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Marco Legal 

 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei nº 8.080 de 1990, 

dispondo sobre a assistência terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do 

SUS. Esta lei define que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), tem como atribuições a 

incorporação, exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem 

como a constituição ou alteração de protocolos clínico- ou de diretriz terapêutica. 

As diretrizes clínicas são documentos baseados em evidências científicas, que visam a 

garantir as melhores práticas para o diagnóstico, tratamento e monitoramento dos pacientes no 

âmbito do SUS, tais como protocolo clínico e diretrizes terapêuticas, protocolo de uso e diretrizes 

brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de 

saúde, auxílio administrativo aos gestores, regulamentação da conduta assistencial perante o 

Poder Judiciário e explicitação de direitos aos usuários do SUS.  

As Diretrizes Clínicas devem incluir recomendações de condutas, medicamentos ou 

produtos para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que se tratam, bem 

como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de surgimento de intolerância ou reação 

adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. 

A lei reforçou a análise baseada em evidências científicas para a elaboração desses documentos, 

destacando os critérios de eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para a formulação 

das recomendações sobre intervenções em saúde.  

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

instituiu na Conitec uma Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT, com as competências de 

analisar os critérios para priorização da atualização de diretrizes clínicas vigentes, contribuir para 

o aprimoramento das diretrizes metodológicas que norteiam a elaboração de diretrizes clínicas do 

Ministério da Saúde, acompanhar, em conjunto com as áreas competentes do Ministério da Saúde, 

a elaboração de diretrizes clínicas, indicar especialistas para elaboração e revisão de diretrizes 

clínicas, dentre outras.  

A Subcomissão Técnica de Avaliação de PCDT é composta por representantes de 

Secretarias do Ministério da Saúde interessadas na elaboração de diretrizes clínicas: Secretaria de 

Atenção Primária à Saúde, Secretaria de Atenção Especializada à Saúde, Secretaria de Vigilância 

em Saúde e Ambiente, Secretaria de Saúde Indígena e Secretaria de Ciência, Tecnologia E 

Inovação Em Saúde (SCTIE).  

Após concluídas as etapas de definição do tema e escopo das diretrizes clínicas, de busca, 

seleção e análise de evidências científicas e consequente definição das recomendações, a 

aprovação do texto é submetida à apreciação do Comitê de PCDT, com posterior disponibilização 

deste documento para contribuição de sociedade, por meio de consulta pública (CP) pelo prazo 

de 20 dias antes da deliberação final e publicação. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em 

casos de urgência. A consulta pública é uma importante etapa de revisão externa das diretrizes 

clínicas.  

O Comitê de PCDT é o fórum responsável pelas recomendações sobre a constituição ou 

alteração de diretrizes clínicas. É composto por dezessete membros, um representante de cada 

Secretaria do Ministério da Saúde – sendo presidido pelo representante da SCTIE – e um 

representante de cada uma das seguintes instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

Anvisa, Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS, Conselho Nacional de Saúde – CNS, 
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Conselho Nacional de Secretários de Saúde – CONASS, Conselho Nacional de Secretarias 

Municipais de Saúde – CONASEMS, Conselho Federal de Medicina – CFM, Associação Médica 

Brasileira – AMB, Núcleos de Avaliação de Tecnologias em Saúde – NATS, pertencente à Rede 

Brasileira de Avaliação de Tecnologias em Saúde - Rebrats e organização da sociedade civil, 

constituída há mais de 2 (dois) anos e atuante na área da respectiva especialidade ou patologia. 

Cabe à Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE/MS), a gestão e a coordenação das atividades da Conitec.  

Conforme o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, o Secretário de Ciência, 

Tecnologia, Inovação e Complexo Econômico-Industrial da Saúde deverá submeter as diretrizes 

clínicas à manifestação do titular da Secretaria responsável pelo programa ou ação a ele 

relacionado ante da sua publicação e disponibilização à sociedade. 

  



 

5 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

Apresentação 
 

A proposta de elaboração do Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do 

Câncer de Pulmão é oriunda da alteração de formato e da atualização das Diretrizes Diagnósticas 

e Terapêuticas do Câncer de Pulmão, sendo uma demanda que cumpre o Decreto nº 7.508 de 28 

de junho de 2011 e as orientações previstas no artigo 26, que dispõe sobre a competência do 

Ministério da Saúde de atualizar os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. 

Esta versão do PCDT considera a exclusão do medicamento crizotinibe para o tratamento, 

em primeira linha, de pacientes adultos com câncer de pulmão de células não pequenas (CPCNP) 

avançado ALK+; a incorporação do brigatinibe para tratamento em primeira linha, para 

indivíduos com câncer de pulmão não pequenas células com translocação em ALK, em estágio 

localmente avançado ou metastático; a não incorporação do lorlatinibe e do alectinibe para 

tratamento em primeira linha, para indivíduos com câncer de pulmão não pequenas células com 

translocação em ALK, em estágio localmente avançado ou metastático; a não incorporação dos 

inibidores de tirosina quinase para o tratamento de pacientes com câncer de pulmão não pequenas 

células com translocação de ALK, localmente avançado ou metastático, em segunda linha de 

tratamento; a incorporação do teste molecular reação em cadeia da polimerase em tempo real (rt-

PCR) para detecção da mutação do fator do crescimento epidérmico (EGFR) em pacientes com 

CPCNP; a incorporação da ecobroncoscopia (ultrassonografia endobrônquica) e ecoendoscopia 

(ultrassonografia endoscópica) para o estadiamento tumoral de mediastino em pacientes com 

diagnóstico de câncer de pulmão; a incorporação do durvalumabe para o tratamento de pacientes 

com câncer de pulmão de células não-pequenas estágio III irressecável, cuja doença não progrediu 

após a terapia de quimiorradiação à base de platina; a não incorporação do pembrolizumabe como 

tratamento de primeira linha para câncer de pulmão não pequenas células avançado ou metastático 

e a ampliação do uso da tomografia por emissão de pósitrons (PET-CT) para o estadiamento de 

câncer de pulmão de células pequenas (CPCP) no Sistema Único de Saúde. 

 

Deliberação inicial  
 

Os membros do Comitê de PCDT presentes na 155ª Reunião Ordinária da Conitec, 

realizada no dia 04 de setembro de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido à consulta 

pública com recomendação preliminar favorável à publicação deste Protocolo. 
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ANEXO  

PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS DO 

CÂNCER DE PULMÃO 
 

1. INTRODUÇÃO 
 

O câncer de pulmão é uma doença pulmonar caracterizada pelo crescimento anormal 

celular, levando à disfunção deste órgão. É um dos cânceres mais incidentes no mundo, 

representando 12,4% de todos os novos casos, o segundo câncer mais frequentemente 

diagnosticado em mulheres e o mais comum entre os homens 1–3.  

Estima-se que o câncer de pulmão foi a principal causa de morte por câncer (18,7%) 

durante o ano de 2022, totalizando 1,8 milhões de mortes no ano, correspondendo à principal 

causa de morte em homens e à segunda principal causa em mulheres 2. Destaca-se ainda como a 

principal causa de morte por câncer entre os homens e a segunda entre as mulheres 1–3.  

No Brasil, no triênio de 2026 a 2028, estima-se a ocorrência de 35.380 novos casos anuais 

de câncer de traqueia, brônquio e pulmão, correspondendo a um risco estimado de 16,51 casos 

por 100 mil habitantes. Desse total, são previstos 18.730 casos entre os homens e 16.650 entre as 

mulheres. Em relação à mortalidade, foram registrados 31.237 óbitos por câncer de traqueia, 

brônquio e pulmão em 2023, sendo 16.758 entre os homens (16,23 óbitos por 100 mil homens) e 

14.479 entre as mulheres (13,35 óbitos por 100 mil mulheres) 3,4. 

Mudanças na incidência de câncer de pulmão ao longo do tempo têm sido estreitamente 

correlacionadas com aumentos e diminuições no consumo de cigarros 5,6. Com mais de 80% dos 

cânceres de pulmão nas populações ocidentais atribuídos ao tabagismo, os fumantes têm o risco 

duplicado de desenvolver a doença, em relação aos não fumantes. Esse risco está relacionado à 

quantidade de cigarros consumida (número de maços-ano, calculado a partir da média diária de 

consumo, a cada ano), duração do consumo de tabaco e idade em que iniciou o tabagismo 1,7,8.  

A maioria dos dados que examinam o prognóstico e a epidemiologia do câncer de pulmão 

vem do ocidente norte, onde o tabagismo é o fator de risco predominante, embora fatores de risco 

adicionais, como fumaça e poluição do ar, possam ser particularmente importantes 5. A 

Organização Internacional do Trabalho (OIT) estimou que 17% a 29% dos casos de câncer de 

pulmão ocorrem por causa das exposições ocupacionais. De todos os tipos de câncer, o de pulmão 

contribui com 54% a 75% dos casos de câncer relacionados ao trabalho 9. Em países emergentes, 

a exposição ao gás radônio e a exposição ocupacional prévia ao amianto, à sílica cristalina e a 

outras substâncias, como cromo hexavalente, metais pesados, produtos da exaustão da queima do 

diesel e hidrocarbonetos policíclicos aromáticos, constituem fatores de risco adicionais para a 

doença 1,10. Portanto, ações para controle do tabagismo e medidas que impeçam a exposição 

involuntária à fumaça do tabaco, bem como o banimento da extração, processamento, manufatura 

e comercialização do amianto e seus derivados e ações de conscientização e vigilância dos 

trabalhadores expostos a produtos ou atividades carcinogênicas são estratégias para a diminuição 

do risco de desenvolver essa doença. 

Há duas categorias principais de cânceres de pulmão, com prognóstico variável: o câncer 

de pulmão de células pequenas (CPCP) e os carcinomas de células não pequenas (CPCNP). O 

CPCP responde por 10% a 15% dos tumores pulmonares, tem crescimento mais rápido e agressivo 

e tende a responder a radioterapia e quimioterapia, apesar de ter prognóstico pior com maior 
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chance de recidiva e de diagnóstico em etapas mais avançadas. Já os CPCNP são responsáveis 

por aproximadamente 85% de todos os casos, representados pelos adenocarcinomas, carcinomas 

de células escamosas e carcinoma de grandes células, que são agrupados por responder de forma 

similar ao tratamento e ter prognóstico similar. Há poucos outros subtipos menos comuns de 

CPCNP, como o carcinoma adenoescamoso e o carcinoma sarcomatoide 11,12. Além disso, alguns 

outros tipos raros incluem tumores carcinoides, carcinomas adenocísticos, linfomas e sarcomas, 

bem como hamartoma (benigno). Por fim, o pulmão também é alvo de metástases de cânceres de 

outros sítios primários, tais como mama, pâncreas, rins e pele 11.  

Para reduzir a incidência do câncer de pulmão é fundamental promover a conscientização 

da população sobre a importância da adoção de hábitos saudáveis, por meio de ações de saúde e 

políticas intersetoriais. Essas medidas visam não apenas promover a saúde, mas também reduzir 

a exposição aos fatores de risco modificáveis associados a essa doença.  

A APS, como porta de entrada preferencial e ordenadora do cuidado na rede de atenção 

à saúde, exerce papel fundamental na promoção da saúde, na prevenção de doenças, na 

identificação de fatores de risco e na detecção precoce, oportunizando, desta forma, a promoção 

de intervenções oportunas e o encaminhamento adequado para o nível especializado de atenção à 

saúde quando necessário. O vínculo contínuo com os usuários e a atuação direta no território, 

princípios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem longitudinal e integral, 

favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos terapêuticos e o prognóstico dos casos, além 

de fortalecer a coordenação do cuidado ao longo do tempo. 

Este PCDT visa a estabelecer os critérios diagnósticos e terapêuticos do câncer de 

pulmão, com o objetivo de orientar, com base em evidências científicas de segurança, efetividade 

e reprodutibilidade, as condutas e os protocolos assistenciais mais adequados. 

 

2. METODOLOGIA 
 

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendações das Diretrizes 

Metodológicas de Elaboração de Diretrizes Clínicas do Ministério da Saúde. Uma descrição mais 

detalhada da metodologia está disponível no Apêndice 1. Além disso, o histórico de alterações 

deste Protocolo encontra-se descrito no Apêndice2. 

 

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE 

DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE 

(CID-10) 
 

- C34 - Brônquios e Pulmões; 

- C34.0 - Neoplasia maligna do brônquio principal; 

- C34.1 - Neoplasia maligna do lobo superior, brônquio ou pulmão; 

- C34.2 - Neoplasia maligna do lobo médio, brônquio ou pulmão; 

- C34.3 - Lobo inferior do pulmão, brônquio do lobo inferior; 

- C34.8 - Neoplasia maligna dos brônquios e dos pulmões com lesão invasiva; 

- C34.9 - Neoplasia maligna dos brônquios ou pulmões, não especificado. 
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4. DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO 

4.1. Detecção precoce, rastreamento e prevenção secundária 
 

A detecção precoce é dividida em duas grandes estratégias: o diagnóstico precoce e o 

rastreamento. A suspeita de câncer de pulmão deve ser considerada diante da presença de sinais 

e sintomas sugestivos ou de achados radiológicos atípicos, devendo-se proceder à investigação 

diagnóstica e posterior tratamento dos casos confirmados 13.  

O diagnóstico provável de câncer de pulmão é feito na investigação de sintomas 

respiratórios (tosse, dispneia, dor torácica, hemoptise) e constitucionais (fadiga e 

emagrecimento), ou por achado radiológico atípico em exame realizado com outro propósito.  

O rastreamento de base populacional se refere a programas organizados de rastreamento, 

nos quais a população-alvo é convidada para realização de exames de rastreamento na 

periodicidade e faixa etária indicadas, além de agregar diversos outros aspectos como, por 

exemplo, controle de qualidade dos exames. Os dados do National Lung Screening Trial (NLST) 

e do estudo belgo-holandês de rastreamento do câncer de pulmão 14 apontaram que tabagistas 

ativos com mais de 20 anos-maço (ou que cessaram há menos de 15 anos) e que têm entre 50 anos 

e 80 anos com capacidade de tratamento cirúrgico se beneficiam do rastreamento radiológico 

anual por meio de tomografia computadorizada de baixa dose para indivíduos assintomáticos.  

