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O que é o cancer de pulmao de células nao pequenas?

O cancer de pulmao faz parte de um
grupo de carcinomas que tem origem
na multiplicagao de células anormais
querevestemaparteinferiordatraqueia,
dos brénquios, dos bronquiolos, dos
alvéolos e dos pulmdes. E um dos tipos
de cancer com maior incidéncia no
mundo. Em 2020, foram diagnosticados
2,2 milhdes de casos novos e essa
doenca foi a causa de obito de cerca de
1,8 milhdo de pessoas, sendo a principal
causa de morte por cancer no mundo
naquele ano. No Brasil, estimativas do
Instituto Nacional de Cancer (INCA)
apontam que entre 2023 e 2025 serao
identificados 32 mil novos casos da
doenca.

O tabagismo é o principal fator de risco para o cancer de pulmao e esta relacionado a cerca
de 80% dos casos. Ao longo da vida, os fumantes, dependendo do numero de cigarros e da
idade em que iniciaram o consumo de tabaco, chegam a ter um risco dez vezes maior de
desenvolver a doenca, quando comparados aos ndo-fumantes. Outro fator de risco importante
esta relacionado as atividades de trabalho exercidas no cotidiano. Neste cenario, entre 17% e
29% dos casos de cancer de pulmao estao associados a exposicdo a produtos como o gas
radonio, metais pesados e produtos derivados da queima do diesel.

Existem dois tipos de cancer de pulmao: 1) Cancer de Pulmdo de Células Nao Pequenas
(CPCNP), que representa cerca de 85% de todos os casos de cancer de pulmao; e 2) Cancer
de Pulmao de Pequenas Células (CPPC), responsavel por aproximadamente 15% dos casos. O
CPCNP apresenta subtipos, entre eles o carcinoma de células escamosas e o carcinoma de
células nao escamosas.
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O tempo de vida do paciente apos receber o diagndstico depende do tipo e do estagio da
doenca (estagio | — doenca inicial ao estagio IV - doenca metastatica, quando a doenca
ja alcancou outras partes do corpo). Além disso, o comportamento da doenca também
vai depender dos tipos de células envolvidas na doenca, como as ceélulas de proteinas que
sofrem alteracdes. Assim, para melhor direcionamento do tratamento a ser realizado, torna-
se importante diferenciar os tipos e subtipos da doenca, e identificar a presenca de mutacdes
especificas, como, por exemplo formas alteradas do gene do Fator de Crescimento Epidérmico
(EGFR), mais comum nos casos de CPCNP, no subtipo carcinoma de células escamosas.

Como os pacientes com cancer de pulmao de
células nao pequenas sio diagnosticados no SUS?

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do
Cancer de Pulmao, publicadas em 2014, recomendam
que inicialmente deve-se realizar um diagnostico
presuntivo, chamado dessa forma, pois indica uma
provavel possibilidade de cancer de pulmao, mas que
ainda necessita de um diagnostico mais preciso para sua
confirmacao. Assim, deve-se analisar nesse momento
inicial os sintomas respiratérios, como tosse, falta de ar,
dor no peito e presenca de sangue ao tossir, além de
outras manifestacdes, como cansag¢o e perda de peso
e achados atipicos durante a realizagdo de exames
radioldgicos para outro proposito.

O diagndstico definitivo € confirmado por meio de

exames histopatologicos (que avaliam um fragmento

de tecido, com o auxilio do microscopio, para detectar

possiveis lesdes ou alteracdes) ou citologicos (que
analisam liquidos e secrecao das células do corpo, por meio do microscopio, para identificar
inflamacao, infeccdo, sangramentos ou células cancerigenas). A partir deles € possivel
determinar qual o tipo de cancer de pulmao, o CPPC ou o CPCNP.

Entre os CPCNP, é importante diferenciar os subtipos escamoso ou ndo escamoso, além da
identificacdo da presenca de mutacdao do EGFR, ja que existem medicamentos que demonstram
maior segurancga e eficacia nesses casos. Nas DDT, ndo ha recomendacao de técnica especifica
para identificacao do gene EGFR, sendo que o teste de reagcao em cadeia da polimerase em
tempo real (rt-PCR) é considerado como referéncia em muitos contextos clinicos e estudos,
seguido pelo exame de sequenciamento de nova geracao (NGS).
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Apos a confirmacao do cancer e do tipo de tumor, é realizado o seu estadiamento. Esse € um
procedimento que classifica o local e o quanto o cancer se espalhou pelo corpo. Para esse
processo sao utilizados os seguintes exames: tomografia computadorizada, com contraste,
cintilografia 0ssea e ressonancia magnética do cérebro.

