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para o diagnostico do cancer de mama metastatico (quando os exames de imagem
convencionais apresentarem achados equivocos)

Indicacdo aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 08/03/2021
para deteccao, localizacao, diagnéstico, preparacao, planejamento de tratamento e
avaliacdo da resposta ao tratamento de doencas e disturbios em, mas ndo limitando a,
oncologia, cardiologia e neurologia:

O PET/CT é um sistema de imagem de diagnostico que combina duas modalidades existentes
de aquisicao de imagem: PET e TC. As informacdes de distribuicdo quantitativa de produtos
radiofarmacéuticos de PET no corpo do paciente, medida por PET, pode ajudar os profissionais
de saude a avaliar as funcdes metabodlicas e fisiologicas. A TC fornece informacdes anatémicas
tomograficas de diagnostico, bem como informacdes de atenuacao de fotons na regiao varrida. O
registro preciso e a fusao de imagens PET e TC fornecem referéncias anatémicas de achados em
imagens PET.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:
Diagnostico do cancer de mama metastatico (quando os exames de imagem convencionais
apresentarem achados equivocos).

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec recomendou, por unanimidade, a incorporacao
da Tomografia por Emissdo de Pdsitrons (PET-CT) para o diagndstico do cancer de mama
metastatico (quando os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos).

Decisao final:

PORTARIA SCTIE/MS N¢ 23, DE 2 DE ABRIL DE 2026: Torna publica a decisao de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a Tomografia por Emissdo de Positrons (PET-CT) para
o diagnostico do cancer de mama metastatico (Qquando os exames de imagem convencionais
apresentarem achados equivocos).

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

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é o cancer de mama metastatico?

O cancer de mama ocorre quando ha um crescimento anormal e desordenado das células da
mama, formando um tumor. Esse tumor pode se desenvolver nos lébulos mamarios, nos dutos
ou no tecido ao redor das glandulas mamarias. A forma metastatica da doenca corresponde
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ao estagio avancado, em que
as células do tumor primario
se espalham para outras partes
do corpo. Os locais mais
frequentemente acometidos
Sa0 0OS 0ss0s, 0s pulmoes,
o figado ou o cérebro. Os

sintomas do cancer de mama
metastatico podem  variar
conforme os oOrgaos atingidos.
Entre os mais comuns estao dor
Ossea, falta de ar, dor de cabeca,
fadiga, perda de peso inexplicada e dor abdominal. Em caso de metastases no figado, pode
ocorrer também ictericia, que € o amarelamento da pele e dos olhos devido ao acumulo de
bilirrubina no sangue.

O cancer de mama ¢ o tipo mais frequente de neoplasia entre as mulheres. No Brasil, excluindo
os tumores de pele ndao melanoma, esse é o cancer que mais acomete mulheres de todas as
regides, com taxas mais altas nas regides Sul e Sudeste. Segundo dados do Instituto Nacional
de Cancer (INCA), em 2020, foram registrados 17.825 &bitos por cancer de mama feminino, o
qgue representa 16,47 mortes por 100 mil mulheres. Além disso, entre 2023 e 2025, estimou-se
a ocorréncia de 73.610 novos casos por ano, o que corresponde a 41,89 casos desta neoplasia
para cada 100.000 mulheres residentes no Brasil.

Dados do Grupo Brasileiro de Estudos do Cancer de Mama, demonstram que o maior
acometimento esta na etnia branca (68%), sequida pela parda (27,5%), negra (3,9%), asiatica
(0,5%) e indigena (0%). A média de idade no diagndstico no Brasil é 62 anos, com o cancer
predominando em mulheres acima de 50 anos. No entanto, destaca-se que 16% dos obitos
no Brasil ocorrem em mulheres entre 40 e 49 anos, e 1 entre cada 6 mortes é abaixo de
50 anos. Alguns fatores de risco associados sdo: historico familiar, mutacdes genéticas (5-
10%), condicdes reprodutivas (nuliparidade, que é o estado da mulher que nunca teve filho,
a menopausa tardia e a menor amamentacdo), obesidade, alcool, sedentarismo, trabalho
noturno e radiagoes.