Contudo, apesar da evidência do benefício dessa estratégia, a avaliação da incorporação 

de um programa de rastreamento de câncer deve incluir avaliação rigorosa das evidências de 

efetividade, do balanço entre de riscos e benefícios, eficiência, impacto orçamentário e de 

diversos aspectos programáticos, como a sua exequibilidade no cenário brasileiro 15–17.  

A avaliação da incorporação de um programa de rastreamento do câncer de pulmão está 

fora do escopo do presente PCDT.  

 

4.2. Diagnóstico 
 

O diagnóstico do câncer de pulmão é confirmado pelo exame histopatológico ou 

citológico de espécime tumoral, obtido por biópsia guiada por tomografia computadorizada, 

broncoscopia, mediastinoscopia (disponível no SUS por meio do procedimento linfadenectomia 

mediastinal), biópsia pleural ou biópsia pleuropulmonar a céu aberto ou vídeo-assistida. 

Eventualmente, o diagnóstico poderá ser feito após estudo anatomopatológico de peça cirúrgica - 

segmento, lobo pulmonar ou pulmão. A citologia de escarro, em pacientes com suspeita de 

CPCNP, não é recomendada rotineiramente, sendo muito pouco útil no diagnóstico de tumores 

de localização central 18. 

Ao longo do tempo, foram desenvolvidas novas tecnologias na área de endoscopia 

respiratória com o objetivo de melhorar o acesso às lesões que não são visíveis pelo exame 

convencional (broncoscopia). Assim, procedimentos minimamente invasivos, como a 

ultrassonografia endobrônquica ou ecobroncoscopia (EBUS) e a ultrassonografia endoscópica 

(EUS), podem auxiliar na realização das biópsias 18,19 com finalidade diagnóstica ou de 

estadiamento. Ao combinar a visualização broncoscópica direta das vias aéreas com a biópsia da 

lesão guiada por ultrassom, a EBUS pode ser uma opção importante quando comparada à biópsia 
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transbrônquica no diagnóstico precoce das lesões mediastinais do câncer pulmonar periférico 20. 

Ademais, a punção aspirativa por agulha guiada por EBUS oferece excelente rendimento na 

exploração de linfonodos hilares e mediastinais no contexto do estadiamento invasivo do câncer 

de pulmão. Por sua acurácia alta, comparável à mediastinoscopia, e seu menor custo (por não 

envolver internação hospitalar e ter menor morbidade pós-operatória), a EBUS vem sendo 

considerada o novo padrão-ouro no acesso invasivo às cadeias linfonodais paratraqueais 

superiores e inferiores, subcarinal e hilares 21–23. A técnica EUS, complementar ao EBUS, mostra-

se no mínimo equivalente à mediastinoscopia para a investigação das cadeias mediastinais 

posteriores e subcarinal, sendo a única que acessa as cadeias paraesofágicas e do ligamento 

pulmonar inferior de pacientes elegíveis para ressecção de câncer de pulmão 24 ou que demandem 

confirmação do status linfonodal para definição do tratamento da doença localmente avançada. 

Os parâmetros para realização desses procedimentos estão descritos no Material Suplementar. 

Sempre que possível, as decisões sobre a estratégia diagnóstica mais adequada para 

pacientes com suspeita de câncer de pulmão devem ser tomadas por uma equipe multidisciplinar 

composta por radiologistas torácicos, radiologistas intervencionistas, cirurgiões torácicos, 

pneumologistas, oncologistas clínicos, broncoscopistas e patologistas com experiência em 

oncologia torácica. Recomenda-se, ainda, que a equipe inclua profissional com expertise em 

técnicas broncoscópicas avançadas, quando disponíveis, e que seja priorizado o método de biópsia 

menos invasivo com maior rendimento diagnóstico e potencial para obtenção de material 

suficiente para confirmação histopatológica e realização da caracterização molecular, quando 

indicada 18. 

 

4.3. Estadiamento 
 

O estadiamento apropriado é crucial para estimativa de prognóstico e planejamento do 

melhor tratamento. Por isso, uma vez obtida a confirmação da malignidade e do tipo 

histopatológico, procede-se ao estadiamento clínico do câncer de pulmão, por meio da tomografia 

computadorizada (TC) de tórax e abdômen superior, com contraste.  

A tomografia por emissão de pósitrons (PET-CT) é indicada para o estadiamento clínico 

do câncer de pulmão de células pequenas e não pequenas, em pacientes candidatos à cirurgia após 

a realização de TC de tórax e abdômen. Esse exame combina informações funcionais e anatômicas 

que permitem analisar diversos aspectos do câncer de pulmão, desde um estadiamento mais 

preciso da doença até a capacidade de prover dados úteis na caracterização de nódulos pulmonares 

indeterminados25,26. Além disso, a PET-CT se mostrou uma alternativa mais acurada quando 

comparada a outras técnicas convencionais, como a tomografia 26,27. Dada a relativa redução da 

especificidade do PET-CT em áreas endêmicas para tuberculose e outras doenças granulomatosas 

infecciosas, achados suspeitos de acometimento mediastinal por este exame devem, idealmente, 

ser confirmados por estadiamento cirúrgico por meio de EBUS, mediastinoscopia cervical ou 

toracoscopia 7,15,28–30. Como o exame já estava disponível no SUS para o estadiamento de 

pacientes com CPCNP e em razão desses benefícios, na 123ª Reunião Ordinária da Conitec, o 

Comitê de Produtos e Procedimentos recomendou a ampliação do uso da PET-CT para o 

estadiamento de pacientes com câncer de pulmão de células pequenas 31. 

A cintilografia óssea com Tecnécio-99m é indicada em casos de sintomas ósseos ou 

suspeita de acometimento secundário, apenas quando não houver disponibilidade da PET-CT.  
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A investigação por TC ou ressonância magnética (RM) do cérebro não é indicada 

rotineiramente no estadiamento de todos os pacientes com diagnóstico de CPCNP, devendo ser 

empregada para indivíduos com sintomas neurológicos e, se possível, para pacientes 

assintomáticos quando de estádios III ou IV 32. 

Também, para estadiamento, é usado preferencialmente, o PET-CT e RM de crânio. 

Assim, quando indicada e disponível, a PET-CT constitui o exame de escolha para o estadiamento 

sistêmico. Na sua ausência, o estadiamento é realizado por métodos convencionais disponíveis 

no SUS, como a TC de abdômen e pelve. A RM de crânio permanece indicada apenas nas 

situações clínicas específicas anteriormente descritas.  

O estadiamento adotado nesta diretriz é baseado na 9ª edição da classificação TNM da 

Union for International Cancer Control (UICC)33–35. Essa classificação utiliza de três 

componentes: as características e a extensão do tumor primário (T), envolvimento dos linfonodos 

regionais (N) e metástases distantes (M). No Quadro 1 é apresentado a classificação TNM 

detalhada e no Quadro 2 o agrupamento anatômico TNM.  

Em pacientes com derrame pleural suspeito de acometimento neoplásico, recomenda-se 

a realização de toracocentese diagnóstica e/ou pleuroscopia para confirmação diagnóstica. 

 

Quadro 1. Estadiamento do câncer de pulmão de acordo com a UICC 9ª edição 33–35. 

Categoria Definição 

Tumor (T) 

TX Tumor primário não pode ser detectado por citologia maligna no escarro ou 

lacado bronco alveolar, mas não visível por exames de imagem ou broncoscopia. 

T0 Ausência de tumor primário. 

Tis Carcinoma in situ 

T1 Tumor ≤ 3 cm no maior diâmetro, circundado por pulmão e pleura visceral, sem 

invasão proximal além do brônquio lobar. 

T1a(mi) Adenocarcinoma minimamente invasivo, adenocarcinoma solitário, ≤ 3 cm 

predominantemente lipídico e ≤ 5 mm de invasão. 

T1a* Tumor ≤ 1 cm. 

T1b Tumor > 1 cm, mas ≤ 2 cm. 

T1c Tumor > 2 cm, mas ≤ 3 cm de diâmetro. 

T2 Tumor > 3 cm, mas ≤ 5 cm, ou tumor com qualquer destas características: 

envolvimento do brônquio principal independente da distância da carina, mas 

sem envolvimento da mesma; invasão da pleura visceral; associação com 

atelectasia ou pneumonite obstrutiva que estende para a região hilar envolvendo 

parte ou todo o pulmão. 

T2a Tumor > 3 cm, mas ≤ 4 cm. 

T2b Tumor > 4 cm, mas ≤ 5 cm. 

T3 Tumor > 5 cm, mas ≤ 7 cm ou nódulo tumoral satélite no mesmo lobo do tumor 

primário ou invasão das seguintes estruturas: parede: parede torácica, nervo 

frênico e pericárdio parietal. 

T4 Tumor > 7 cm ou nódulos satélites em lobo ipsilateral diferente do tumor 

primário ou invasão das seguintes estruturas: diafragma, mediastino, coração, 

grandes vasos, traqueia, nervo laríngeo recorrente, esôfago, corpo vertebral ou 

carina 

Linfonodos Regionais (N) 

Nx Linfonodos reginais não podem ser avaliados. 

N0 Ausência de metástase para linfonodos regionais. 
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Categoria Definição 

N1 

 

Metástase em linfonodo peribrônquico ipsilateral e/ou hilar ipsilateral e 

intrapulmonares, incluindo envolvimento por extensão direta. 

N2 Metástase em linfonodos mediastinais ipsilaterais e/ou subcarinais. 

N2a Metástase em uma única estação 

N2b Metástase em múltiplos locais ipsilaterais 

N3 Metástase em linfonodos contralaterais mediastinais ou hilares, ipsilaterais ou 

contralaterais escalenos ou linfonodos supraclaviculares. 

Metástase a distância (M) 

Mx Metástases a distância não podem ser avaliados 

M0 Ausência de metástase à distância. 

M1 Presença de metástases a distância 

M1a Nódulos tumorais separados em lobos contralaterais; nódulos pleurais ou 

pericárdicos ou efusão pleural ou pericárdica maligna. 

M1b Metástase extratorácica única. 

M1c1 Metástases extratorácicas múltiplas em um único órgão ou sistema orgânico 

M1c2 Metástases extratorácicas múltiplas em múltiplos órgãos ou sistemas orgânicos. 

Fonte: Baseado na 9ª edição da classificação TNM da Union for International Cancer Control 

(UICC)33–35.   

Nota: O tamanho do tumor é determinado pela maior dimensão da lesão/*O tumor incomum de 

disseminação superficial com componente invasivo limitado à parede brônquica é classificado 

como T1a, independentemente do tamanho ou extensão do brônquio principal.  

 

Quadro 2. Agrupamento anatômico TNM de acordo com a UICC 9ª edição 33–35. 

Estádio T N M 

Carcinoma 

oculto 
Tx N0 M0 

0 Tis N0 M0 

IA1 T1a(mi), T1a N0 M0 

IA2 T1b N0 M0 

IA3 T1c N0 M0 

IB T2a N0 M0 

IIA T2b N0 M0 

IIB 

T1a, T1b, T1c 

T2a 

T2b 

T3 

N1 

N1 

N1 

N0 

M0 

M0 

M0 

M0 

IIIA 

T1a, T1b, T1c 

T2a, T2b 

T3 

T4 

N2 

N2 

N1 

N0, N1 

M0 

M0 

M0 

M0 

IIIB 

T1a, T1b, T1c 

T2a, T2b 

T3 

T4 

N3 

N3 

N2 

N2 

M0 

M0 

M0 

M0 

IIIC 
T3 

T4 

N3 

N3 

M0 

M0 

IVA Qualquer T Qualquer N M1a, M1b 

IVB Qualquer T Qualquer N M1c 

Fonte: Baseado na 9ª edição da classificação TNM da Union for International Cancer Control 

(UICC) 33–35.   
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Quanto ao estadiamento do câncer de pulmão pequenas células, este pode ser dividido 

em: 

Doença limitada 

Estádios I a III (qualquer T, qualquer N, M0) passíveis de tratamento com radioterapia 

em dose definitiva dentro de um campo de tratamento tolerável. Excluem-se os tumores T3–T4 

decorrentes de múltiplos nódulos pulmonares ou aqueles com volume tumoral e/ou linfonodal 

que não possa ser abrangido com segurança por um plano de radioterapia definitiva. 

Doença extensa 

Estádio IV (qualquer T, qualquer N, M1a–c), ou tumores T3–T4 decorrentes de múltiplos 

nódulos pulmonares ou com volume tumoral e/ou linfonodal que impossibilite o tratamento com 

radioterapia definitiva dentro de limites de tolerância. 

A definição do prognóstico do paciente e da modalidade de tratamento envolverá o 

diagnóstico histológico (CPCP ou CPCNP; e neste último, a diferenciação entre escamoso e não 

escamoso), o estadiamento clínico da doença, o diagnóstico molecular (avaliação de alterações 

genômicas oncogênicas) e as condições clínicas do paciente (expressas por sua capacidade 

funcional e mensuradas por meio de escalas validadas) (Quadro 3). É recomendada avaliação 

geriátrica em pacientes idosos (acima de 70 anos), quando disponível. 

Para pacientes candidatos a tratamento cirúrgico, é fundamental a realização de prova de 

função pulmonar. Caso disponível, pode-se realizar avaliação com pneumologista. 

Em pacientes com câncer de pulmão de pequenas células, a biópsia de medula óssea pode 

ser considerada em casos selecionados, quando houver suspeita de infiltração medular e seu 

resultado tiver potencial para modificar a conduta terapêutica. Entre os achados que podem 

sugerir acometimento da medula óssea estão a presença de eritroblastos no sangue periférico, 

neutropenia ou trombocitopenia não explicadas por outras causas 18. 

 

Quadro 3. Escalas de capacidade funcional e performance de status (PS). 

