ATA DA 1549 REUNIAO ORDINARIA DA CONITEC

COMITE DE PROTOCOLOS CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

6 de agosto de 2026

Membros Presentes: SAES, SAPS, SCTIE, SE, SEIDIGI, SESAI, SGTES, SVSA, AMB, ANS, ANVISA, CFM, CNS,
CONASEMS, CONASS, NATS, OSC ABRALE - Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia, OSC AMUCC - Associacao

Brasileira De Portadores De Cancer e OSC Instituto Oncoguia.

As reunides da Conitec tém ocorrido, desde a 1072 Reunido Ordinaria, em formato hibrido.

Essa reunido foi gravada em video e esta disponibilizada no sitio eletrénico da Comissao.

Apresentagdao das contribuicbes de Consulta Publica do Protocolo de Uso (PU) do lodeto de Potassio na

Emergéncia Nuclear para deliberagao final (recomendacao final da Conitec).

Origem da demanda: Secretaria de Vigilancia em Satude e Ambiente (SVSA) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude (SCTIE) do Ministério da Saude.

Consulta Publica (CP) n2 36/2026, disponibilizada no periodo de 14/05/2026 a 02/06/2026.

Ata: A Representante da Coordenagdao-Geral de Preparagdao para as Emergéncias em Saude Publica (CGPRESP)
informou que os autores ndo tém conflitos de interesses com a matéria. Inicialmente, exp6s os ajustes textuais no
tépico dos critérios de exclusdao que foram demandados pelo Comité durante a apreciacao inicial do Protocolo. Em
seguida, informou que foram recebidas 47 contribuicdes na Consulta Publica, das quais sete ndo tratavam dessa
temadtica. A maioria das contribuicdes recebidas foram de participantes do sexo feminino, da cor branca, com faixa
etaria entre 25 a 39 anos, da regido sudeste do pais e que tiveram conhecimento da Consulta Publica em redes
sociais. A maioria das contribuicGes (75%) considerou a avaliacdo geral do Protocolo muito bom, e foram fornecidas
por interessados no tema, seguido de profissionais de saide. Com relagdo aos critérios de inclusao, foi solicitada a
alteracdo da redagdo para melhorar a compreensdo sobre a idade ou o fato de ser trabalhador durante a
emergéncia, e também sobre a definicdo de janela terapéutica. Foram recebidas também contribuicdes sobre os
aspectos psicolégicos da populagdo acima de 40 anos e considera¢do da existéncia ou ndo de caréncia de recursos
como aspecto a ser inserido nos critérios de inclusdo. As sugestdes recebidas foram parcialmente acatadas, e a nova

redacdo dos critérios de inclusdo foi apresentada. A nova redacdo estabeleceu trés critérios de inclusdo



independentes entre si, mas que precisam considerar a definicdo de janela terapéutica, bem como a nota que trata
da comunicag¢ao do evento pelos érgaos competentes. Foram recebidas consideragdes gerais que se manifestaram
favoravelmente a publicacdo do protocolo, com sugestdes sobre a divulgacao das informacgdes para a populacgdo, e
gue destacaram a relevancia do Protocolo para garantir rdpida distribuicdo do iodeto de potdssio. A representante
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) informou que a selecdo de representante de
organizacao da sociedade civil sobre o tema ndo recebeu inscricdes. O especialista presente relatou que, além dos
casos de emergéncia em acidente nuclear, ou seja, apds a ocorréncia do risco, o Protocolo é relevante em situacées
de realizacdo de servicos preventivos nas usinas (previamente ao risco), em especial para os trabalhadores que
estdo mais préximos da exposicao. Pontuou que, quanto a eficacia do medicamento, a janela terapéutica ideal é de
8 horas, mas com eficacia até 24 horas. Com relacdo ao uso em populacdo acima de 40 anos, sugeriu incluir essa
populacdo considerando os aspectos psicoldgicos.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por unanimidade recomendar a aprovacao do Protocolo de

Uso do lodeto de Potassio na Emergéncia Nuclear. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 1.130/2026.