Embora existam diferentes classificacdes, o cancer de mama costuma ser dividido em quatro
principais subtipos moleculares: luminal A, luminal B, receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2) positivo e triplo negativo (TNBC). Essa diferenciacao é feita
com base em caracteristicas das células tumorais, como a presenca de receptores hormonais
(estrogénio e progesterona) e a superexpressao do gene HER2.
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Entre 5% e 10% dos casos de cancer de mama metastatico tém origem hereditaria, especialmente
devido a mutacdes nos genes BRCAL e BRCAZ2, que aumentam tanto o risco de desenvolver
cancer de mama quanto a probabilidade de metastase. O cancer metastatico também € mais
frequente em mulheres com menarca precoce, menopausa tardia, gravidez tardia ou auséncia
de gestacdoes, além de condi¢cdes que causem desequilibrios hormonais. A sobrevivéncia a
longo prazo dessas pacientes depende de fatores como idade, tipo e agressividade do tumor,
resposta ao tratamento e extensao das metastases. Esses aspectos reforcam a importancia de
meétodos diagnosticos mais precisos para o manejo adequado do cancer de mama metastatico.

Apesar dos avancos na deteccao precoce e na compreensao dos mecanismos moleculares
da doenca, cerca de 10% das pacientes ja apresentam metastases a distancia no momento do
diagnostico - processo pelo qual células cancerigenas se espalham do tumor primario para
orgaos distantes, formando novos tumores. Estudos recentes mostram que a disseminagao
tumoral pode ocorrer em fases mais precoces da evolucao da doenca, contrariando a ideia
anterior de que a metastase surgia apenas em estagios avancados. A origem do cancer de mama
metastatico envolve uma combinag¢ao de fatores genéticos, hormonais e ambientais. Embora
nem sempre seja possivel identificar uma causa especifica, alguns fatores estao associados a
maior risco, como predisposicao genética, idade, historico reprodutivo e exposi¢cao hormonal.

Como os pacientes com cancer de mama metastatico sao diagnosticados no SUS?

O diagndstico do cancer de mama metastatico € usualmente realizado por meio de exames de
imagem, como tomografia computadorizada (TC), ressonancia magnética (RM), cintilografia
ossea (Cl) e tomografia computadorizada por emissdo de positrons (PET). Além disso, a bidpsia
das lesdes metastaticas, com analise minuciosa do tecido em microscopio (anatomopatologica)
e, quando necessario, identificacdo de biomarcadores (imunohistoquimica), € fundamental
para confirmar o diagndstico e caracterizar o subtipo do tumor, para orientar a escolha
terapéutica.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Cancer de Mama
do Ministério da Saude, publicado em 2024, o PET-CT deve ser utilizado nos casos de cancer
de mama apenas em situacdes especificas, como na investigacao de metastases a distancia
(longe do tumor inicial) em pacientes sintomaticas ou com suspeita de doengca metastatica ndo
confirmada por exames convencionais de imagem. O documento ainda orienta que pacientes
que estao realizando quimioterapia ou hormonioterapia neoadjuvante sejam acompanhadas
por exame clinico, e ndo rotineiramente por PET-CT.

As modalidades terapéuticas disponiveis para o cancer de mama incluem abordagens loco-
regionais, como cirurgia e radioterapia, e tratamentos sistémicos, como quimioterapia e
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hormonioterapia. Pacientes com indicacdao de mastectomia como tratamento primario,
podem, em algumas situacdes, ser submetidas a quimioterapia neoadjuvante — tratamento
realizado antes de outros tratamentos principais, como a cirurgia, com o objetivo de reduzir o
tamanho do tumor e torna-la menos invasiva. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia
ou quimioterapia) é instituida apos a cirurgia, sendo sua indicacdo baseada na avaliacao do
risco de recorréncia da doenca.