Escala de Zubrod 

(ECOG) 

Escala de Karnofsky 

PS 0 - Atividade normal - 100% Normal; nenhuma queixa; nenhuma evidência de doença 

- 90% Capacitado para atividades normais. Pequenos sinais e 

sintomas 

PS 1 - Sintomas da doença, 

mas deambula e leva seu 

dia normal 

- 80% Atividade normal com esforço. Alguns sinais e sintomas 

de doença 

- 70% Cuidados para si, incapaz para seguir com atividades 

normais ou trabalho ativo. 

PS 2 - Fora do leito mais de 

50%  

- 60% Requer ajuda ocasional, porém apto a cuidar de muitas de 

suas necessidades especiais. 

- 50% Requer ajuda considerável e frequente assistência médica 

ou especializada 

PS 3 - No leito mais de 50% 

do tempo, carente de 

cuidados mais intensos. 

- 40% Incapacitado; requer cuidado especial e assistência 

- 30% Gravemente incapacitado; admissão hospitalar é indicada, 

mas a morte não é iminente 

PS 4 - Preso ao leito - 20% Muito doente; a admissão hospitalar é necessária, 

necessitando de terapia e cuidados intensivos. 

- 10% Moribundo; processo de fatalidade progredindo 

rapidamente. 
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Fonte: Karnofsky, 1949 36; Zubrod, 1960 37. 

 

5. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 
 

Serão incluídos pacientes adultos (18 anos ou mais) com suspeita ou diagnóstico de 

câncer de pulmão, classificados para fins terapêuticos e prognósticos em dois grupos: carcinoma 

de pequenas células (incluindo carcinoma neuroendócrino de pulmão) ou carcinomas de células 

não pequenas (carcinoma epidermoide, adenocarcinoma, carcinoma de grandes células, 

carcinoma adenoescamoso e carcinoma indiferenciado). 

Nota: A critério médico, pacientes com carcinoma pleomórfico ou sarcomatoide, 

carcinoma mucoepidermoide e carcinoma adenocístico podem ser incluídos nas modalidades 

terapêuticas aplicáveis a estas doenças. Os tumores carcinoides são enquadrados para fins 

terapêuticos entre os tumores neuroendócrinos. 

 

6. CRITÉRIO DE EXCLUSÃO 
 

Pacientes que apresentem intolerância, hipersensibilidade ou contraindicação a 

medicamento ou procedimento preconizado neste Protocolo deverão ser excluídos do uso do 

respectivo medicamento ou procedimento preconizado.  

 

7. ABORDAGEM TERAPÊUTICA 
 

O tratamento do câncer de pulmão inclui as seguintes abordagens: tratamento cirúrgico, 

radioterapia, quimioterapia e terapia alvo. 

A seleção do tratamento deverá ser adequada ao subtipo histológico (CPCP, CPCNP 

escamoso ou CPCNP não escamoso), ao estadiamento clínico da doença (conforme a classificação 

TNM) 38, à capacidade funcional (mensuradas por meio de escalas validadas ECOG/Zubrod e 

Karnofsky), ao perfil de toxicidade clínica, às condições clínicas e à preferência do paciente 39.  

Adicionalmente, no CPCNP, a segurança e a eficácia do tratamento também estão 

relacionadas às características moleculares do tumor. Assim, para direcionar a terapia, é 

importante verificar se há presença de alterações genômicas específicas, como mutações no gene 

do receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) e rearranjos no gene da quinase de 

linfoma anaplásico (ALK).  

Os tratamentos medicamentosos preconizados neste Protocolo são baseados na literatura 

científica atual que demonstra impacto na história natural da doença, nas tecnologias com 

indicação relacionada ao câncer de pulmão aprovadas pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa) com o objetivo principal de reduzir a mortalidade da doença e nas 

recomendações da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 

Saúde (Conitec). 

Este PCDT abordará os esquemas terapêuticos atualmente disponíveis no Sistema Único 

de Saúde (SUS). Alguns medicamentos citados no texto não possuem recomendação favorável de 
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incorporação e, portanto, não estão indicados como alternativas terapêuticas no SUS. Os 

esquemas terapêuticos já incorporados ao SUS estão destacados nos quadros de acordo com as 

linhas de tratamento. As novas tecnologias em fase de avaliação ou que serão demandadas para 

análise pela Conitec serão incluídas nas versões subsequentes para garantir a sua atualização 

constante. 

O uso da terapia antineoplásica deverá fazer parte de um plano terapêutico global para 

pacientes clinicamente aptos ao tratamento, segundo suas finalidades. 

A abordagem terapêutica para a cessação do tabagismo é parte fundamental do tratamento 

do câncer de pulmão. No Brasil, o tratamento de tabagismo no Brasil é desenvolvido com base 

nas diretrizes do Programa Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) do INCA 40. O tratamento 

no SUS compreende avaliação clínica, além de suporte comportamental mínimo ou intensivo 

(realizado individualmente ou em grupo) e, quando houver indicação, terapia medicamentosa 

associada à abordagem intensiva. A regulamentação da abordagem terapêutica consta no 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Tabagismo (PCDT), o documento oficial do SUS 

que estabelece os critérios para o diagnóstico, as etapas de tratamento, a prescrição de 

medicamentos, o acompanhamento dos pacientes e a avaliação dos resultados terapêuticos40. 

 

7.1. Cuidados Paliativos 
 

Cuidados paliativos consistem em “cuidados holísticos ativos, ofertados a pessoas de 

todas as idades que se encontram em intenso sofrimento relacionado à sua saúde, proveniente de 

doença severa, especialmente aquelas que estão no final da vida"41. Seu objetivo é melhorar a 

qualidade de vida dos pacientes, suas famílias e seus cuidadores. 

Em consonância, a Política Nacional de Cuidados Paliativos (PNCP)42 estabelece 

princípios que orientam a organização e a oferta dessa abordagem no SUS, reafirmando a 

valorização da vida e o reconhecimento da morte como um processo natural. Entre eles, destacam-

se o respeito à autonomia, valores, crenças e práticas culturais e religiosas da pessoa; a oferta 

precoce e contínua dos cuidados paliativos ao longo do curso da doença, de forma integrada ao 

tratamento; o reconhecimento e o controle do sofrimento em suas dimensões física, 

psicoemocional, espiritual e social, centrado na pessoa e em sua família e a atuação de equipes 

multiprofissionais em caráter interdisciplinar.  

O controle de sintomas físicos constitui componente essencial dessa abordagem e deve 

ser realizado de forma contínua e centrada na pessoa, por meio da identificação e do tratamento 

dos sintomas físicos, psicológicos, sociais e espirituais que impactam a qualidade de vida. A dor 

pode ser um sintoma em pacientes com câncer de pulmão e seu controle adequado está associado 

à melhor qualidade de vida destas pacientes. Assim, em qualquer etapa do tratamento, deve-se 

oferecer o acesso às estratégias medicamentosas e não medicamentosas disponíveis no SUS para 

controle da dor, conforme preconizado no PCDT da Dor Crônica vigente. Além das estratégias 

medicamentosas e não medicamentosas, considerando as particularidades da doença, deve-se ter 

especial atenção à necessidade de ajuste de doses, monitoramento de eventos adversos e revisão 

periódica das prescrições.  

A dispneia é um sintoma frequente e de importante impacto na qualidade de vida de 

pessoas com câncer de pulmão. Seu controle deve incluir a avaliação do sintoma, a identificação 

e o tratamento de causas potencialmente reversíveis e, quando disponível, o acompanhamento por 

equipe interdisciplinar de cuidados paliativos. Entre as medidas não medicamentosas, podem ser 
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utilizadas intervenções para melhorar o fluxo de ar, técnicas respiratórias e estratégias de 

autogestão. A oxigenoterapia suplementar deve ser considerada para pessoas com hipoxemia e, 

quando essas medidas forem insuficientes, devem ser oferecidos opioides sistêmicos para alívio 

da dispneia 43. 

Nesse contexto, os cuidados paliativos configuram-se como uma abordagem aplicável a 

todos os espaços de cuidado e níveis de atenção à saúde. Não se restringem à atuação de equipes 

especializadas, devendo ser incorporados às práticas dos diferentes profissionais e pontos da Rede 

de Atenção à Saúde (RAS), conforme suas competências e a complexidade das necessidades 

identificadas. Assim, a articulação entre os níveis de atenção, por meio de fluxos pactuados, 

comunicação efetiva e referência adequada é essencial para garantir a continuidade e a 

integralidade do cuidado. 

O modelo integral de cuidados paliativos evidencia a articulação dinâmica entre as 

terapêuticas modificadoras da doença e a abordagem paliativa ao longo do percurso de 

adoecimento, podendo ser desenvolvidos de forma concomitante. À medida que a doença evolui 

e a efetividade dos tratamentos curativos diminui, a abordagem paliativa é progressivamente 

ampliada, incluindo o apoio à pessoa em cuidados paliativos e seus familiares e cuidadores, com 

acompanhamento também no período de luto. 

Nesse sentido, o Planejamento Antecipado de Cuidados também é parte essencial dessa 

abordagem, auxiliando a elaboração de um plano terapêutico em consonância com os objetivos 

de cuidado, valores e preferências da pessoa 44. 

 

7.2. Câncer de pulmão de células pequenas  
 

O CPCP é dividido em dois estádios para fins terapêuticos: doença localizada e doença 

extensa. A doença localizada é aquela confinada ao hemitórax de origem, mediastino e linfonodos 

supraclaviculares ipsilaterais, passíveis de tratamento por um mesmo campo de irradiação. A 

presença de derrame pleural ipsilateral enseja prognóstico intermediário entre casos de doença 

limitada e doença extensa. A doença extensa é aquela disseminada além da fossa supraclavicular 

ipsilateral, incluindo-se os casos de metástases à distância 45–48.  

É importante ressaltar que o câncer de pulmão de pequenas células está frequentemente 

associado a síndromes paraneoplásicas, decorrentes da produção ectópica de hormônios ou de 

mecanismos imunomediados 18. Essas manifestações podem preceder o diagnóstico da neoplasia 

e não implicam, necessariamente, doença metastática ou incurabilidade. As principais síndromes 

incluem a síndrome da secreção inapropriada do hormônio antidiurético (SIADH), a síndrome de 

Cushing ectópica, a síndrome miastênica de Lambert-Eaton e outras manifestações neurológicas 

paraneoplásicas, além de alterações hematológicas, como anemia, reação leucemoide e síndrome 

de Trousseau. O reconhecimento dessas manifestações é importante para o diagnóstico precoce e 

para o cuidado adequado da doença, uma vez que muitas delas podem regredir com o tratamento 

antineoplásico eficaz. 
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7.1.1 Doença limitada – Estádio clínico T1/T2N0  
 

O papel da cirurgia no tratamento do câncer de pulmão de pequenas células permanece 

controverso, sendo essa modalidade terapêutica indicada apenas para uma pequena parcela dos 

pacientes. Isso se deve ao comportamento biológico agressivo dessa neoplasia, caracterizado por 

rápida disseminação e elevada probabilidade de doença sistêmica ao diagnóstico.   

Em pacientes com doença T1–2N0M0, após adequado estadiamento linfonodal 

mediastinal, preferencialmente por método invasivo, e considerados elegíveis para ressecção, a 

cirurgia pode ser indicada. Nesses casos, a lobectomia associada à dissecção sistemática dos 

linfonodos mediastinais constitui a abordagem cirúrgica de escolha.  

Após ressecção completa (R0) e ausência de acometimento linfonodal (pN0), recomenda-

se quimioterapia adjuvante baseada em platina por quatro ciclos (Quadro 4). Nos casos de 

acometimento linfonodal (pN1–pN2) ou de ressecção incompleta (R1/R2), recomenda-se 

tratamento adjuvante com quimioterapia associada à radioterapia torácica, conforme esquema 

descrito na subseção correspondente. Em pacientes com acometimento restrito aos linfonodos 

hilares ou intrapulmonares (pN1), sem envolvimento mediastinal, a quimioterapia adjuvante 

isolada pode ser considerada.  

Para pacientes com doença localizada considerados inoperáveis, recomenda-se 

tratamento com quimiorradioterapia (Quadro 4). Ressalta-se, ainda, que o diagnóstico de CPCP 

pode ser estabelecido incidentalmente após ressecção cirúrgica realizada por suspeita de nódulo 

pulmonar solitário, situação descrita em aproximadamente 4% a 12% dos casos. Nesses pacientes, 

a indicação do tratamento adjuvante deve ser definida com base no estadiamento patológico e nos 

achados anatomopatológicos da peça cirúrgica. 

 

7.1.2. Doença limitada – Estádio clínico T3/T4 ou Linfonodo 

positivo 
 

O tratamento recomendado neste cenário consiste em quimioterapia baseada em platina 

associada à radioterapia torácica concomitante. O esquema preferencial é cisplatina associada ao 

etoposídeo, administrados a cada 21 dias por quatro ciclos. Nos pacientes com contraindicação 

ao uso de cisplatina, a carboplatina associada ao etoposídeo constitui alternativa aceitável 

(Quadro 4). Recomenda-se evitar reduções de dose, especialmente durante os dois primeiros 

ciclos, sempre que clinicamente possível. Também não é recomendado o uso de fator estimulador 

de granulócitos.  

