresentados os desfechos de estudo KEYNOTE-048,
ou seja, comparacéo para pembrolizumabe monoterapia versus cetuximabe associado a quimioterapia.

Para responder essa pergunta, foi utilizada a sintese de evidéncias apresentada no Relatério
de Recomendacdo n° 919/2024 da Conitec. Nao foi realizada uma busca adicional na literatura,
uma vez que a busca presente no referido Relatdrio foi considerada recente.

O objetivo desta etapa foi incluir orientagcdes sobre 0s esquemas quimioterapicos a serem
preconizados pelo Sistema Unico de Saude. Para identifica-los, foi realizado um levantamento do
tratamento medicamentoso (quimioterapia) preconizado em trés diretrizes clinicas e em dois
protocolos de unidades prestadoras de servi¢o ao SUS, quais sejam:

- Diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) 2023;
- Diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) 2022;

- Diretriz da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 202;

- Instituto do Céncer do Estado de Séo Paulo (ICESP) 3?2 edigdo;

- Instituto Nacional do Cancer (INCA) 2022.

Apbs o levantamento dos medicamentos preconizados por cada diretriz e seus critérios de
uso, os dados foram apresentados a um painel de especialistas convidados, a fim de auxiliar a
discusséo.

A reunido para discussdo ocorreu, em carater virtual, em 15/07/2026. Nao foram
considerados medicamentos que ndo possuiam registro valido pela Anvisa, que ndo foram avaliados
pela Conitec para a indicacdo ou que, apds avaliacdo pela Conitec, receberam recomendacéao
desfavoravel a sua incorporagdo ao SUS.

Por fim, a proposta de PCDT foi revisada e as informagdes oriundas da discussdo com o
painel de especialistas foram incluidas.
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Esta informacdo sera apresentada no Relatério Final apds Consulta Publica e Deliberagéo
Final da Conitec.
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Nl]merp do Tecnologias avaliadas pela Conitec
Relatorio da

diretriz clinica Principais Incorporagéo ou Exclusio. no i .
(Conitec) ou alteracdes alteracio do uso no xcluséo, ndo incorporagéo ou
Portaria de SUS ndo alteragdo no SUS
Publicacdo

Relatorio delAlteracdo do Nivolumabe para o tratamento
Recomendacdo  n°formato para de adultos com carcinoma
xx/2026 PCDT espinocelular de cabega e
pescoco recidivado ou
metastatico apds quimioterapia
a base de platina (i.e., segunda
linha de trata mento da doenca
recidivada ou metastatica)

[Portaria SECTICS/MS n°

37/2024; Relat6rio de
Recomendagéo n® 918/2024].

Regimes de tratamento com
cetuximabe ou pembrolizumabe
para carcinoma espinocelular de
cabeca e pescoco recidivado ou

metastatico [Portaria

SECTICS/MS n° 41/2024;
Relatorio de Recomendagéo n°

919/2024].

Radioterapia de intensidade
modulada (IMRT) para o
tratamento de tumores de cabecal
e pescoco em estagio inicial e
localmente avancado.
[Portaria SCTIE/MS n° 16/2017;
Relatério de Recomendagéo n°
204/2017].
Cetuximabe para o tratamento
do céncer de cabeca e pescoco
metastatico.

[Portaria SCTIE/MS n° 23/2015;
Portaria SAS/MS n9 Relatério de Recomendagéo n°

516. de 17 de J.unhOPrlmelra versdo do 148/2015]
documento
de 2015

Excluséo do procedimento da
quimioterapia adjuvante do
carcinoma epidermoide de

cabeca e pescogo da Tabela do
SUS.
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NiUmero do
Relatorio da

diretriz clinica Principais Incorporacéo ou Exclusio. nAo i .

: ~ ~ xclusdo, ndo incorporacéo ou
(Conlte_c) ou alteracdes alteracdo do uso no ndo alteracio nFc)) SUQS
Portaria de suUS ¢
Publicacao

Tecnologias avaliadas pela Conitec

[Portaria SCTIE/MS n° 20/2015;
Relatério de Recomendagéo n°
158/2015]

Cetuximabe para tratamento do
carcinoma de células escamosas
de cabeca e pescoco localmente
avancado. [Portaria SCTIE/MS
n°57/2013; Relatdrio de
Recomendacéo n° 57/2013]
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