Procedimento analisado: reacao em cadeia da polimerase em tempo real (rt-PCR)

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(SECTICS/MS) solicitou a Conitec a avaliacao do procedimento de rt-PCR para identificacdo
da mutacao no gene EGFR em pacientes com CPCNP, visando a avaliar sua incorporacao no
Sistema Unico de Saude (SUS).

A rt-PCR é uma técnica de biologia molecular que permite a identificacao de material genético
compativel com a mutacao do gene EGFR. As evidéncias sugerem que a sensibilidade
(capacidade do teste em identificar a mutacao em pacientes que de fato estdo com a condicao
no gene EGFR) e especificidade (capacidade do teste dar negativo em pessoas que nao
possuem a condicao) do diagnostico realizado com o rt-PCR em comparacao ao NGS foi de
92% e 97%, respectivamente. Todos os estudos apresentaram algum ponto que poderia indicar
influéncia nos resultados, assim, a certeza da evidéncia foi considerada baixa.

A avaliacdo econdmica sugere que a realizacao do rt-PCR de mutacao do EGFR para auxiliar
na padronizacdao do melhor tratamento de pacientes com CPCNP, que ndo tiveram tratamento
anterior e estdo na fase metastatica, em comparacao a nao realizacao do teste, geraria
uma economia de RS 4.017,08, com um modesto beneficio clinico. Ja a andlise de impacto
orcamentario indica que a incorporacao do rt-PCR para identificacao da mutacao do EGFR em
pacientes com CPCNP, que nao receberam tratamento anterior e estdao na fase metastatica,
poderia gerar um aumento de RS 247.854,97 no primeiro ano, chegando a um acréscimo de
RS 1.355.514,72 no quinto ano de incorporacdo, acumulando um total de aproximadamente
RS 4 milh&es ao final de cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporagao do uso procedimento de rt-PCR para
identificacdo da mutacdao do Receptor do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFR) em
pacientes com cancer de pulmao de células nao pequenas. Esse tema foi discutido durante
a 1232 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada no dia 05 de outubro de 2023. Na ocasiao,
0os membros de Comité do Produtos e Procedimentos deliberaram por unanimidade que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a
incorporacao da tecnologia no SUS.
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O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 51, durante 20 dias, no periodo de
12/12/2023 a 02/01/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 50 contribuicdes, sendo seis classificadas como técnico-cientificas e 44
como de experiéncia ou opinido. Todos os participantes manifestaram-se favoravelmente a
incorporacao, no SUS, do rt-PCR para identificacdo de mutacao do EGFR em pacientes com
cancer de pulmao de células nao pequenas. Nas contribuicdes técnico-cientificas, os estudos
sugeridos para inclusao nao contemplavam os critérios de elegibilidade adotados na analise e as
demais contribui¢des confirmaram os resultados apresentados no relatorio de recomendagao.
Quanto as contribuicdes de experiéncia e opiniao, das 44 recebidas, uma foi desconsiderada
por fazer referéncia a outro tema. Os participantes que tiveram experiéncia com o rt-PCR
relataram, como efeitos positivos e facilidades, a importancia da utilizagcao e o acesso ao teste
para os usuarios do SUS, no sentido de propiciar direcionamento adequado ao tratamento do
cancer de pulmao de células nao pequenas. Por outro lado, a dificuldade de acesso e o custo
da tecnologia avaliada foram mencionados como efeitos negativos e dificuldades. Diante
do exposto, os resultados da consulta publica nao alteraram o entendimento do comité e a
recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1262 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 12 e 2 de fevereiro de 2024. No
dia 2 de fevereiro de 2024, o Comité de Comité de Produtos e Procedimentos recomendou
a incorporacao, no SUS, do rt-PCR para identificacao da mutacao do receptor do fator de
crescimento epidérmico (EGFR) em pacientes com cancer de pulmao de células nao pequenas.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes
legais, decidiu pela incorporacao, no SUS, do rt-PCR para identificacdo da mutagao do receptor
do fator de crescimento epidérmico (EGFR) em pacientes com cancer de pulmao de células
Nnao pequenas.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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