Com exceção dos pacientes com doença muito inicial passíveis de tratamento cirúrgico, 

indivíduos com tumores T1–4, N0–3, M0 e bom estado funcional (ECOG 0–1) devem receber 

quimiorradioterapia concomitante. A radioterapia torácica deve ser iniciada o mais precocemente 

possível, preferencialmente durante o primeiro ou o segundo ciclo de quimioterapia. Quando o 

estado clínico do paciente ou restrições relacionadas aos órgãos de risco impossibilitarem o início 

precoce da radioterapia, esta poderá ser iniciada até o terceiro ciclo de quimioterapia. Nos 

pacientes sem condições clínicas para tratamento concomitante, em razão de pior estado 

funcional, comorbidades ou elevado volume tumoral, a quimiorradioterapia sequencial pode ser 

considerada 12,18,49. 
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A radioterapia torácica convencional deve ser administrada em dose total de 60 a 70 Gy, 

utilizando frações diárias de 1,8 a 2,0 Gy para o tumor primário e para as áreas inicialmente 

acometidas, conforme planejamento radioterápico. Como alternativa, pode ser empregada 

radioterapia hiperfracionada, com dose total de 45 Gy administrada em duas frações diárias de 

1,5 Gy, totalizando 30 frações ao longo de aproximadamente três semanas. Esse esquema 

demonstrou benefício em sobrevida em estudos clínicos randomizados e permanece recomendado 

pelas principais diretrizes internacionais para pacientes selecionados. Entretanto, sua 

implementação requer maior complexidade logística, em razão da necessidade de duas aplicações 

diárias de radioterapia, além de estar associada a maior risco de toxicidade aguda, especialmente 

esofagite. Dessa forma, a escolha do esquema de fracionamento deve considerar as condições 

clínicas do paciente, a disponibilidade da técnica e a experiência do serviço de radioterapia. 

 

7.1.3 Irradiação craniana profilática na doença limitada 
 

Pacientes com resposta à quimiorradioterapia concomitante, especialmente aqueles que 

alcançam resposta completa e apresentam bom estado funcional (ECOG 0–1), devem ser 

avaliados para irradiação profilática do crânio (IPC), uma vez que essa estratégia reduz 

significativamente o risco de metástases cerebrais e está associada ao aumento da sobrevida 

global. Antes da realização da IPC, recomenda-se confirmar a ausência de metástases cerebrais, 

preferencialmente por ressonância magnética de encéfalo. Em pacientes com ECOG 2, a 

indicação pode ser considerada de forma individualizada, levando em conta os potenciais 

benefícios, o risco de toxicidade neurocognitiva, a idade, as comorbidades e a preferência do 

paciente. A dose recomendada é de 25 Gy, administrada em 10 frações diárias de 2,5 Gy50. 

 

7.1.4 Doença Extensa  
 

A quimioterapia aumenta a sobrevida de indivíduos com CPCP, sendo indicada em 

associação à radioterapia para indivíduos com doença localizada (quimiorradioterapia) e 

isoladamente para indivíduos com doença avançada ou metastática (quimioterapia paliativa). No 

entanto, mesmo com a assistência terapêutica integral poucos indivíduos são curados e a 

expectativa de sobrevida em 5 anos para indivíduos com doença limitada e extensa é de 10% e 

5%, respectivamente 51. Nos casos de CPCP inexiste benefício com quimioterapia de manutenção 

ou com intensificação de dose 52. 

O esquema terapêutico quimioterápico padrão envolve a associação de derivado da 

platina (cisplatina ou carboplatina) e o etoposídeo. Há outros esquemas que produzem resultados 

similares e toxicidade variável, conforme Quadro 453–56. 

Na maioria dos indivíduos, há resposta inicial à quimioterapia, mas recidiva no primeiro 

ano após o início do tratamento. A chance de resposta à quimioterapia de 2ª linha é definida 

conforme a resposta obtida ao tratamento inicial:  

 Doença sensível, ou seja, indivíduos com recidiva ou progressão após 90 

dias após o término do tratamento inicial.  

 Doença resistente, ou seja, indivíduos com recidiva ou progressão em 

menos de 90 dias após o término do tratamento inicial.  
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 Doença quimiorrefratária ou seja, indivíduos que não respondem ou 

progridem na vigência do tratamento inicial baseado em platina. 

Assim, em caso de recidiva, o tratamento deve ser definido conforme a resposta ao 

tratamento adicional. Os pacientes com doença sensível podem utilizar novamente o esquema de 

quimioterapia de 1ª linha, especialmente quando a recidiva ocorre tardiamente (acima de seis 

meses). Já os pacientes com doença refratária ou quimiorresistente raramente se beneficiam da 

quimioterapia paliativa de 2ª linha e, quando esta for indicada, podem ser usados esquemas 

baseados nos antineoplásicos não utilizados no tratamento de 1ª linha, em monoterapia ou em 

associação. A maior experiência clínica acumulada na doença refratária ou quimiorresistente é 

com uso do topotecano 57,58. Outras alternativas de tratamento de segunda linha são irinotecano, 

paclitaxel e topotecano em monoterapia, cuja escolha deve considerar o tratamento previamente 

utilizado, o intervalo livre de progressão, o desempenho clínico e o perfil de toxicidade 

esperado49,59. 

Os esquemas de quimioterapia do câncer de pulmão de células pequenas estão descritos 

no Quadro 4.  

 

Quadro 4. Esquemas terapêuticos para quimioterapia em pacientes com câncer de pulmão 

de células pequenas. 

Possíveis esquemas 

Quimioterapia adjuvante / Quimioterapia associada à radioterapia 

Cisplatina 80 mg/m2 D1 + Etoposídeo 100 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 60 mg/m2 D1 + Etoposídeo 120 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 25 mg/m2 D1-D3 + Etoposídeo 100 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 5-6 D1 + Etoposídeo 100 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos. 

Quimioterapia paliativa 1ª linha 

Cisplatina 75mg/m2 D1 + Etoposídeo 100 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 5-6 D1 + Etoposídeo 100 mg/m2 D1-D3 a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 30 mg/m2 D1 e D8 + Irinotecano 65 mg/m2 D1, D8 a cada 3 semanas, 4 a 6 ciclos 

Carboplatina AUC 5 D1 + Irinotecano 50 mg/m2 D1, D8, D15 a cada 3 semanas, 4 a 6 ciclos 

Paliativo 2ª linha 

Topotecano 1,5 mg/m2 D1-D5 a cada 3 semanas 

Ciclofosfamida 50 mg/m² D1+ doxorrubicina 50 mg/m² D1+ vincristina 1,4 mg/m² D1 

(CAV), a cada 3 semanas, 4 a 6 ciclos. 

Irinotecano 125 mg/m2 D1, D8, D15 e D22, a cada 6 semanas 

Paclitaxel 80 mg/m2 semanala 

Gencitabina 1000 mg/m2 a cada semanaa 

Fonte: Elaboração própria. 

Nota: a Não deve ser a alternativa preferencial. 

 

Portanto, as alternativas terapêuticas para a CPCP são:  

Se doença localizada: 

 Quimioterapia sistêmica associada à irradiação torácica, com ou sem 

irradiação craniana, nos casos de resposta clínica no pulmão; 
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 Ressecção cirúrgica, seguida por quimioterapia sistêmica ou 

quimioterapia associada à irradiação torácica, com ou sem irradiação 

craniana, para indivíduos em estádios iniciais.  

Se doença extensa: 

 Quimioterapia sistêmica. A indicação de irradiação profilática de crânio 

é controversa e deve ser individualizada nos pacientes com resposta 

clínica no pulmão 60; 

 Em pacientes com doença extensa que apresentem resposta à 

quimioterapia e mantenham bom estado funcional (ECOG 0–2), a 

radioterapia torácica consolidativa sobre a doença residual no tumor 

primário e nos linfonodos pode ser considerada, com o objetivo de 

melhorar o controle locorregional e reduzir o risco de progressão 

intratorácica. O esquema mais utilizado consiste em 30 Gy administrados 

em 10 frações diárias. A indicação deve ser individualizada, 

considerando a resposta ao tratamento sistêmico, a extensão da doença 

residual, as condições clínicas do paciente e a possibilidade de integração 

com as demais modalidades terapêuticas.61.  

 

7.3. Câncer de pulmão de células não pequenas 

7.3.1. Cirurgia 
 

A cirurgia é a modalidade terapêutica com maior potencial curativo para os casos de 

CPCNP, nos indivíduos com doença localizada ao diagnóstico realizada por toracotomia ou 

toracoscopia vídeo-assistida 62,63. Antes da cirurgia, deve-se realizar o EBUS/EUS para o 

adequado estadiamento patológico da doença. Além da ressecção pulmonar (lobectomia, 

segmentectomia, ou excepcionalmente, pneumonectomia), é mandatória a realização de 

linfadenectomia radical 64. Apesar de os ensaios clínicos que incluíram indivíduos em estádio I 

indicarem um prognóstico similar após lobectomia ou uma ressecção menor, dados acumulados 

da prática clínica em estádios mais avançados sugerem que os resultados oncológicos são 

inferiores com ressecções em cunha e segmentectomias 63,65–67.  

Em casos selecionados de metástase cerebral isolada, sincrônica ou metacrônica, a 

radioterapia é indicada. Já a ressecção cirúrgica completa da lesão enseja prognóstico mais 

favorável que o tratamento paliativo exclusivo 68. 

 

7.3.2. Radioterapia 
 

A radioterapia externa (teleterapia) é potencialmente indicada em todos os estádios 

tumorais da CPCNP, podendo ser realizada associada ou combinada com a cirurgia ou a 

quimioterapia.  

Para indivíduos no estádio I que não apresentem condições clínicas para tratamento 

cirúrgico 69–72, pode ser indicada a irradiação ablativa estereotática, com dose biologicamente 

efetiva (BED) de 83,2 Gy a 146 Gy. Essa modalidade de radioterapia vem sendo avaliada na 
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consolidação local de pacientes com doença avançada oligometastática que tenham tido resposta 

objetiva ao tratamento sistêmico com resultados promissores em segurança e eficácia 73,74.  

No estádio II, a ressecção cirúrgica permanece como o tratamento padrão, porém em 

casos de lesões irressecáveis, a radioterapia e a quimiorradioterapia podem ser indicadas, 

conforme tamanho do tumor. A radioterapia pós-operatória no estádio II pode ser considerada em 

casos de margens comprometidas ou extravazamento capsular 18,75 .  

Já para pacientes com a doença estádio III irressecável, a irradiação torácica associada à 

quimioterapia sistêmica é o tratamento padrão. Nesse caso, devido ao ganho de sobrevida livre 

de progressão e sobrevida global, deve-se preferir a concomitância de ambas as estratégias em 

detrimento da modalidade sequencial76,77. Utiliza-se dose de 60 a 66 Gy com fracionamento 

convencional. Na impossibilidade da associação com quimioterapia, a radioterapia exclusiva pode 

ser indicada 78. A irradiação craniana profilática não é indicada para casos de CPCNP 79.  

No estádio IV, a radioterapia externa deve ser realizada para paliar sintomas ou para 

tratamento de oligometástases.  

 

7.3.3. Quimioterapia 
 

A quimioterapia adjuvante confere ganho de sobrevida global da ordem de 5% em 

pacientes operados com estádios II e III, sendo a magnitude desse benefício maior para pacientes 

com estádio III, menos idosos e com menor carga de comorbidades 80–82. Um benefício de 

magnitude semelhante também é observado no tratamento sistêmico baseado em platina no 

cenário pré-operatório (neoadjuvante) de pacientes estádios II e III 83. Não há evidência 

inequívoca de benefício da quimiorradioterapia neoadjuvante nestes pacientes 81,84–86.  

Nos pacientes com CPCNP localmente avançado (estádio III) potencialmente ressecável, 

o tratamento deve ser definido em discussão multidisciplinar, podendo ser cirúrgico precedido 

por quimioterapia neoadjuvante baseada em platina e seguida de quimioterapia adjuvante, 

conforme as características clínicas e patológicas da doença. A quimiorradioterapia definitiva 

representa alternativa de eficácia equivalente em sobrevida global para pacientes selecionados 
87,88. 

Todo paciente com CPCNP considerado ressecável, deve ter o tratamento discutido 

multidisciplinarmente por especialistas desde o diagnóstico, incluindo cirurgião torácico, 

oncologista e radioterapeuta, para decisão terapêutica.  

Para pacientes com CPCNP localmente avançado (estádio III) irressecável, a 

quimiorradioterapia concomitante constitui o tratamento de escolha, sempre que clinicamente 

possível, podendo a quimiorradioterapia sequencial ou a radioterapia torácica isolada ser 

utilizadas em pacientes com contraindicação ao tratamento concomitante.  

Nos pacientes cuja doença não apresentar progressão após quimiorradioterapia à base de 

platina, recomenda-se durvalumabe como tratamento de consolidação, conforme incorporado ao 

SUS pela Portaria SCTIE/MS nº 21, de 2024 89. O medicamento deve ser administrado na dose 

de 10 mg/kg por via intravenosa a cada duas semanas ou 1.500 mg por via intravenosa a cada 

quatro semanas (para pacientes com peso corporal ≥ 30 kg), por até 12 meses ou até progressão 

da doença ou toxicidade inaceitável. O tratamento com durvalumabe demonstrou aumento 

significativo da sobrevida livre de progressão e da sobrevida global quando comparado ao 



 

21 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

placebo90–92, constituindo o padrão de tratamento nesse cenário. Pacientes que apresentem a 

mutação EGFR ou rearranjo do gene ALK não possuem indicação de uso para este medicamento. 

Os esquemas de tratamento sistêmico do câncer de pulmão de células não pequenas estão 

descritos nos Quadros 5 a 8.  

 

Quadro 5. Esquemas terapêuticos para quimioterapia neoadjuvante em pacientes com 

câncer de pulmão de células não pequenas. 

Possíveis esquemas 

Cisplatina 50 mg/m2, D1 e D8 + vinorelbina 25 mg/m2, D1, D8, D15, D22, a cada 4 

semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 100 mg/m2, D1+ vinorelbina 30 mg/m2, D1, D8, D15, D22, a cada 4 semanas, 

4 ciclos 

Cisplatina 75-80 mg/m2, D1 + vinorelbina 25-30 mg/m2, D1, D8, a cada 3 semanas, 4 

ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ docetaxel 50 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ gencitabina 1.200 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos (não 

escamoso) 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ paclitaxel 200 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1+ paclitaxel 200 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos  

Carboplatina AUC 5 ou 6 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

(não escamoso) 

Carboplatina AUC 5 D1+ gencitabina 1.250 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + docetaxel 50 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Quadro 6. Esquemas terapêuticos para quimioterapia adjuvante em pacientes com câncer 

de pulmão de células não pequenas. 