No Brasil, o PET-CT foi incorporado, ao SUS, por meio da Portaria n? 1.340/2014, para
trés indicacdes especificas: estadiamento clinico do cancer de pulmdao de ceélulas nao
pequenas potencialmente ressecavel; deteccdo de metastase(s) exclusivamente hepatica(s) e
potencialmente ressecavel(eis) de cancer colorretal; e estadiamento e avaliacdo da resposta
ao tratamento de linfomas de Hodgkin e nao Hodgkin.

Procedimento analisado: Tomografia por Emissdo de Pésitrons (PET-CT)

O Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacao em Saude (DGITS/
SCTIE/MS) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do Ministério da Saude,
solicitou a Conitec a ampliacao de uso, no SUS, do procedimento de Tomografia por Emissao
de Positrons (PET-CT) para o diagnostico do cancer de mama metastatico quando os exames
de imagem convencionais apresentarem achados equivocos.

OPET-CT combinadoisexamesdeimagem:

a Tomografia por Emissao de Podsitrons

(PET) e a Tomografia Computadorizada 0
(CT). Enquanto o CT fornece uma imagem

anatdmica detalhada, o PET produz uma ’f

imagem da funcdo celular, refletindo a ‘!

atividade metabdlica, que € maior em

células tumorais. As duas imagens sao feitas

ao mesmo tempo e, depois, sobrepostas -

digitalmente, resultando em uma representacdo unica e integrada, que permite avaliar
simultaneamente a estrutura e o metabolismo dos tecidos.

Entre os exames diagnosticos indicados para pacientes oncologicos, o PET-CT se destaca
por sua capacidade de detectar metastases em diferentes partes do corpo, inclusive em
estagios iniciais. Essa sensibilidade permite identificar a disseminacao do cancer de mama
mais precocemente do que outros metodos de imagem ou exames clinicos. A deteccao
precoce das metastases € essencial para o planejamento terapéutico adequado e também
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para o monitoramento da resposta ao tratamento, ja que o exame permite observar alteracdes
metabodlicas e estruturais nas células tumorais antes e apos a terapia.

Diversos estudos demonstraram que o PET-CT possui superioridade em relacao aos métodos
convencionais na deteccao precoce do avangco ou agravamento da doencga, na identificacao
das metastases, na previsdao de sobrevida e na precisao do estadiamento. As evidéncias
sugerem que o PET-CT apresenta alta sensibilidade (capacidade de detectar a presenca de
metastase corretamente) e alta especificidade (capacidade de detectar a auséncia de metastase
corretamente), ambas em torno de 90%, embora haja variagdo entre os estudos. Alguns
estudos observaram que o uso da tecnologia em avaliagdo levou a mudangas na conduta
clinica, em uma frequéncia que variou de 11% a 52,9% dos casos entre os estudos avaliados,
0 que evidencia a relevancia individual. Contudo, ainda ndo ha consenso quanto ao seu papel
definitivo no estadiamento do cancer de mama. Destaca-se que o grau de certeza da evidéncia
foi considerado baixo ou muito baixo para todos os desfechos avaliados nos estudos.

A avaliagdo econdmica comparou o PET-CT com o estadiamento convencional (tomografias,
ultrassonografia e cintilografia 6ssea) e incluiu dois modelos de custo-efetividade: pacientes
com achados duvidosos nos exames convencionais e pacientes com cancer de mama e
suspeita de metastase, em geral. Como resultado, obteve-se que o custo adicional por ganho
de precisdo diagnostica foi de aproximadamente RS 11 mil no primeiro grupo e RS 15 mil no
segundo. A analise de impacto orcamentario (AlO) estimou que, para pacientes com achados
duvidosos, o impacto seria de cerca de RS 3,2 milhdes em cinco anos (média de RS 640 mil/
ano); ja para todas as pacientes com suspeita de metastase, o custo aumentaria para RS 26,4
milhdes em cinco anos (média de RS 5,3 milhdes/ano); e em cenarios mais amplos, o impacto
poderia atingir RS 53 milhdes no mesmo periodo.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 33/2025 esteve aberta durante o periodo de 1/4/2025 a 10/4/2025 e
recebeu 11 inscri¢cdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao enviada
posteriormente para todos os inscritos.

