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AMPLIACAO DE USO DA TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA
POR EMISSAO DE POSITRONS (PET-CT)

4 )
Indicacdo aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 01/03/2021:

Auxiliar na deteccao, localizacado, diagnostico, preparacdo, preparacao novamente, planejamento
de tratamento e avaliagcao da resposta ao tratamento de doencas e disturbios em,
mas nao limitando a, oncologia, cardiologia e neurologia. (Manual do Operador do Sistema)

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:

Tomografia computadorizada por emissdao de pdsitrons (PET-CT) para estadiamento tumoral
de pacientes com doenca localmente avancada de carcinoma de eséfago ndao sabidamente
metastatico (apos resultados inconclusivos na TC).

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou a ampliagdo de uso da tomografia
computadorizada por emissdo de positron (PET-CT) para estadiamento de pacientes com doenca
localmente avancada de carcinoma de es6fago ndo sabidamente metastatico (apods resultados
inconclusivos na TC).

Decisao final:

PORTARIA SECTICS/MS N2 16/2025: Torna publica a decisdao de ampliar o uso da tomografia
computadorizada por emissao de positron (PET-CT) para estadiamento de pacientes com doenca
localmente avangada de carcinoma de es6fago ndo sabidamente metastatico (apos resultados
inconclusivos na TC).

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagcdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é o cancer de eséfago?

O cancer de esdfago, 6rgao do sistema digestivo que liga a garganta ao estdmago, possui dois
tipos principais: o Carcinoma de Células Escamosas (CEC), conhecido também como carcinoma
espinocelular, e o adenocarcinoma (ACE). E uma doenca que ndo costuma apresentar sintomas
em seus estagios iniciais, dificultando o diagndstico e atrasando o inicio do tratamento.

O CEC ¢ o tipo que ocorre mais frequentemente, sendo responsavel por 96% dos casos.
Geralmente atinge a parte mais alta do esdfago e suas principais causas sao o tabagismo,
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O consumo excessivo de alcool, habitos alimentares
inadequados e o consumo frequente de bebidas
muito quentes.

O ACE, por sua vez, geralmente afeta a parte
que fica mais proxima ao estbmago e a juncao
esofagogastrica (JEG), ou seja, o encontro entre o
esO6fago e o estbmago. Costuma estar relacionado ao
refluxo gastresofagico croénico (doenca que ocorre
quando o acido do estdmago “sobe” para o es6fago),
ao es6fago de Barret (condicao que ocorre quando o
acido do estbmago afeta o revestimento do esdéfago)
e ao excesso de gordura corporal,

Estetipode canceréumdos que mais matam no mundo. Em 2022, o Global Cancer Observatory
(GLOBOCAN) estimou a ocorréncia de cerca de 510 mil novos casos e de aproximadamente
445 mil mortes causadas pela doenca. No mesmo ano, no Brasil, o Instituto Nacional de Cancer
(INCA) estimou a ocorréncia de 10.990 casos de cancer de es6fago. O Atlas de Mortalidade
por Cancer, por sua vez, registrou 8.571 mortes decorrentes da doenca.

Como os pacientes com cancer de eséfago sao diagnosticados no SUS?

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Carcinoma de Eséfago, publicadas
pelo Ministério da Saude em 2014, orientam o diagnostico da doenca, o tratamento e o
acompanhamento dos pacientes. O documento mencionado divide o diagnostico em:

» Clinico e cirurgico, que tem por finalidade a deteccao da doenca;

» Diagnostico por imagem, cuja finalidade € definir a extensao da
lesao cancerigena na parede do eséfago, determinar se os ganglios
linfaticos foram atingidos e se a lesao se espalhou para outras partes
do corpo.

O diagnostico inicial é feito por meio de endoscopia. Neste exame, um tubo flexivel contendo
uma camera na ponta € inserido na garganta do paciente, permitindo que o medico visualize
0 esdfago e detecte a presenca de anomalias, muitas vezes retirando células para realizagao
de investigacao anatomopatoldgica (biopsia). Além do exame endoscopico, o documento
menciona a Tomografia Computadorizada (TC), que € um exame de imagem nao invasivo,
cujo resultado pode ser, em alguns casos, inconclusivo, e a ultrassonografia (US) endoscopica.
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Procedimento analisado: tomografia computadorizada por emissao de pdsitrons
(PET-CT)

O PET-CT € um exame de imagem que reune e sobrepde duas tecnologias, a Tomografia por
Emissdo de Positrons (PET), que mostra como os orgaos estdo funcionando, e a Tomografia
Computadorizada (CT), que permite visualizar suas estruturas. Para a realizacao do exame, o
paciente recebe na veia a injecao de uma substancia levemente radioativa, similar a glicose, a
qual, ao ser consumida pelas células, faz com que elas se evidenciem nas imagens. Em casos
de cancer, como as células afetadas consomem a substancia em um padrao diferente do
habitual, a doenca e seus efeitos/extensdo acabam por se destacar nas imagens.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econédmico-Industrial da Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a avaliagdo do exame em virtude do processo
de atualizacao das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Eséfago.