Possíveis esquemas 

Cisplatina 50 mg/m2, D1 e D8 + vinorelbina 25 mg/m2, D1, D8, D15, D22, a cada 4 semanas, 

4 ciclos 

Cisplatina 100 mg/m2, D1+ vinorelbina 30 mg/m2, D1, D8, D15, D22, a cada 4 semanas, 4 

ciclos 

Cisplatina 75-80 mg/m2, D1 + vinorelbina 25-30 mg/m2, D1, D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos (não 

escamoso) 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ docetaxel 75 mg/m2, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + docetaxel 50 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ gencitabina 1.200 mg/m2, D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1+ paclitaxel 200 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos  

Fonte: Elaboração própria. 

 

Quadro 7. Esquemas terapêuticos para quimiorradioterapia em pacientes com câncer de 

pulmão de células não pequenas. 
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Possíveis esquemas 

Cisplatina 50 mg/m2 D1, D8, D29 e D36 + etoposídeo 50 mg/m2 D1 a D5 e D29 a D33, 

ciclo único 

Carboplatina AUC 2 D1+ paclitaxel 45-50 mg/m2 D1, semanalmente  

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 3 ciclos (não 

escamoso) 

Carboplatina 30 mg/m2 D1 a D5, de segunda a sexta-feira, nas primeiras quatro semanas de 

radioterapiaa 

Cisplatina 50 a 100 mg/m2, a cada 3 ou 4 semanasa 

Fonte: Elaboração própria. 

Nota: a. Para casos selecionados, pacientes idosos 

 

Quadro 8. Esquema terapêutico após quimiorradioterapia à base de platina (para pacientes 

que não apresentaram progressão durante a quimiorradioterapia) 

Possíveis esquemas 

Durvalumabe 10 mg/kg a cada 2 semanas ou 1.500 mg a cada 4 semanas por até 12 meses 

Fonte: Elaboração própria. 

 

Em indivíduos com doença localmente avançada (estádio IIIB), avançada ou metastática 

ao diagnóstico (estádio IV) 87–91, recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 1ª linha seja 

indicada para indivíduos com capacidade funcional ECOG 0, 1 ou 2. Para a escolha do tratamento, 

deve-se realizar um perfil molecular que contemple: 

 Presença da mutação EGFR, detectada por rt-PCR 93, sequenciamento ou outros 

métodos validados;  

 Rearranjo do gene ALK, nos pacientes com adenocarcinomas, detectada por 

imunohistoquímica, FISH ou NGS. 

A presença da mutação EFGR é um fator preditivo de resposta aos medicamentos 

inibidores do sítio da tirosina-quinase associada ao EGFR. Assim, para os pacientes que apresente 

em condição, a opção terapêutica preferencial na 1ª linha é a monoterapia com erlotinibe (150 mg 

por via oral, uma vez ao dia, continuamente, em jejum) ou gefitinibe (250 mg por via oral, uma 

vez ao dia, continuamente) 94–98. Como não há diferença entre os dois medicamentos quanto à 

eficácia e à segurança, este Protocolo preconiza que seja ofertado, preferencialmente, o 

medicamento com menor custo de tratamento. Caso necessária, a substituição de um 

medicamento pelo outro poderá ser realizada, sem necessidade de ajuste de dose, mantendo-se o 

paciente na mesma linha de tratamento e observando-se a continuidade do cuidado e a avaliação 

clínica do paciente.  

Já a presença do rearranjo do gene EML4-ALK é um fator preditivo importante para o 

uso dos inibidores da tirosina-quinase direcionados a esta proteína de fusão. Nesta classe, o 

brigatinibe, administrado na dose de 90 mg por via oral, uma vez ao dia, durante os primeiros sete 

dias, com escalonamento para 180 mg por via oral, uma vez ao dia, a partir do oitavo dia, 

proporciona ganhos expressivos comparado à quimioterapia e ao inibidor de primeira geração 

crizotinibe, além de melhor penetração no sistema nervoso central e deve ser opção preferencial 

em primeira linha 99. Outros medicamentos dessa classe (alectinibe e crizotinibe) foram avaliados 

pela Conitec para tratamento de pacientes em 1ª linha, com recomendação desfavorável à sua 

incorporação e favorável à sua exclusão, respectivamente. Assim, eles não são preconizados por 

este Protocolo 100,101. Pacientes que estejam em uso de crizotinibe poderão ser reavaliados pelo 



 

23 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

médico assistente quanto à possibilidade de transição para brigatinibe, desde que apresentem 

indicação clínica para manutenção do tratamento com inibidor de ALK e não tenham 

contraindicações ao uso do brigatinibe. A substituição deverá ocorrer após avaliação da equipe 

assistente, sem necessidade de sobreposição entre os medicamentos.  

Em pacientes que estão aguardando o resultado de mutações alvo, EGFR ou rearranjo 

ALK, e iniciaram quimioterapia sistêmica por sintomas clínicos, considera-se aptos para 

tratamento com terapias alvo 1ª linha (gefitinibe, erlotinibe ou brigatinibe) conforme resultado do 

exame, sem que configure progressão de doença e troca de linha terapêutica.  

Os inibidores de tirosina quinase também foram avaliados pela Conitec para tratamento 

de pacientes em 2ª linha, com recomendação desfavorável à sua incorporação, conforme Portaria 

SECTICS/MS nº 29/2025102. Assim, eles não são preconizados para esta indicação pelo presente 

Protocolo. 

Outro biomarcador importante preditivo de resposta em primeira linha é o PD-L1, o qual 

deve ser utilizado como indicativo do uso de pembrolizumabe (um inibidor de checkpoint imune) 

isolado quando expresso em mais de 50% das células tumorais. Contudo, após avaliação pela 

Conitec, o pembrolizumabe não foi incorporado ao SUS para tratamento em primeira linha de 

pacientes com CPCNP avançado ou metastático PD-L1 positivo 103. Assim, esse medicamento 

não é preconizado por este Protocolo. 

Assim, o tratamento de 1ª linha com CPCNP avançado ou metastático sem mutação 

dirigida (EGFR ou ALK) deve ser feito com esquema terapêutico contendo cisplatina ou 

carboplatina, associada com um segundo agente antineoplásico 104,105.  

Os esquemas terapêuticos são descritos nos Quadro 9 a 12.  

 

Quadro 9. Esquemas terapêuticos para CPCNP avançado ou metastático sem mutação 

dirigida (EGFR ou ALK) 

Possíveis esquemas 

1ª linha 

Carboplatina AUC 5 D1 ou Cisplatina 75 mg/m2 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1 a cada 3 

semanas, por 4 ciclos (não escamoso) 

Carboplatina AUC 6 D1 ou cisplatina 75 mg/m2 D1 + paclitaxel 200 mg/m2 D1 a cada 4 

semanas por 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ docetaxel 75 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + docetaxel 50 mg/m2 D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 ou cisplatina 75 mg/m2+ gencitabina 1.000 a 1.250 mg/m2 D1 e D8, 

a cada 3 semanas por 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + vinorelbina 25 mg/m2 D1 e D8, a cada 4 semanas 

Cisplatina 120 mg/m2 D1 e D29 a cada 6 semanas + vinorelbina 30 mg/m2 semanal 

Gencitabina 1.100 mg/m2 D1 e D8 + docetaxel 100 mg/m2 D8, a cada 3 semanas (se não 

candidatos à platina) 

Gencitabina 200 mg/m2 D1 e D8 + vinorelbina 30 mg/m2 D1 e D8, a cada 3 semanas, no 

máximo 6 ciclos (se não candidatos à platina) 

2ª linha e 3ª linha 

Paclitaxel 80 a 100 mg/m2, semanalmente, por três semanas. Repetir o ciclo após uma semana 

de descanso 

Docetaxel 75 mg/m2 D1 a cada 3 semanas 
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Possíveis esquemas 

Gencitabina 1.000 mg/m2 D1, D8 e D15 

Pemetrexede 500 mg/m2 D1 a cada 3 semanas (não escamoso) 

Fonte: Elaboração própria 

 

Quadro 10. Esquemas terapêuticos para CPCNP avançado ou metastático com mutação 

EGFR. 

Possíveis esquemasa 

Erlotinibe (150 mg por via oral, uma vez ao dia, continuamente, uma hora antes ou duas horas 

após a refeição) até a progressão 

Gefitinibe (250 mg por via oral, uma vez ao dia, continuamente) até a progressão 

Nota: a Preferencialmente, deve ser utilizado o medicamento com menor custo de tratamento. 

Fonte: Elaboração própria 

 

Em relação ao erlotinibe, o uso concomitante de medicamentos metabolizados pela 

CYP3A4 pode exigir ajuste da dose. Assim, se necessário, deve-se reduzir a dose em escala de 

50 mg. 

Já em pacientes em uso de gefitinibe que apresentem diarreia de difícil controle ou com 

eventos adversos cutâneos devido ao medicamento, a interrupção do tratamento por até 14 dias 

consecutivos pode auxiliar no controle dessas reações. Nesses casos, deve-se reiniciar o 

tratamento com a dose de 250 mg.  

 

Quadro 11. Esquemas terapêuticos para CPCNP avançado ou metastático com mutação 

ALK 

Possíveis esquemas 

Brigatinibe 90 mg por via oral, uma vez ao dia, do D1 ao D7 e, em seguida, dose de 180 mg, 

uma vez ao dia, a partir do D8. 

Fonte: Elaboração própria 

 

A interrupção da administração ou a redução da dose de brigatinibe pode ser necessária 

com base na segurança individual e tolerabilidade, ou seja, no surgimento de eventos adversos 

intoleráveis, como alteração de enzimas hepáticas acima de duas vezes o limite superior da 

normalidade concomitante a aumento das bilirribuna, hipertensão e glicemia acima de 250 mg/dL. 

Se necessário, pacientes em uso de 90 mg devem reduzir a dose para 60 mg. Já pacientes em uso 

de 180 mg devem reduzi-la para 120 mg; de 120 mg a 90 mg ou de 90 mg a 60 mg. Pacientes que 

não tolerem o uso de 60 mg por dia devem interromper o tratamento. Caso o tratamento seja 

interrompido por mais de 14 dias, este deve ser reiniciado com a dose de 90 mg.  

 

Quadro 12. Esquemas de quimioterapia sistêmica para CPCNP avançado ou metastático 

com mutação dirigida (EGFR ou ALK) 2ª e 3ª linha 



 

25 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

Possíveis esquemas 

Carboplatina AUC 5 D1 ou Cisplatina 75 mg/m2 D1+ pemetrexede 500 mg/m2 D1 a cada 3 

semanas, por 4 ciclos (não escamoso) 

Carboplatina AUC 6 D1 ou cisplatina 75 mg/m2 D1+ paclitaxel 200 mg/m2 D1 a cada 4 

semanas por 4 ciclos 

Cisplatina 75 mg/m2 D1+ docetaxel 75 mg/m2 D1, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + docetaxel 50 mg/m2 D1 e D8, a cada 3 semanas, 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 ou cisplatina 75 mg/m2 D1+ gencitabina 1.000 a 1.250 mg/m2 D1 e 

D8, a cada 3 semanas por 4 ciclos 

Carboplatina AUC 6 D1 + vinorelbina 25 mg/m2 D1 e D8, a cada 4 semanas 

Cisplatina 120 mg/m2 D1 e D29 a cada 6 semanas + vinorelbina 30 mg/m2 semanal 

Gencitabina 1.100 mg/m2 D1 e D8 + docetaxel 100 mg/m2 D8, a cada 3 semanas (se não 

candidatos à platina) 

Gencitabina 200 mg/m2 D1 e D8 + vinorelbina 30 mg/m2 D1 e D8, a cada 3 semanas, no 

máximo 6 ciclos (se não candidatos à platina) 

Paclitaxel 80 a 100 mg/m2, semanalmente, por três semanas. Repetir o ciclo após uma semana 

de descanso 

Docetaxel 75 mg/m2 D1 a cada 3 semanas 

Gencitabina 1.000 mg/m2 D1, D8 e D15, a cada 28 dias 

Pemetrexede 500 mg/m2 D1 a cada 3 semanas(não escamoso) 

Fonte: Elaboração própria 

 

A quimioterapia paliativa de 2ª linha ou 3ª linha deve ser realizada apenas em indivíduos 

com capacidade funcional ECOG 0 ou 1, pois inexiste evidência científica de que o tratamento 

antineoplásico paliativo de 2ª ou 3ª linha seja seguro ou eficaz para indivíduos com capacidade 

funcional comprometida (ECOG igual ou maior que 2).  

O esquema quimioterápico deve ser selecionado segundo o esquema usado anteriormente 

e o perfil de segurança e eficácia então observados, indicando-se preferencialmente 

medicamentos antineoplásicos em monoterapia 106–109. O início imediato da quimioterapia de 2ª 

linha após o término da quimioterapia inicial ou “tratamento de manutenção”, com pemetrexede 
110,111, parece conferir vantagem sobre o mesmo tratamento quando iniciado após a progressão 

clínica da doença, mas há necessidade de corroboração dos resultados de eficácia iniciais e melhor 

definição do perfil de indivíduos que se beneficiariam, antes que esta conduta possa ser 

generalizada como rotina 112–114.  

 

Portanto, as alternativas terapêuticas para a CPCNP são:  

Estádio 0:  

Ressecção cirúrgica conservadora: segmentectomia ou ressecção em cunha.  

Estádio I:  

Ressecção cirúrgica conservadora: lobectomia (preferencialmente), segmentectomia ou 

ressecção em cunha; 

Radioterapia ablativa torácica, se disponível; 

Radioterapia radical, para indivíduos com contraindicação médica para cirurgia.  
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Estádio II:  

Ressecção cirúrgica: pneumectomia, lobectomia ou ressecção segmentar pulmonar;  

Quimioterapia neoadjuvante pode ser considerada; 

Quimioterapia adjuvante, após a cirurgia; 

Radioterapia torácica definitiva associada ou não à quimioterapia, para indivíduos 

selecionados. 