Antes de iniciar as pautas relacionadas a oncologia, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao
em Saude (SCTIE) informou que, considerando a publicacdo das Portarias relacionadas ao Componente da
Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco) e as discussGes realizadas anteriormente, por ocasido da
apreciacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), foi
atualizado o trecho referente ao item “Regulacdo, Avaliacdo e Controle pelo Gestor”, de modo que todos os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticos a serem discutidos apresentam a nova redacao, . Informou, ainda, que
foi construida, em conjunto com as equipes da Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) e da Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude (SAES), uma secdo referente aos cuidados paliativos, também incorporada a todos

os PCDT oncoldgicos, ainda que sua abordagem especifica possa variar conforme o tema.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favordvel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Patricia Gongalves Freire dos Santos SAES - 12 suplente Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel




Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordvel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favordvel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 292 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favordvel
Verdnica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendagao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) realizou as consideragGes
iniciais sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario,
informando sobre o histérico das reuniées de pré-escopo, escopo e validacdo da pergunta PICO, realizadas em
agosto de 2024. Em seguida, destacou a incorporagao do olaparibe para tratamento de manutenc¢ao de pacientes
com cancer de ovario, incluindo cancer de trompa de Faldpio ou peritoneal primario, seroso ou endometrioide,
recém-diagnosticado, de alto grau e avangado, com mutacao nos genes BRCA e sensivel a quimioterapia de primeira
linha a base de platina, bem como a ndo incorporacao do niraparibe para a mesma indicacdo, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS). Relatou que arevisdo das recomendacdes foi subsidiada pelas diretrizes da European Society
for Medical Oncology (ESMO), National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica (SBOC) e pelos protocolos institucionais do Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (ICESP) e do Instituto
Nacional de Cancer (INCA), e apreciadas em reunido de painel de especialistas, realizado em 9 de julho de 2026. Por
fim, informou que o documento foi aprovado a 1372 Reunido Ordindria da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de
PCDT. Em seguida, a pesquisadora do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC) continuou a apresentacdo, informando
gue o documento atualizado com alteracdo de formato de Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para PCDT.
Na sequéncia, apresentou dados referentes a epidemiologia da doencga, aos principais fatores de risco e aos
aspectos genéticos relacionados a doenca, bem como os cddigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) contemplados no documento. Em relagdo ao diagndstico, apresentou os exames recomendados para avaliacdo
diagndstica e para avaliacao de massas anexiais e cancer de ovario. Explicou que o estadiamento cirldrgico considera
o grau de diferenciagdo tumoral, que varia de acordo com o tipo histoldgico, subsidiando a classificagdo de risco
apresentada no PCDT por meio de fluxograma. Sobre os critérios de elegibilidade, informou que sdo incluidas

pacientes com suspeita ou diagndstico de neoplasia maligna epitelial de ovario, destacando que, embora a