A participante declarou como conflito de interesses que possui diagnostico da condi¢cao de
saude, faz uso da tecnologia em avaliagcao, que participou de associagao de pacientes e de
congressos, simposios, palestras ou demais eventos referentes ao tema em avaliagdo. Todos
os conflitos declarados pela paciente sao classificados como pouco importante de acordo
com o manual de gerenciamento e gestdo de conflito de interesses da Conitec.

Paciente de 49 anos, com historico oncoldgico ha cinco anos. Ao longo desse periodo, foi
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submetida a adenomastectomia, quimioterapia intravenosa, radioterapia, bloqueio hormonal
e segmentectomia. Relata que a descoberta da metastase ocorreu durante o uso do bloqueio
hormonal, periodo em que realizava acompanhamento por meio de exames de sangue com
dosagem de marcadores tumorais, 0s quais nao apresentavam alteracdes. Destaca que possuia
prognostico considerado muito favoravel para a cura, porém evoluiu para doenca metastatica.

Em maio de 2024, periodo marcado por maior circulacao de viroses, passou a apresentar tosse
seca persistente. Procurou atendimento em pronto-socorro, onde foram indicados cuidados
compativeis com quadro viral, como uso de prednisona, loratadina e inalagdes. Contudo,
mesmo apos o término do tratamento, a tosse persistiu. Houve tentativa terapéutica com
antibidticos, sem melhora clinica, resultando em aproximadamente dois meses e meio de idas
frequentes ao pronto-socorro.

Diante da persisténcia dos sintomas, a paciente foi internada para investigacao diagnostica.
A tomografia computadorizada evidenciou a presenca de um nodulo pulmonar de
aproximadamente 0,8 mm, que, sequndo avaliacao do médico pneumologista, era considerado
pequeno. A paciente recebeu alta hospitalar sem diagndstico conclusivo e buscou uma
segunda opiniao médica, que reforcou a hipotese de benignidade do nddulo, por apresentar
formato arredondado e simétrico, mesmo considerando o histérico de cancer de mama.

Posteriormente, a paciente procurou sua oncologista de referéncia, porém houve a necessidade
de iniciar a investigacao e o tratamento com uma nova profissional, que ainda nao conhecia
detalhadamente seu historicoclinico. Inicialmente, amédicatambém considerou a possibilidade
de uma condicao respiratoria, especialmente diante de surtos de coqueluche naquele periodo.
Foi prescrito um novo antibiotico para tratamento respiratorio, mas, concomitantemente, foi
solicitado o exame de PET-CT.

Em agosto de 2024, o PET-CT evidenciou baixa captacao metabdlica (SUV baixo). A partir desse
achado, foram seguidos os protocolos diagnosticos subsequentes, incluindo a realizacao de
biopsia guiada por tomografia e, posteriormente, segmentectomia pulmonar (cirurgia toracica
mais conservadora, em que se retira apenas um segmento pulmonar, e nao o lobo inteiro).
O resultado confirmou metastase de cancer de mama. A paciente avalia que, caso o PET-CT
tivesse sido indicado desde o inicio da investigacao, poderia ter evitado maior desgaste fisico e
intervencdes desnecessarias. Relata que a tosse era extremamente intensa, levando inclusive a
fraturas de costelas em decorréncia da forca dos episodios, além de momentos de falta de ar.
Destaca que, apos a retirada do nodulo pulmonar, a tosse cessou completamente.