Estádio IIIA ressecáveis:  

Ressecção cirúrgica (T3N1M0): lobectomia (preferencialmente) ou pneumectomia;  

Quimioterapia neoadjuvante, antes da cirurgia; 

Quimioterapia adjuvante, após cirurgia; 

Radioterapia torácica radical associada à quimioterapia, para indivíduos com invasão 

linfática N2 ou contraindicação médica para cirurgia;  

Radioterapia torácica radical, para indivíduos com contraindicação médica para 

quimiorradioterapia;  

Quimiorradioterapia neoadjuvante seguida de ressecção cirúrgica para tumores do ápice 

pulmonar (tumor de Pancoast / sulco superior) ressecáveis sem envolvimento N2. 

Radioterapia pós-operatória pode ser considerada para pacientes N2 pode ser considerada 

em casos de margens comprometidas ou extravazamento capsular 115,116. 

Radioterapia e quimioterapia, se houver indicação de pneumectomia. 

Estádio III irressecável: 

Quimiorradioterapia concomitante (preferencial) ou sequencial. 

Durvalumabe para CPCNP, cuja doença não progrediu após a terapia de quimiorradiação 

à base de platina 89–92,117. 

Estádios IIIB e IV e doença recidivada:  

Uso de erlotinibe ou gefitinibe, no tratamento de 1ª linha de pacientes com a mutação 

EGFR, preferencialmente, aquele com menor custo de tratamento; 

Uso de brigatinibe, no tratamento de 1ª linha de pacientes com rearranjo do gene ALK; 

Quimioterapia paliativa; 

Ressecção cirúrgica de metástase cerebral isolada, seguida por radioterapia do leito 

cirúrgico; 

Radiocirurgia cerebral, se disponível;  

Radioterapia externa; 

Braquiterapia, para lesões endobrônquicas sintomáticas;  

Radioterapia paliativa, com finalidade antiálgica ou hemostática; 
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7.4. Cuidado Farmacêutico 
 

Ressalta-se a importância do acompanhamento dos usuários em relação ao uso dos 

medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados positivos em relação à 

efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de problemas relacionados à segurança. 

Nesse aspecto, a prática do Cuidado Farmacêutico, por meio de orientação, educação em saúde e 

acompanhamento contínuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em 

saúde, ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e efetivos, 

ao estimular a adesão ao tratamento, ao fornecer apoio e informações que promovam a autonomia 

e o autocuidado dos pacientes. Como a adesão ao tratamento é essencial para que o usuário 

alcance os resultados esperados, é fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensação 

dos medicamentos, informações acerca do processo de uso do medicamento, interações 

medicamentosas e possíveis reações adversas. A integração do Cuidado Farmacêutico aos 

protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas é, portanto, fundamental para proporcionar uma 

assistência à saúde mais segura, efetiva e centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as 

necessidades de cada indivíduo.  

 

8. MONITORAMENTO 

8.1. Avaliação da resposta terapêutica 
 

A avaliação da resposta ao tratamento antineoplásico deve ser feita pelos critérios 

RECIST 1.1. (Critérios de avaliação de resposta em tumores sólidos, do inglês Response 

Evaluation Criteria In Solid Tumours), descritos no Quadro 13. 

 

Quadro 13. Critério RECIST 1.1 para avaliação de resposta. 

Critério RECIST Interpretação 

Resposta completa Denota desaparecimento das lesões 

Resposta parcial Redução de mais de 30% da soma dos diâmetros das lesões 

mensuráveis em relação ao menor diâmetro nesta linha de tratamento 

Doença estável Redução menor que 30% ou aumento menor do que 20% da soma dos 

diâmetros das lesões mensuráveis em relação ao menor diâmetro nesta 

linha de tratamento 

Progressão da doença Aumento de mais de 30% ou aparecimento de novas lesões em relação 

ao menor diâmetro nesta linha de tratamento 

Fonte: Adaptado de Eisenhauer et al, 2009 118 

 

8.2. Critérios de interrupção do tratamento 
 

Os critérios de interrupção, temporário ou definitiva, e redução de dose das terapias-alvo 

e da imunoterapia variam conforme o medicamento utilizado, devendo seguir as recomendações 

específicas descritas em bula e nas diretrizes clínicas vigentes. Em caso de uso de terapias-alvo 

ou imunoterapia, o Quadro 14 elenca os critérios que devem ser considerados. 
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Quadro 14. Avaliação da toxicidade conforme terapia utilizada. 

Medicamento Conduta 

Erlotinibe Interromper temporariamente em casos de toxicidade ≥ grau 3, doença 

pulmonar intersticial suspeita, hepatotoxicidade grave ou outras reações 

adversas graves. Após resolução da toxicidade, o tratamento pode ser 

reiniciado com redução da dose (reduções de 50 mg). A descontinuação 

definitiva é recomendada em casos de doença pulmonar intersticial 

confirmada ou toxicidade grave recorrente 

Gefitinibe Interromper temporariamente em casos de toxicidade ≥ grau 3, doença 

pulmonar intersticial, hepatotoxicidade importante ou outras reações adversas 

graves. O tratamento pode ser retomado após melhora clínica, sendo indicada 

suspensão definitiva em casos de doença pulmonar intersticial ou toxicidade 

grave persistente. 

Brigatinibe Interromper temporariamente em casos de eventos adversos graves, incluindo 

pneumonite precoce, hipertensão arterial grave, bradicardia sintomática, 

alterações visuais importantes, elevação significativa de creatina fosfoquinase 

(CPK), lipase ou amilase e hepatotoxicidade. Após resolução, recomenda-se 

retomada com redução escalonada da dose. A descontinuação definitiva é 

indicada quando a toxicidade não se resolve ou recorre apesar dos ajustes de 

dose. 

Durvalumabe Interromper temporariamente ou definitivamente conforme a gravidade das 

reações adversas imunomediadas. Recomenda-se suspensão temporária para 

eventos grau 2 ou 3 (associada ao tratamento com corticosteroides, quando 

indicado) e descontinuação definitiva para eventos grau 4 ou toxicidades 

imunomediadas graves, como pneumonite, colite, hepatite, endocrinopatias 

ou nefrite que não respondam ao cuidado recomendado. 

 

8.3. Acompanhamento pós-tratamento 
 

Exames laboratoriais, marcadores tumorais, citologia de escarro, broncoscopia e PET-CT 

não deverão ser indicados para fins de acompanhamento pós-tratamento. Concomitantemente, 

para os pacientes fumantes, recomenda-se cessação do tabagismo, conforme PCDT do Tabagismo 

vigente.  

Os pacientes devem ser reavaliados quanto a possíveis complicações relacionadas aos 

procedimentos médicos 3 a 4 meses após o término do tratamento. 

Após a ressecção cirúrgica de carcinoma pulmonar de células não pequenas em estádio 

precoce, deverão ser avaliadas possíveis complicações relacionadas ao procedimento, por meio 

de consulta médica e exames de imagem (TC de tórax) a cada 6 meses por 2 anos e, então, 

anualmente até completar 5 anos.  

Para a maioria dos pacientes com doença metastática, os esquemas de seguimento são 

individualizados, exceto pacientes com estádio IV oligometastáticos, que requerem seguimento 

estruturado 119. O acompanhamento deve incluir, obrigatoriamente, a oferta e a integração de 

cuidados paliativos e de suporte, de acordo com as necessidades clínicas e os objetivos de cuidado 

de cada paciente. 
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Pacientes tratados com quimioterapia e radioterapia com alterações em parênquima 

requerem a realização de exames de imagens com mais frequência.117. 

Pacientes com CPCP em doença limitada que receberam tratamento potencialmente 

curativo devem ser submetidos a TC a cada 3 a 6 meses durante 2 anos e, após esse período, pode-

se aumentar esse intervalo. Nos pacientes com doença extensa que apresentaram resposta ao 

tratamento de primeira linha e permanecem elegíveis para tratamento sistêmico subsequente, é 

recomendada a realização da TC a cada 2 a 3 meses 120. 

 

9. REGULAÇÃO, CONTROLE E AVALIAÇÃO PELO 

GESTOR 
 

Devem ser observados os critérios de inclusão e exclusão de pacientes deste Protocolo, a 

duração e a monitorização do tratamento, bem como a verificação periódica das doses prescritas 

e dispensadas e a adequação de uso de medicamentos. 

Casos de câncer de pulmão devem ser atendidos em hospitais habilitados em Oncologia 

e com porte tecnológico suficiente para diagnosticar, estadiar, tratar e acompanhar os pacientes, 

femininos ou masculinos. Além da familiaridade que tais hospitais guardam com o estadiamento, 

o tratamento e controle dos eventos adversos, eles têm toda a estrutura ambulatorial, de 

internação, de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratórios 

necessária para o adequado atendimento e obtenção dos resultados terapêuticos esperados.  

A APS é a principal porta de entrada e a coordenadora do cuidado da Rede de Atenção à 

Saúde (RAS), atuando de forma territorializada e próxima às comunidades. Cabe a ela a detecção 

precoce de sinais e sintomas sugestivos de condições clínicas, relacionados aos fatores de risco e 

à vulnerabilidade, viabilizando intervenções oportunas e resolutivas. Além do acolhimento e 

atendimento clínico, a APS promove ações de educação em saúde voltadas a pacientes e 

familiares, abordando os riscos, a adesão ao tratamento e o reconhecimento de sinais de 

agravamento. É também o espaço privilegiado para o acompanhamento longitudinal, com 

monitoramento periódico do controle clínico, ajuste de condutas terapêuticas e identificação de 

comorbidades que possam impactar a evolução da saúde. Por meio de ações de promoção à saúde, 

tais como o incentivo à prática de atividade física segura, a alimentação saudável e o controle 

ambiental, a atenção primária contribui para minimizar ou eliminar fatores de risco que 

determinam a patogênese, prevenir o agravamento de doenças e melhorar a qualidade de vida das 

pessoas. 

A organização e a regulação dos fluxos de encaminhamento para a atenção especializada 

devem assegurar que casos de maior complexidade, suspeitas diagnósticas ou demandas por 

terapias específicas sejam avaliados em tempo oportuno. A articulação com os demais pontos da 

Rede de Atenção à Saúde fortalece a coordenação do cuidado, promove o uso racional dos 

recursos e contribui para melhores desfechos clínicos. 

Assim, o fortalecimento da APS no cuidado das condições de saúde amplia o acesso, 

qualifica a resolutividade e consolida uma abordagem integral, contínua e centrada na pessoa, em 

consonância com as diretrizes nacionais e a organização da rede assistencial. 

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão para a organização da rede 

assistencial e garantia do atendimento dos pacientes, além de facilitar as ações de controle e 

avaliação. Estas incluem, entre outras: a manutenção atualizada do Cadastro Nacional dos 
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Estabelecimentos de Saúde (CNES); a autorização prévia dos procedimentos; o monitoramento 

da produção dos procedimentos (por exemplo, frequência apresentada versus autorizada, valores 

apresentados versus autorizados versus ressarcidos); a verificação dos percentuais das frequências 

dos procedimentos quimioterápicos em suas diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira 

maior do que segunda maior do que terceira – sinaliza a efetividade terapêutica), entre outras. 

Ações de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existência e a observância da conduta 

ou protocolo adotados no hospital; regulação do acesso assistencial; qualidade da autorização; a 

conformidade da prescrição e da dispensação e administração dos medicamentos (tipos e doses); 

compatibilidade do procedimento codificado com o diagnóstico e capacidade funcional (escala 

ECOG); a compatibilidade da cobrança com os serviços executados; a abrangência e a 

integralidade assistenciais; e o grau de satisfação dos pacientes. 

O acesso aos medicamentos oncológicos no âmbito do SUS é organizada pelo 

Componente da Assistência Farmacêutica em Oncologia (AF-ONCO), instituído pela Portaria 

GM/MS nº 8.477/2025, e regulamentado por atos normativos complementares, que estabelecem 

as diretrizes relativas a Autorização prévia, APAC Onco exclusiva, Centrais de Diluição e define 

as responsabilidades das três esferas de gestão e dos serviços oncológicos na implementação deste 

componente. 

Os estabelecimentos de saúde credenciados pelo SUS e habilitados em Oncologia são os 

responsáveis pela assistência prestada, devendo registrar os respectivos procedimentos, incluindo 

os relativos à administração e à dispensação de medicamentos oncológicos, permitindo o 

monitoramento, o controle da produção assistencial, a rastreabilidade e a qualificação do 

financiamento, independentemente da modalidade de aquisição adotada. 

Deve-verificar na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) a modalidade 

de aquisição para cada medicamento: aquisição centralizada, negociação nacional ou aquisição 

descentralizada. Para a administração e a dispensação de medicamentos oncológicos de aquisição 

centralizada, de altíssimo custo ou de outros medicamentos sujeitos à verificação do cumprimento 

dos critérios de elegibilidade para uso, é obrigatório o registro da solicitação de autorização prévia 

e emissão de APAC Onco Exclusiva no respectivo sistema de informação. No caso de 

medicamentos infusionais, deve-se atentar à possibilidade de compartilhamento de doses e à 

observância das normas vigentes relativas às centrais de diluição. 

Os procedimentos diagnósticos (Grupo 02 e seus vários subgrupos – clínicos, cirúrgicos, 

laboratoriais e por imagem), radioterápicos e quimioterápicos (Grupo 03, Subgrupo 01), 

cirúrgicos (Grupo 04 e os vários subgrupos cirúrgicos por especialidades e complexidade) e de 

medicamentos antineoplásicos com registro individualizado (Grupo 06, Subgrupo 05) da Tabela 

de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS podem ser 

acessados, por código ou nome do procedimento e por código 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 versão mensalmente 

atualizada. 
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MATERIAL SUPLEMENTAR - PARÂMETROS PARA O USO 

DA ULTRASSONOGRAFIA ENDOBRÔNQUICA E A 

ULTRASSONOGRAFIA ENDOSCÓPICA NO CÂNCER DE 

PULMÃO DE CÉLULAS NÃO PEQUENAS 
 

1. Introdução 
 

A ultrassonografia endobrônquica ou ecobroncoscopia (EBUS) e a ultrassonografia 

endoscópica ou ecoendoscopia (EUS) são utilizadas em pacientes diagnosticados com câncer de 

pulmão de células não pequenas (CPCNP) e foram incorporadas ao Sistema Único de Saúde por 

meio da Portaria SECTICS/MS nº 16/2024.  