populagdo-alvo seja composta por pessoas do sexo feminino, o documento considera a possibilidade de existéncia
de individuos transgéneros que possuem ovarios. Quanto aos critérios de exclusao, informou que sao excluidos os
pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo a algum medicamento ou
procedimento preconizado no protocolo. Em relagdo aos casos especiais, informou que pacientes com histérico
familiar sugestivo de risco aumentado para a doenga devem ser encaminhados para servico de genética. Ao abordar
o tratamento, apresentou os procedimentos cirurgicos recomendados e as estratégias cirlrgicas previstas para o
tratamento da doenca. Apresentou o fluxograma de tratamento, destacando as condutas para tratamento curativo
e paliativo, que consistem na combinacdo de cirurgia citorredutora primdria e tratamento sistémico. Informou que
0os esquemas terapéuticos para quimioterapia neoadjuvante e adjuvante sdo baseados principalmente em
carboplatina, paclitaxel e fluoruracila. Na sequéncia, discorreu sobre o tratamento sistémico de manutencdo com
olaparibe, conforme a incorporacdo. Para o tratamento da recorréncia, apresentou as estratégias para pacientes
candidatas e ndo candidatas a platina, bem como os critérios para realizacdo de cirurgia citorredutora secundaria e
os esquemas terapéuticos correspondentes. Apresentou também as recomendacgdes referentes ao monitoramento,
a avaliacdo da resposta terapéutica e ao acompanhamento das pacientes, incluindo a periodicidade das avaliagdes
clinicas, da dosagem do antigeno CA-125, dos exames de imagem e dos exames laboratoriais. Informou as
recomendagdes para acompanhamento do CA-125, exames de imagem e demais avalia¢Ges, conforme indicagao
clinica. Por fim, apresentou as orienta¢des referentes a gestdo e ao controle do tratamento, destacando que o
acesso aos medicamentos oncoldgicos é gerido pelo componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-
Onco) e que os medicamentos preconizados no protocolo podem ser verificados na Relagcdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). Apds a apresentacdo, a representante do Conselho Nacional de Satude (CNS)
guestionou a auséncia de maior destague no documento para a realizacdo do teste de BRCA, considerando ser
requisito para a indicacdo do medicamento olaparibe. Destacou a importancia de que o PCDT especifique a
necessidade da realizacdo do teste e como este sera disponibilizado no SUS, de modo a evitar dificuldades de acesso
e de orientacdo das pacientes nos servicos de saude. Em resposta, a representante da SCTIE explicou que ndo
compete ao PCDT abordar a operacionalizacdo do teste; entretanto, a equipe poderia reforcar no documento a
necessidade de sua realizacdo para identificacdo das pacientes elegiveis ao tratamento com olaparibe. A
representante do CNS reiterou a importancia de aprimorar a redagdo, uma vez que a forma como o acesso ao teste
estd descrita poderia gerar a interpretacdao de que o teste ndo estaria incorporado ao SUS. O representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) corroborou a importancia de esclarecer a testagem como pré-
requisito para acesso a indicacdo do medicamento. Reconheceu que existem dificuldades na implementagdo pds-
incorporacdo, em razdo da escassez de laboratérios de referéncia para a realizacdo de testes moleculares no SUS
para essa e outras condi¢des. Do ponto de vista da implementagdo, informou que estavam sendo planejadas a¢Ges
conjuntas na AF-Onco para estabelecer comunica¢do adequada com os servicos, especialmente no periodo inicial
de disponibilizagdo do medicamento, considerando o compromisso da empresa com a oferta da testagem. A
representante da Organizagao da Sociedade Civil (OSC) corroborou com importancia de maior explicitagdo no PCDT

sobre a testagem de BRCA, especialmente por se tratar de uma tecnologia diretamente relacionada a indicacdo do