Para viabilizar o acesso ao exame de PET-CT, a paciente mantém um plano de saude cujo
custo corresponde a aproximadamente 52% de seu orcamento mensal. Sequndo ela, esse
comprometimento financeiro impde escolhas dificeis entre a qualidade do tratamento
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e 0 acesso oportuno a tecnologias diagnosticas, afetando diretamente sua capacidade de
manter outras despesas essenciais. De acordo com o relato, o impacto se estende inclusive a
alimentacao, o que evidencia como os custos associados ao cuidado em saude extrapolam o
ambito clinico e produzem repercussdes significativas nas condicdes de vida da paciente.

O video da 1472 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitecrecomendouinicialmente, por maioria simples, aincorpora¢ao, ao SUS, da Tomografia
por Emissdao de Positrons (PET-CT) para o diagnodstico do cancer de mama metastatico
quando os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos. Esse tema
foi discutido durante a 1472 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 8, 9, 10, 11 e
12 de dezembro de 2025. Na ocasido, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou a
utilidade clinica da tecnologia. Ademais, foi solicitado que a Consulta Publica seja utilizada
para colher subsidios que ajudem a definir melhor os parametros de “achados equivocos” e a
reduzir as incertezas da analise econdmica.

Dessa forma, entendeu-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderiam
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

e Antes do PET-CT, foram realizados outros exames de imagem para o diagnoostico? Se

sim, quais e quantos exames de imagem?
« Como € possivel apontar o que sao achados equivocos?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 105, durante 20 dias, no periodo de
13/01/2026 a 01/02/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 269 contribuicdes, das quais 253 foram validadas. Entre os participantes,
todos se posicionaram favoravelmente a ampliacdo de uso da tecnologia em avaliacao,
argumentando reducao de custos para o sistema de saude, a dificuldade de acesso ao
procedimento e as tecnologias precisas para diagnostico da condicao de saude em questao,
além de destacarem a sua efetividade no diagnostico e no estadiamento do cancer de mama
metastatico, que permite uma abordagem terapéutica oportuna.

Aqueles com experiéncia com o PET-CT pontuaram, como aspectos positivos, sua efetividade
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https://youtu.be/Od1uw4VScsw?si=gUjrWl4t5MffSlyk&t=8239

associada a superioridade da acuracia do exame em relacao aos métodos convencionais, sua
seguranca e praticidade. Como aspectos negativos, ressaltaram a dificuldade de acesso e a
possibilidade de resultados falso-positivos e falso-negativos.

Em relacao a experiéncia com outras tecnologias diagnosticas, os participantes destacaram
0s exames de imagem convencionais. Foram mencionados, como aspectos positivos dessas
outras tecnologias, a acuracia e a precisao no estadiamento do cancer de mama, a diminuigcao
do uso de procedimentos invasivos, 0 apoio ao diagnostico precoce e ao tratamento, a
maior disponibilidade de acesso e 0 menor custo. Por sua vez, as limitacdes na deteccao de
metastases, o tempo de espera para realizacao e recebimento de resultados e o desconforto
na realizagcao de alguns procedimentos foram apontados como aspectos negativos.

A consulta publica também recebeu contribuicdes da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
e Imagem Molecular, da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e da Federacao das Santas
Casas e Hospitais Beneficentes do Estado de Sao Paulo, que se posicionaram favoravelmente
a ampliagdo de uso da tecnologia em avaliacdo. Ademais, ndao foram recebidas contribuicdes
nos topicos de evidéncias cientificas e econémicas.

Recomendacao final da Conitec

A 1492 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 4, 5 e 6 de marco de 2026. No
terceiro dia, o Comité de Produtos e Procedimento recomendou a incorporacao, ao SUS,
da Tomografia por Emissdao de Positrons (PET-CT) para o diagnostico do cancer de mama
metastatico (quando os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos).

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