A EBUS uma técnica de imagem minimamente invasiva que permite uma visualização 

detalhada das vias respiratórias, dos linfonodos mediastinais e das estruturas próximas ao pulmão, 

ao combinar a broncoscopia e a ultrossonografia. Seu diferencial é permitir a visualização de 

regiões que a broncoscopia tradicional não alcança e a realização de biópsias guiadas por 

ultrassom. Pode ser feita de maneira isolada ou ser utilizada de forma combinada à EUS.  

Para garantir que sua implementação transcorra de forma organizada e efetiva, este 

documento elenca os parâmetros mínimos para seu uso. 

 

2. Indicações 
 

A ecobroncoscopia e ecoendoscopia podem ser utilizadas nas seguintes indicações: 

 

 Estadiamento de linfonodos mediastinais e hilares em pacientes com suspeita ou 

diagnóstico de CPCNP inicial ou localmente avançado;  

- Avaliação de massas mediastinais; 

- Determinação da extensão inicial ou localmente avançada da doença para 

planejamento terapêutico. 

 

3. Materiais e Equipamentos 
 

Para realização da ecobroncospia são necessários os seguintes materiais e equipamentos: 

 Ecobroncoscópio setorial; 

 Agulhas para punção aspirativa com agulha fina (PAAF); 

 Pinça para colocação do balão do probe ultrassonográfico; 

 Balão para o probe ultrassonográfico; 

 Processador de ultrassom e monitor; 

 Sistema de captura de imagem e gravação; 

 Materiais de desinfecção e esterilização. 
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Já para realização da ecoendoscopia são necessários os seguintes materiais e 

equipamentos: 

 Ecoendoscópio; 

 Agulhas para PAAF; 

 Pinça para colocação do balão do probe ultrassonográfico; 

 Balão para o probe ultrassonográfico; 

 Processador de ultrassom e monitor; 

  Sistema de captura de imagem e gravação; 

 Materiais de desinfecção e esterilização. 

 

Observação: Processadores de ultrassom e monitores, assim como as unidades de 

endoscopia ("torres de endoscopia"), conexões, seringas e demais consumíveis de uso único 

devem ser compartilhados com a estrutura já instalada de serviços de endoscopia respiratória e 

digestiva já em funcionamento da unidade de saúde.  

 

4. Estrutura da unidade de saúde 
 

Para a realização segura do procedimento, a unidade de saúde (ambulatório especializado 

ou hospital) deve contar com:  

 

Ambiente: 

 Sala de procedimentos equipada com monitoramento cardíaco e respiratório; 

 Áreas de esterilização e desinfecção de equipamentos; 

 Sala de recuperação pós-procedimento com monitores de sinais vitais. 

 

Infraestrutura: 

 Fonte de energia estável e backup; 

 Sistema de ventilação e climatização adequados; 

 Equipamentos de emergência (desfibrilador, oxigênio, medicamentos de emergência); 

 Equipamentos básicos de sedação e anestesia, incluindo medicamentos, materiais e 

consumíveis; 

 Kits para intubação e manutenção de via aérea artificial (tubo orotraqueal e máscara 

laríngea); 

 Ventiladores mecânicos para casos mais complexos. 

O procedimento pode ser realizado em ambiente ambulatorial especializado ou hospitalar, 

desde que a unidade disponha de infraestrutura adequada para monitorização, sedação e cuidado 

de possíveis complicações .O ambiente hospitalar ou centro cirúrgico é preferível quando a sala 

de endoscopia não dispõe da infraestrutura necessária para a realização segura do procedimento, 

quando há necessidade de sedação profunda ou anestesia geral com suporte anestésico, quando 

existe elevada probabilidade de necessidade de procedimentos complementares imediatos (como 

mediastinoscopia após resultado inconclusivo do EBUS/EUS) ou quando fatores relacionados à 

complexidade do procedimento, às condições clínicas do paciente, à experiência da equipe ou à 

organização do serviço justificarem sua realização nesse ambiente30. 
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5. Procedimento 
 

Antes da realização do procedimento, deve-se realizar uma avaliação do paciente que 

contemple histórico médico, exames laboratoriais e avaliação de risco. É importante questionar o 

paciente acerca dos medicamentos que ele utiliza, uma vez que, no caso de anticoagulantes ou 

antiplaquetários, pode ser indicada a sua interrupção ou ajuste de dose antes do procedimento.  

O paciente deve estar em jejum de 6 a 8 horas antes do procedimento, seguindo a mesma 

preparação do paciente preconizada para broncoscopia e endoscopia digestiva, para minimizar o 

risco de aspiração durante a anestesia. Ainda, deve assinar um Termo de Consentimento 

Informado, padronizado pela unidade de saúde. 

Para aumentar o conforto do paciente, pode-se optar pela sedação consciente ou pela 

anestesia geral, conforme necessidade. Durante todo o procedimento, deve se manter a 

monitorização contínua dos sinais vitais do paciente. 

A realização da EBUS ou EUS deve ocorrer conforme protocolos estabelecidos pela 

unidade. O procedimento consiste no uso de um broncoscópio flexível, equipado com um 

transdutor de ultrassom em sua ponta, que é inserido preferencialmente pela via oral, através da 

traqueia até os brônquios. Quando a via oral não for factível, a inserção pela via nasal pode ser 

utilizada por profissional experiente 19. Se for necessária, amostras para biópsia (análise citológica 

e histopatológica) podem ser coletadas por meio de uma agulha fina (PAAF). Caso o acesso seja 

realizado pela via oral, deve-se inserir uma proteção para evitar que o paciente morda o aparelho. 

A equipe assistente deve planejar a realização do procedimento por meio de uma 

avaliação do mapa das cadeias linfonodais do paciente, a partir dos exames de imagem realizados 

previamente, como a tomografia computadorizada e a tomografia por emissão de pósitrons. Para 

a realização do estadiamento, o acesso deve ser iniciado por eventuais suspeitas de metástase, 

seguida pelas cadeias linfonodais contralaterais ao tumor, ou seja, por linfonodos que 

caracterizariam o paciente como N3, seguidos pelo N2 e, por fim, N1. Em caso de suspeita de 

tumor primário, este deve ser o último local a ser puncionado121.  

Deve-se avaliar o aspecto e tamanho dos linfonodos, de modo que todos aqueles maiores 

de 5 mm sejam puncionados, já que pode haver diagnóstico de neoplasia mesmo que os exames 

de imagem não tenham apresentado essa indicação. Também deve ser avaliado o padrão vascular 

do linfonodo, uma vez que o aumento da vascularização pode indicar malignidade121. O operador 

deve identificar seis marcos: lobo esquerdo do fígado, aorta abdominal aorta, glândula adrenal 

esquerda, linfonodos mediastinais 7, 4L e 4R. 

O material coletado deve ser encaminhado para o estudo citológico, observando-se a 

técnica correta de preparação das lâminas ou dos blocos celulares. 

Em média, o procedimento dura entre 30 minutos a 1 hora. 

Após o procedimento, o paciente deve ser mantido em observação na sala de recuperação 

até estabilização dos sinais vitais. Assim que os efeitos da sedação terminarem e o reflexo de 

deglutição estiver normalizado, o paciente poderá beber líquidos e comer. O paciente pode 

apresentar rouquidão, dor de garganta leve ou pequenos sangramentos no local da punção. 

Antes da alta, devem ser dadas as instruções pós-procedimento ao paciente, incluindo os 

cuidados, os sinais de complicações e quando procurar ajuda médica.  
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Considerando os efeitos da sedação, recomenda-se que o paciente não realize atividades 

que necessitam de atenção (como dirigir) e repouse durante o resto do dia. Assim, ele deve estar 

acompanhado por um adulto, de modo a garantir sua locomoção após a alta. 

 

5.1. Contraindicações ao exame 
 

Pacientes com qualquer uma das seguintes situações clínicas não devem realizar o 

procedimento: 

 Contagem de plaquetas < 50.000/mm3;  

 INR ≥ 1,5;  

 Dosagem de ureia > 100 mg/dL ou dosagem de creatinina > 3 mg/dL;  

 Uso ativo de anticoagulantes ou antiplaquetários, sem que o paciente possa interrompê-

lo ou realizar ajuste de dose;  

 Doença cardiovascular (isquêmica, arritmias, hipertensão arterial pulmonar grave) ou 

respiratória (asma, DPOC ou hipoxemia) descompensadas122. 

 

6. Recursos Humanos e capacitação 
 

Para a realização do procedimento, a unidade de saúde deve contar com:  

 Pneumologista, cirurgião torácico ou endoscopista habilitados em broncoscopia ou 

endoscopia e com treinamento prático supervisionado em EBUS/EUS; 

 Anestesiologista, se necessário; 

 Técnico de patologia e médico patologista para preparo e análise de amostras; 

 Enfermeiros especializados em procedimentos endoscópicos; 

 Técnicos de enfermagem para suporte durante e após o procedimento. 

 

7. Monitoramento e Avaliação 
 

Devem ser considerados os seguintes indicadores de qualidade do serviço para a 

realização desses procedimentos:  

 Taxa de complicações (imediatas e tardias); 

 Taxa de sucesso na obtenção de amostras diagnósticas; 

 Satisfação do paciente. 

 

Ainda, recomenda-se a revisão periódica dos procedimentos e resultados por um comitê 

gestor e a adoção de medidas corretivas e preventivas, quando necessário. 
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APÊNDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAÇÃO 

DA LITERATURA 
 

1. Escopo e finalidade do Protocolo  
 

O presente apêndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Câncer de Pulmão, contendo a descrição da 

metodologia de busca de evidências científicas, as recomendações e seus julgamentos 

(fundamentos para a tomada de decisão), tendo como objetivo embasar o texto do PCDT, 

aumentar a sua transparência e prover considerações adicionais para profissionais da saúde, 

gestores e demais potenciais interessados. 

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob 

coordenação do Departamento de Gestão e Incorporação de Tecnologias em Saúde 

(DGITS/SCTIE/MS).  

Todos os participantes do processo de elaboração do PCDT preencheram o formulário de 

Declaração de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Saúde para análise 

prévia às reuniões de escopo e formulação de recomendações. Os participantes que possuíssem 

conflito de interesse relevante associado a uma ou mais questões do documento seriam 

impossibilitados de participar da elaboração e redação de questões específicas, sem impedimento 

de participar da discussão das demais questões, incluindo votação caso não fosse obtido consenso. 

O processo de elaboração do PCDT do Câncer de pulmão iniciou-se com a demanda pelo 

Ministério da Saúde (MS) e as reuniões de pré-escopo, de escopo e de priorização de perguntas 

foram realizadas entre 14/09/2021 e 23/11/2021  

A dinâmica da reunião de escopo foi conduzida com base nas Diretrizes Diagnósticas e 

Terapêuticas do Câncer de Pulmão publicadas por meio da Portaria SAS/MS nº 957/2014. Cada 

seção foi discutida entre o Grupo Elaborador e demais participantes da reunião de escopo, com o 

objetivo principal de revisar as condutas diagnósticas e identificar tecnologias em saúde que 

poderiam ser consideradas nas recomendações do Protocolo.   

Os trabalhos foram conduzidos considerando as Diretrizes Metodológicas para 

elaboração de PCDT. Definiu-se que as recomendações diagnósticas, de tratamento ou 

acompanhamento que utilizassem tecnologias previamente disponibilizadas no SUS não 

demandariam questões de pesquisa definidas por serem práticas clínicas estabelecidas, exceto em 

casos de incertezas sobre seu uso, casos de desuso ou oportunidades de desinvestimento. 

 

2. Avaliação da Subcomissão Técnica de Avaliação de 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 
 

A proposta de PCDT do Câncer de Pulmão foi apresentada na 138ª Reunião da 

Subcomissão Técnica de Avaliação de Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, realizada 

em 18/08/2026. A reunião teve a presença de representantes da Secretaria de Ciência, Tecnologia, 

Inovação em Saúde (SCTIE); Secretaria de Atenção Especializada à Saúde (SAES), Secretaria de 
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Atenção Primária à Saúde (SAPS) e Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente (SVSA). O 

PCDT foi aprovado para avaliação da Conitec. 

 

3. Busca da evidência e recomendações 
 

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu as recomendações das Diretrizes 

Metodológicas de Elaboração de Diretrizes Clínicas do Ministério da Saúde. As perguntas de 

pesquisa foram estruturadas segundo o acrônimo PICO ou PIRO. 

Ao final do processo de delimitação do escopo do PCDT, cinco questões de pesquisa 

foram definidas. Para responder cada questão foram elaboradas revisões sistemáticas ou 

atualizadas revisões sistemáticas existentes, avaliações econômicas e análises de impacto 

orçamentário, os quais subsidiaram as recomendações finais da Conitec.  

 

QUESTÃO 1: Em pacientes diagnosticados com câncer de pulmão, qual a sensibilidade, 

especificidade e segurança do diagnóstico por ecobroncoscopia + ecoendoscopia 

combinados, e ecobroncoscopia isolado, em comparação à mediastinoscopia para o 

estadiamento tumoral do mediastino?? 

Recomendação: Adotou-se a deliberação da Conitec, em recomendar a incorporação no 

SUS da ecobroncoscopia (ultrassonografia endobrônquica) e ecoendoscopia (ultrassonografia 

endoscópica) para o estadiamento tumoral de mediastino em pacientes com diagnóstico de câncer 

de pulmão, conforme Relatório de Recomendação nº 890/2024, disponível em: 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/ecobroncoscopia-e-ecoendoscopia-em-

uso-combinado-ou-ecobroncoscopia-em-uso-isolado-para-pacientes-diagnosticados-com-

cancer-de-pulmao. 