medicamento. A representante do CNS relembrou que, em outros PCDT nos quais o uso do medicamento estava
condicionado a participacdao em programa de suporte da indUstria farmacéutica, as respectivas informagdes nao
foram incluidas no PCDT, mas contempladas em notas técnicas do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF). Ressaltou, porém, que as assisténcias farmacéuticas de alguns estados ndo consideram
todas as notas técnicas emitidas pelo DAF, o que pode gerar lacunas no acesso ao tratamento. A especialista
presente reafirmou a necessidade de clareza sobre o teste na redacdo do PCDT e apontou que essa agao
possivelmente demandard questionamentos sobre a necessidade de testagem de familiares, aspecto que ndo esta
abordado no PCDT. Sugeriu, ainda, o aprimoramento da classificacdo dos tumores mucinosos, com diferenciagdo
entre os padrdes expansivo e infiltrativo, considerando as implicacdes para a indicacdo de tratamento adjuvante.
Também questionou a abordagem da cirurgia citorredutora secunddria em pacientes resistentes a platina e a
auséncia de mencdo ao PET-CT, especialmente no contexto da avaliacdo para cirurgia secundaria. Em resposta, a
representante da SCTIE informou que o PET-CT e o teste de BRCA para familiares de mulheres acometidas por
neoplasia epitelial de ovario ndo estao incorporados ao SUS e, por isso, o documento ndao contempla essas
orientagdes. Em relacdo ao tratamento adjuvante, informou que este foi revisto conforme orientacao dos
especialistas, visando a aproximag¢ao com a pratica clinica, mas que as questdes apontadas seriam reavaliadas. A
representante da OSC questionou a possibilidade de inclusao, no PCDT, de tecnologias nao avaliadas pela Conitec
qgue, na perspectiva dos pacientes e especialistas, fossem consideradas necessarias. A representante da SCTIE
respondeu que, enquanto ndo houver avaliacdo e posterior incorporacao da tecnologia, ndo é possivel preconizar
sua utilizagdo no PCDT, podendo essa informacgdo ser registrada no documento. A representante da OSC contribuiu,
ainda, apontando que o documento carece de informacgdes sobre aspectos relacionados a qualidade de vida das
pacientes, incluindo saude mental, salde nutricional, cuidado da menopausa precoce e impactos na sexualidade. A
representante da SCTIE considerou pertinente a sugestdo e explicou que esses aspectos podem ser apresentados
durante a consulta publica, inclusive mediante propostas de redacdo, para posterior avaliacdo pela equipe,
ressaltando, contudo, que algumas sugestées podem envolver tecnologias ainda ndo incorporadas ao SUS e, por
este motivo, ndo podem ser acatadas. A outra especialista presente informou que foram contemplados os principais
procedimentos cirdrgicos aplicaveis ao diagndstico, considerando os diferentes contextos de tratamento, incluindo
doenca primaria, recorréncia e situacdes de resisténcia ao tratamento. Explicou que foram incluidos os
procedimentos cirurgicos possiveis, inclusive aqueles de maior complexidade, com o objetivo de evitar a exclusdo
de possibilidades terapéuticas para pacientes que eventualmente sejam encaminhadas a centros de referéncia com
capacidade para realizacdo desses procedimentos. Na sequéncia, a terceira especialista presente contribuiu que,
no processo de elaboragao do PCDT, inicialmente sdao discutidas as tecnologias e alternativas consideradas ideais
para o tratamento e, posteriormente, sdo estabelecidos os limites relacionados as tecnologias avaliadas e
incorporadas ao SUS. Ressaltou que algumas tecnologias discutidas durante o processo, como o PET-CT e os
inibidores de angiogénese, ndo foram incorporadas para a indicacdo em questdo e, portanto, ndo podem ser
preconizadas no documento. Colocou-se a disposicao para contribuir com os esclarecimentos necessarios acerca

dos pontos discutidos. Ndo houve consideragdes adicionais.



Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Neoplasia Maligna Epitelial de

Oviério.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente |Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular |Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 22 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel

* A representante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia),
ocupante da cadeira rotativa da OSC neste tema e presente na reunido, declararou

possuir conflito de interesses considerado muito importante e ndo votou, nos termos

do inciso V do art. 10 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011.




Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma de Es6fago para encaminhamento