As evidéncias clinicas indicaram superioridade do PET-CT em comparacao a TC, entretanto,
com nivel de confianga entre muito baixo e moderado. Também foi demonstrado um impacto
significativo do exame na conduta clinica, favorecendo a reducao de intervencdes cirurgicas.
A avaliacao econdmica, por sua vez, indicou que o exame promove maior beneficio clinico em
relacao a TC, mediante incremento de custo. A analise de impacto orcamentario utilizou dois
cenarios de difusao do uso da tecnologia, em um periodo de cinco anos. O primeiro estimou
um aumento anual de 20% no uso da tecnologia, em pacientes com resultados negativos para
TC no SUS, chegando a 100% no quinto ano. O segundo cenario considerou 100% de usuarios
desde o primeiro ano. Com isso, o impacto acumulado ao final do periodo foi estimado,
respectivamente, em RS 113,7 milhdes e RS 188,8 milhdes.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 79/2024 esteve aberta entre 14 e 25 de novembro de 2024. Duas
pessoas se inscreveram. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissdo em tempo real e com gravagao enviada
posteriormente para todas as pessoas inscritas.

Em seu relato, a participante afirmou que o equipamento em avaliacdo foi essencial para obter
um diagnostico mais preciso de sua condi¢cao de saude, favorecendo a escolha do tratamento
mais adequado. Ela contou que foi detectado um cancer no final do es6fago/comeco do
estdbmago por meio de uma endoscopia. Foi submetida a uma tomografia em seguida, a qual
detectou uma lesao e alguns linfonodos comprometidos. Houve, entdo, a solicitacdo para
realizacdao do PET-CT, que mostrou a real extensdo das lesdes, de uma forma e em locais

£¥ Conitec



gue a tomografia ndo havia conseguido detectar. Assim, o médico oncologista pdde indicar a
melhor conduta terapéutica para o seu caso.

Mencionou que repetia o exame de PET-CT a cada trés meses, o qual ia acusando a diminuicao
das lesdes. Mesmo assim, teve de se submeter a uma cirurgia. Realizou uma tomografia na qual
foi detectada uma lesdo e, com isso, precisou novamente realizar um PET-CT, que mostrou um
linfonodo comprometido. Concluiu, por fim, que o exame foi essencial para seu tratamento.

Ap0s finalizar o relato, respondeu a perguntas sobre como obteve acesso ao procedimento
e sobre o preparo para o exame. Explicou que realizou o0 exame por meio de plano de saude
privado, mas que, para isso, foi preciso recorrer a Justica. Hoje possui uma liminar que lhe da
acesso ao exame, o qual consegue realizar na mesma cidade onde reside. Mencionou ainda
que o preparo para o exame exige ficar em jejum por um certo periodo e restringir a ingestao
de carboidratos, mas que nao viu dificuldade nem na etapa do preparo, nem na realizacao do
procedimento.

O video da 1362 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ampliacdo de uso, no SUS, da tomografia
computadorizada por emissdo de positrons (PET-CT) para estadiamento de pacientes com
doenca localmente avancada de carcinoma de eséfago ndo sabidamente metastatico (apos
resultados inconclusivos na TC). Esse tema foi discutido durante a 1362 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 04, 05 e 06 de dezembro de 2024. No dia 06 de dezembro
de 2024, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou suficientes as evidéncias de
acuracia,junto com a estimativa de impacto orcamentario, diante da constatacao de que o
procedimento ja dispde de capacidade instalada. Além disso, considerou que o exame podera
reduzir ou evitar procedimentos desnecessarios.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 103, durante 20 dias, no periodo de
31/12/2024 a 20/01/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 203 contribui¢cdes, todas concordando com a recomendacao preliminar da
Conitec, que foi favoravel a ampliacao de uso da tecnologia no SUS. Foram mencionados
argumentos como a qualidade da imagem, o favorecimento do diagnostico precoce e da
escolha do tratamento mais adequado. No ambito das evidéncias cientificas, foi destacada
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https://www.youtube.com/watch?v=8Z5DChhSTYI&t=10168s

a importancia desse exame para informar a melhor conduta clinica, evitando tratamentos
desnecessarios. Nao houve envio de novas evidéncias passiveis de serem integradas a
revisao sistematica ou que pudessem alterar os resultados descritos na apreciacao inicial.
As contribuicdes relacionadas aos estudos econdmicos, por sua vez, reforcaram potenciais
vantagens clinicas e econdmicas da ampliagao de uso da tecnologia.

Recomendacao final da Conitec

Na 1372 Reuniao Ordinaria da Conitec, realizada nos dias 12, 13, 19 e 20 de fevereiro de 2025,
o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou, por unanimidade, a ampliacdo de
uso da tomografia computadorizada por emissao de positron (PET-CT) para estadiamento
de pacientes com doenca localmente avancada de carcinoma de eséfago nao sabidamente
metastatico (apos resultados inconclusivos na TC). Como a consulta Publica ndo trouxe dados
Oou argumentos que sugerissem a alteracdo da recomendacao inicial, o Comité manteve
o entendimento de que as evidéncias de acuracia e a estimativa de impacto orgamentario
seriam suficientes para sustentar uma recomendacao favoravel, considerando tambem que o
procedimento ja dispde de capacidade instalada.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, a secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
e do Complexo Econbmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuic®es legais, decidiu pela ampliacdo do uso, no dmbito do Sistema Unico de Saude -
SUS, da tomografia computadorizada por emissao de positrons (PET-CT) para estadiamento
de pacientes com doencga localmente avancada de carcinoma de es6fago nao sabidamente
metastatico (apos resultados inconclusivos na TC).

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

£¥ Conitec


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-989-pet-ct-cancer-esofago