A estrutura PICO para esta pergunta foi: 

População: Pacientes diagnosticados com câncer de pulmão (em avaliação para o 

estadiamento tumoral do mediastino) 

Intervenção/ teste índice: Ecobroncoscopia e ecoendoscopia, em uso combinado, ou 

ecobroncoscopia em uso isolado 

Controle /teste padrão de referência: Mediastinoscopia* 

Desfechos (Outcomes):  

Primário (críticos): Sensibilidade; Especificidade 

Secundário (importantes): Valor preditivo negativo; Valor preditivo positivo; Eventos 

adversos graves e não graves 

Tipo de estudo (Study type): Revisão sistemática (com ou sem metanálise) de acurácia 

diagnóstica, ensaios clínicos randomizados ou quasi-randomizados, estudos de coorte 

prospectivos, caso controle e estudo transversal  

 

Métodos e resultados da busca: Para responder essa pergunta, foi utilizada a síntese de 

evidências apresentada no Relatório de Recomendação n° 890 da Conitec. Não foi realizada uma 
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busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatório foi considerada 

recente. 

 

QUESTÃO 2: Em pacientes diagnosticados com CPCNP, qual a acurácia 

diagnóstica, custo-efetividade e impacto orçamentário do diagnóstico molecular por meio 

da técnica de rtPCR para identificação de mutação do EGFR em comparação ao NGS ou a 

não realização de rt-PCR?? 

Recomendação: Adotou-se a deliberação da Conitec, em recomendar a incorporação no 

SUS de rt-PCR para identificação da mutação do receptor do fator de crescimento epidérmico 

(EGFR), conforme Relatório de Recomendação nº 879/2024, disponível em:  

https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2024/20240307_Relatrio_879_RT_PCR_CANCER_PULMAO.pdf. 

A estrutura PICO para esta pergunta foi: 

População: pacientes diagnosticados com câncer de pulmão de células não pequena 

Intervenção: rt-PCR para identificação de mutação do EGFR 

Controle/Teste padrão referência: Técnicas de sequenciamento molecular 

(sequenciamento de nova geração, sequenciamento de Sanger) 

Desfechos:  

Primário (críticos): Sensibilidade; Especificidade 

Secundário (importantes): Valor preditivo negativo; Valor preditivo positivo; sobrevida 

global (benefício indireto decorrente de mudança de conduta clínica) 

Tipo de estudo (Study type): Revisão sistemática (com ou sem meta-análise) de acurácia 

diagnóstica e estudos primários de acurácia (ensaio clínico randomizado, transversal, coorte e 

caso controle) 

 

Métodos e resultados da busca: Para responder essa pergunta, foi utilizada a síntese de 

evidências apresentada no Relatório de Recomendação n° 879 da Conitec. Não foi realizada uma 

busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatório (realizada em 

11 e 12 de maio de 2023) foi considerada recente. 

 

QUESTÃO 3: Para adultos com diagnóstico de câncer de pulmão de células não 

pequenas avançado (estádio III) ou metastático (estádio IV) cujos tumores expressam a 

mutação de PD-L1, o tratamento com pembrolizumabe (em monoterapia ou associado à 

quimioterapia) em primeira linha é mais eficaz, seguro, custo-efetivo e viável 

economicamente quando comparado à quimioterapia à base de platina? 

 

Recomendação: Adotou-se a deliberação da Conitec, em não recomendar a incorporação 

no SUS de pembrolizumabe (em monoterapia ou associado à quimioterapia) para pacientes com 

câncer de pulmão de células não pequenas avançado ou metastático (PD-L1 positivo) em primeira 

linha de tratamento, conforme Relatório de Recomendação nº 859/2023, disponível em: 
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https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2023/20231227_pembrolizumabe_859_cancer_pulmao_cnp.pdf  

 

A estrutura PICO para esta pergunta foi: 

População: Pacientes diagnosticados com câncer de pulmão de células não pequenas 

pulmão em estádios avançados ou metastáticos (estádio III = avançado; estádio IV = metastático) 

cujos tumores expressam a mutação do gene PDL1, em primeira linha de tratamento 

Intervenção: Pembrolizumabe em monoterapia; Pembrolizumabe associado à 

quimioterapia 

Comparador: Quimioterapia a base de platina 

Desfechos:  

Primários (críticos): Sobrevida global; Sobrevida livre de progressão; Segurança 

(eventos adversos graves) 

Secundários (importantes): Qualidade de vida; Taxa de Resposta objetiva 

(RECIST ou outros); Segurança (eventos adversos não graves) 

Tipo de estudo: Ensaios clínicos randomizados e revisões sistemáticas 

 

Métodos e resultados da busca: Para responder essa pergunta, foi utilizada a síntese de 

evidências apresentada no Relatório de Recomendação n° 859 da Conitec. Não foi realizada uma 

busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatório (realizada em 

23 de fevereiro de 2022) foi considerada recente. 

 

QUESTÃO 4: Em pacientes com câncer de pulmão de células pequenas, qual a 

sensibilidade, especificidade, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário da PET-

CT em comparação às alternativas disponíveis no SUS (tomografia computadorizada, 

cintilografia óssea e ressonância magnética do cérebro) para o estadiamento tumoral? 

Recomendação: Adotou-se a deliberação da Conitec, em recomendar a incorporação no 

SUS de PET CT no Estadiamento do Câncer Pulmonar de Células Não Pequenas, conforme 

Relatório de Recomendação nº 858/2023, disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2023/20231123_Relatrio_858_Tomografia_por_emisso_de_positrons.pdf. 

 

A estrutura PICO para esta pergunta foi: 

População: Pacientes com câncer de pulmão células pequenas  

Intervenção: PET-CT 

Comparador: TC; Cintilografia óssea; Ressonância magnética do cérebro  

Desfechos:  

Primários (críticos): Sensibilidade e especificidade  
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Secundários (importantes): valor preditivo negativo, valor preditivo positivo, 

mudança de conduta clínica e mudança de estádio. 

Tipo de estudo: Revisão sistemática (com ou sem meta-análise) da acurácia diagnóstica, 

ensaios clínicos randomizados ou quasi-randomizados, estudos de coorte prospectivos, 

caso controle e estudo transversal 

 

Métodos e resultados da busca: Para responder essa pergunta, foi utilizada a síntese de 

evidências apresentada no Relatório de Recomendação n° 858 da Conitec. Não foi realizada uma 

busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatório (realizada em 

15 de maio de 2023) foi considerada recente. 

 

QUESTÃO 5: Alectinibe é eficaz, seguro e custo-efetivo para o tratamento de 

adultos com CPCNP localmente avançado ou metastático ALK+ não tratados previamente 

ou após falha com crizotinibe quando comparado à quimioterapia à base de platina e/ou 

crizotinibe? 

Recomendação: Adotou-se a deliberação da Conitec, em não recomendar a incorporação 

no SUS de alectinibe para o tratamento do câncer de pulmão de células não pequenas localmente 

avançado ou metastático cujos tumores expressam rearranjo no gene ALK em pacientes não 

tratados previamente ou após falha com crizotinibe, conforme Relatório de Recomendação nº 

856/2023, disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/alectinibe-

para-o-tratamento-do-cancer-de-pulmao-de-celulas-nao-pequenas-localmente-avancado-ou-

metastatico-cujos-tumores-expressam-rearranjo-no-gene-alk-em-pacientes-nao-tratados-

previamente-ou-apos-falha-com-crizotinibe . 

 

A estrutura PICO para esta pergunta foi: 

População: Adultos com CPCNP localmente avançado ou metastático ALK positivo não 

tratados anteriormente ou após falha com crizotinibe 

Intervenção: Alectinibe 

Comparador: Crizotinibe; QT à base de platina 

Desfechos:  

Primários: Sobrevida livre de progressão; Sobrevida global;  

Secundários: Taxa de resposta objetiva; Qualidade de vida; Eventos adversos 

Tipo de estudo Revisões sistemáticas (RS) com ou sem metanálise e ensaios clínicos 

randomizados (ECR). 

 

Métodos e resultados da busca: Para responder essa pergunta, foi utilizada a síntese de 

evidências apresentada no Relatório de Recomendação n° 856 da Conitec. Não foi realizada uma 

busca adicional na literatura, uma vez que a busca presente no referido Relatório (realizada em 

outubro de 2022) foi considerada recente. 
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Alteração do formato da diretriz 

 

O objetivo desta etapa foi incluir orientações sobre os esquemas quimioterápicos a serem 

preconizados pelo Sistema Único de Saúde. Para identificá-los, foi realizado um levantamento do 

tratamento medicamentoso (quimioterapia) preconizado em três diretrizes clínicas e em dois 

protocolos de unidades prestadoras de serviço ao SUS, quais sejam: 

- Diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica (SBOC) 2025; 

- Diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) 2022; 

- Diretriz da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2025; 

- Instituto do Câncer do Estado de São Paulo (ICESP) 3ª edição; 

- Instituto Nacional do Câncer (INCA) 2022. 

Após 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 

discussão.  

A reunião para discussão ocorreu, em caráter virtual, em 11 de agosto de 2026. Não foram 

considerados medicamentos que não possuíam registro válido pela Anvisa, que não foram 

avaliados pela Conitec para a indicação ou que, após avaliação pela Conitec, receberam 

recomendação desfavorável à sua incorporação ao SUS. 

Por fim, a proposta de PCDT foi revisada e as informações oriundas da discussão com o 

painel de especialistas foram incluídas. 

 

4. Equipe de elaboração e partes interessadas 
 

Esta informação será apresentada no Relatório Final após Consulta Pública e Deliberação 

Final da Conitec. 
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APÊNDICE 2 – HISTÓRICO DE ALTERAÇÕES DO 

PROTOCOLO  
 

Número do 

Relatório da 

diretriz clínica 

(Conitec) ou 

Portaria de 

Publicação 

Principais 

alterações 

Tecnologias avaliadas pela Conitec 

Incorporação ou alteração do 

uso no SUS 
Não incorporação, exclusão ou 

não alteração no SUS 

Relatório de 

Recomendação nº 

xx/2026 

Alteração do 

formato para 

PCDT 

Brigatinibe para o tratamento de 

pacientes com câncer de pulmão 

não pequenas células com 

translocação em ALK em estágio 

localmente avançado ou 

metastático como primeira linha 

de tratamento [Portaria 

SCTIE/MS nº 29/2025; 

Relatório de Recomendação nº 

994/2025] 

 

Durvalumabe para o tratamento 

de pacientes com câncer de 

pulmão de células não-pequenas 

(CPCNP) estágio III 

irressecável, cuja doença não 

progrediu após a terapia de 

quimiorradiação à base de 

platina [Portaria SECTICS/MS 

nº 21/2024; Relatório de 

Recomendação nº 885/2024] 

 

Ecobroncoscopia 

(ultrassonografia 

endobrônquica) e ecoendoscopia 

(ultrassonografia endoscópica) 

para o estadiamento tumoral de 

mediastino em pacientes com 

diagnóstico de câncer de pulmão. 

(Portaria SECTICS/MS nº 

16/2024; Relatório de 

Recomendação nº 890/2024] 

 

RT-PCR para identificação de 

mutação do receptor do fator de 

crescimento epidérmico (EGFR) 

em pacientes com câncer de 

pulmão de células não pequenas 

[Portaria SECTICS/MS nº 

8/2024; Relatório de 

Recomendação nº 879/2023] 

 

Ampliar a tomografia 

Inibidores de tirosina quinase 

para o tratamento de pacientes 

com câncer de pulmão não 

pequenas células com 

translocação de ALK, 

localmente avançado ou 

metastático, em segunda linha de 

tratamento [Portaria SCTIE/MS 

nº 29/2025; Relatório de 

Recomendação nº 994/2025] 

 

Lorlatinibe e o alectinibe para o 

tratamento de pacientes com 

câncer de pulmão não pequenas 

células com translocação em 

ALK em estágio localmente 

avançado ou metastático como 

primeira linha de tratamento 

[Portaria SCTIE/MS nº 28/2025; 

Relatório de Recomendação nº 

993/2025] 

 

Exclusão do crizotinibe para o 

tratamento, em primeira linha, de 

pacientes adultos com câncer de 

pulmão não pequenas células 

avançado ou metastático ALK+ 

[Portaria SCTIE/MS nº 86/2025; 

Relatório de Recomendação nº 

1052/2025] 

 

Pembrolizumabe como 

tratamento de primeira linha para 

câncer de pulmão não pequenas 

células avançado ou metastático 

[Portaria SECTICS/MS nº 

71/2023. Relatório de 

Recomendação nº 859/2023] 

 

Alectinibe para to tratamento de 

pacientes com câncer de pulmão 

de células não pequenas 

localmente avançado ou 



 

52 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 

Número do 

Relatório da 

diretriz clínica 

(Conitec) ou 

Portaria de 

Publicação 

Principais 

alterações 

Tecnologias avaliadas pela Conitec 

Incorporação ou alteração do 

uso no SUS 
Não incorporação, exclusão ou 

não alteração no SUS 

computadorizada por emissão de 

pósitrons para pacientes com 

câncer de pulmão de células 

pequenas [Portaria 

SECTICS/MS nº 66/2023; 

Relatório de Recomendação nº 

858/2023]  

 

Crizotinibe no tratamento, em 

primeira linha, de pacientes 

adultos com câncer de pulmão 

não pequenas células avançado 

ALK+. [Portaria SCTIE/MS nº 

168/2022; Relatório de 

Recomendação nº 786/2022] 

metastático positivo para ALK. 

[Portaria SECTICS/MS nº 

63/2023; Relatório de 

Recomendação nº 856/2023] 

Portaria SAS/MS 

nº 957/2014  

Primeira 

versão do 

documento 

Gefitinibe para o tratamento do 

câncer de pulmão de células não 

pequenas avançado ou 

metastático com mutação EGFR, 

em primeira linha [Portaria 

SCTIE/MS nº 52/2013; 

Relatório de Recomendação nº 

62/2013] 

 

Cloridrato de erlotinibe para o 

tratamento do câncer de pulmão 

de células não-pequenas 

avançado ou metastático 

mutação EGFR [Portaria 

SCTIE/MS nº 51/2013; 

Relatório de Recomendação nº 

63/2013] 

 

 