a Consulta Publica (recomendacgdo inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou o
processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma de Es6fago. Informou que a
proposta de atualizacdo é uma demanda que atende ao Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, e as orientagdes
previstas em seu artigo 26. Destacou que foi alterado o formato de Diretrizes Terapéuticas e Diagndsticas para
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, por demanda da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, com
inclusdo de orientacdes sobre os esquemas quimioterapicos a serem preconizados pelo Sistema Unico de Saude.
Informou que o Grupo Elaborador responsavel pela atualizacdo é o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz e que foram
realizadas reunido de pré-escopo, em 03/07/2023, e reunido de escopo, em 18/07/2023, com participacdo de
especialistas, metodologistas do Grupo Elaborador e representantes do DGITS, do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos e da Secretaria de Atencado Especializada a Saude. Também foram realizadas
reunido de validacdo de PICO, em 31/07/2023, e um painel de especialistas, em 24/06/2026. Em seguida, a
representante do Grupo Elaborador apresentou as principais informa¢des do PCDT, destacando as decisOes
relacionadas as tecnologias avaliadas pela Conitec; incorporacdao da tomografia computadorizada por emissdo de
positrons (PET-CT) para o estadiamento de pacientes com doenca localmente avancada de carcinoma de es6fago
ndo sabidamente metastatico, apds resultados inconclusivos na tomografia computadorizada, conforme Portaria
SECTICS/MS n2 16/2025; n3o incorporagdo de nivolumabe e pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha
do carcinoma de es6fago avancado ou metastatico em pacientes com maior expressdo de PD-L1, conforme Portaria
SECTICS/MS n2 57/2025, e ndo incorporagdo de nivolumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com
diagndstico confirmado de carcinoma de es6fago apds tratamento trimodal, conforme Portaria SECTICS/MS n2
55/2025. Foi informado que, para a atualizacdo do documento, foram consideradas as Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica de 2024, da European Society for Medical Oncology de 2022, da National
Comprehensive Cancer Network de 2021, do Instituto do Cancer do Estado de S3ao Paulo, 32 edicdo, e do Instituto
Nacional de Cancer de 2022. Quanto aos conflitos de interesse, foi informado que a Dra. Milena Brachmans
Mascarenhas Neves declarou participacdo em congressos e simpdsios de oncologia com tema relacionado, sem
apoio financeiro da empresa detentora de registro de tecnologia relacionada ao tema. Os demais autores
declararam ndo possuir conflito de interesse com a matéria. Foi apresentado que o PCDT visa a oferecer
recomendacdes relacionadas ao diagndstico, tratamento e acompanhamento de pacientes com carcinoma de
esofago. Foi ressaltado que a atualizacdo se faz necessdria em razao de mudangas nos parametros de cuidado dos
pacientes, incluindo aspectos relacionados ao diagndstico, novos tratamentos e acompanhamento. Na
contextualizacdo da doenga, foi informado que o cancer de es6fago constitui a sexta causa de morte por cancer no
mundo, com 511 mil casos novos e 445 mil ébitos em 2022. No Brasil, foram apresentados 11.390 casos novos por

ano e 8.488 6bitos em 2023, com maior incidéncia entre homens, de 8,37 casos por 100 mil habitantes, em



comparacdo a 2,4 casos por 100 mil entre mulheres. A sobrevida em cinco anos foi apresentada de acordo com o
estdgio da doenca, correspondendo a 47% nos casos localizados, 26% nos casos regionais e 6% nos casos
metastdticos. Foram destacados como principais tipos histolégicos o carcinoma de células escamosas e o
adenocarcinoma. Foram apresentados os principais sinais e sintomas de alerta, incluindo disfagia progressiva, perda
de peso inexplicada, dor retroesternal ou toracica, azia persistente, rouquiddo e tosse persistente. Foram
destacados os fatores de risco para o carcinoma de células escamosas: tabagismo, consumo excessivo de alcool,
dieta inadequada e consumo de bebidas muito quentes. Para o adenocarcinoma, esses fatores sdo refluxo
gastroesofagico crénico, es6fago de Barrett, obesidade e excesso de gordura corporal. Quanto ao diagndstico,
foram apresentados como principais métodos a endoscopia digestiva alta com multiplas bidpsias das lesGes
suspeitas e a tomografia computadorizada de térax e abdémen, preferencialmente com contraste. A tomografia
computadorizada por emissdao de pdsitrons foi indicada para pacientes com doenca localmente avancada ndo
sabidamente metastdtica, apds resultados inconclusivos na tomografia computadorizada. Também foram
apresentados a broncoscopia, sempre que houver suspeita de fistula es6fagobronquica, e a ecoendoscopia em
estdgios iniciais, quando disponivel. No diagndstico laboratorial, foram apresentados como exames recomendados
o hemograma completo, as dosagens de ureia, creatinina, potdssio, transaminase glutamico-oxalacética e
transaminase glutamico-pirdvica, além do coagulograma. Para pacientes idosos fragilizados e cardiopatas, foi
apresentada a sugestdo de avaliacgdo da fungdo cardiaca por meio de ecocardiograma transtordcico e
eletrocardiograma de admissdo. A confirmacdo diagndstica baseia-se na avaliagdo anatomopatoldgica do material
obtido por biépsia endoscdpica. No tratamento cirurgico, foi apresentada a esofagectomia para pacientes com
cancer de esoOfago ressecavel. A videolaparoscopia foi indicada para tumores distais, tumores da jungdo
gastroesofagica e doenca localmente avancada, enquanto a linfadenectomia abdominal foi apresentada para
tumores do es6fago médio. Foram considerados elegiveis para cirurgia pacientes com tumores nos estadios T1 a
T3, potencialmente ressecaveis, e pacientes com tumor avancado T4a envolvendo pericardio, pleura ou diafragma.
Para a doenca ressecdvel inicial, correspondente aos estagios Tis, cT1, cNO ou cMO, foram apresentados possiveis
esquemas terapéuticos para carcinoma de células escamosas ou adenocarcinoma concomitantes a radioterapia,
incluindo carboplatina associada a paclitaxel, cisplatina associada a fluoruracila e FOLFOX, composto por acido
folinico, fluoruracila e oxaliplatina. Para o adenocarcinoma, foi apresentada ainda a possibilidade de quimioterapia
perioperatéria com FLOT, composto por docetaxel, oxaliplatina, acido folinico e fluoruracila. Foi destacado que, no
carcinoma de células escamosas, recomenda-se quimioterapia neoadjuvante seguida de cirurgia, enquanto, no
adenocarcinoma, pode ser utilizada estratégia perioperatdria com quimioterapia sistémica, sendo o FLOT uma das
opcoes preferenciais, seguida de cirurgia nos pacientes elegiveis. Foram apresentados os esquemas preconizados
para cada etapa do tratamento e tipo histolégico. Quanto ao monitoramento, foi apresentada a avaliagdo periddica
da resposta terapéutica por meio de exame fisico e exames de imagem, especialmente tomografia
computadorizada, além da avaliagdo multidisciplinar periédica do estado nutricional do paciente. No
acompanhamento pds-tratamento, foram recomendadas consultas clinicas a cada trés a seis meses nos primeiros

dois anos e, posteriormente, a cada seis a doze meses durante trés a cinco anos, seguindo-se acompanhamento



anual. Os exames de imagem devem ser realizados conforme os sintomas apresentados. Para pacientes com cancer
inicial tratados por ressecgdao endoscdpica, foi apresentada a recomendacao de endoscopia digestiva alta a cada
trés meses por pelo menos um ano e, posteriormente, anualmente. A tomografia computadorizada deve ser
realizada diante de sinais ou sintomas de recidiva. Por fim, destacou-se a necessidade de observancia dos critérios
de inclusdo e exclusdo dos pacientes no PCDT, da durag¢do e monitorizacdo do tratamento, da verificagcdo periddica
das doses prescritas e dispensadas, da adequacdo do uso dos medicamentos e do acompanhamento pds-
tratamento. Foi informado que os casos de carcinoma de es6fago devem ser atendidos em hospitais habilitados em
oncologia e com porte tecnoldgico suficiente para realizar o diagndstico, tratamento e acompanhamento dos
pacientes. Apds a apresentacao, a representante da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC) questionou a auséncia do
pembrolizumabe e sugeriu que o PCDT abordasse aspectos relacionados a qualidade de vida dos pacientes com
cancer de es6fago, especialmente no que se refere ao suporte nutricional e ao apoio emocional. A representante
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) respondeu que o pembrolizumabe ainda nao foi
incorporado ao Sistema Unico de Salde e que, caso seja incorporado para esta indicacdo, o documento sera
atualizado. Em relacdo aos aspectos relacionados a qualidade de vida, informou que sdo temas que precisam ser
apontados durante a delimitacdao do escopo, sendo fundamental que os representantes de pacientes sinalizem a
necessidade de serem incluidas durante esta fase. Ressaltou, contudo, que a consulta publica constitui espaco
oportuno para a manifestacdo e incorporagao de diferentes perspectivas e aspectos relacionados a experiéncia dos
pacientes. Ao final, questionou aos representantes se haveria interesse em encaminhar, naquele momento, algum
documento ou contribui¢do adicional ao Comité ou se prefeririam aguardar a abertura da consulta publica para
apresentar suas consideragdes. A representante do Conselho Nacional de Saude relatou sua experiéncia,
destacando que, nem sempre, os pacientes se encontram suficientemente empoderados para relatar sua jornada
de cuidado, o que pode limitar sua participacdo e a expressao de suas necessidades no processo de avaliagdo.
Ressaltou a importancia do fortalecimento da participacdo do controle social, especialmente por meio de chamadas
publicas para participacdo nas reunides de escopo, como forma de ampliar a representatividade dos usuadrios e
conferir maior transparéncia ao processo de elaboracdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A
representante da SCTIE explicou como os representantes de pacientes sao selecionados a participar do processo,
ressaltando que nao é feita chamada publica, devido a necessidade de manter a confidencialidade dos participantes
das reunides. Esclareceu que o convite para participacao nao é direcionado individualmente aos pacientes, mas
realizado por meio das associaces de pacientes, as quais cabe indicar o representante que participara da reunido.
Ressaltou, ainda, que a Secretaria-Executiva da Conitec estd a disposicdo para discutir meios de aprimorar o
processo de participacdo social. A especialista presente destacou que o PCDT podera ter impacto relevante na
organizacdao da assisténcia, especialmente no direcionamento dos pacientes para centros de referéncia,
considerando que, muitas vezes, os pacientes percorrem um longo caminho até a realiza¢cdo do diagnédstico, o que
pode repercutir negativamente em seu estado nutricional e nas condi¢Ges para realizagdo do tratamento cirargico.
Ressaltou que o direcionamento adequado dos pacientes para centros com capacidade de oferecer assisténcia

qualificada e melhores desfechos é um aspecto crucial a ser considerado no ambito do PCDT. Destacou, ainda, a



importancia do mapeamento dos locais de atendimento e dos resultados assistenciais, por meio do PCDT,
possibilitando a avaliacdo de indicadores como mortalidade, desfechos clinicos e internagdes. O representante da
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) destacou a expectativa em relagdo as contribuicGes
apresentadas durante a reunido, ressaltando que estas sdao qualificadas e abrangentes e, em algumas situagdes,
extrapolam o escopo de um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas. Esclareceu que o PCDT constitui um
documento orientador da pratica clinica, considerando aquilo que é possivel ser realizado, no momento, no ambito
do sistema publico de saude. Ressaltou, contudo, a importancia das contribuicGes apresentadas e recomendou que
os participantes também as encaminhem durante a consulta publica, atentando-se aos aspectos relacionados a
tecnologias ainda ndo incorporadas ao Sistema Unico de Satde. Destacou que a consulta publica podera representar
uma oportunidade para avaliar a possibilidade de incorporacdo de determinadas contribuicdes na versdo do
documento em elaboracdo, contribuindo para o seu aprimoramento.

Recomendac¢do: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com

recomendacdo preliminar favordvel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma de Es6fago.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favordvel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favordvel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel




* Arepresentante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia), ocupante da cadeira rotativa da OSC
neste tema e presente na reunido, declararou possuir conflito de interesses considerado muito importante e ndo

votou, nos termos do inciso V do art. 10 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcinoma de Estomago para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendagao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou o
processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcinoma de Estdmago. Informou
que a proposta é uma demanda que atende ao Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, e as orientagles previstas
em seu artigo 26, e que houve a alteracdo do formato de Diretrizes Terapéuticas e Diagndsticas para Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas, por demanda da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, incluindo
orientacdes relativas aos esquemas quimioterapicos a serem preconizados pelo Sistema Unico de Saude. Informou,
ainda, que o Grupo Elaborador responsavel pela atualizacdo é o Hospital Alemao Oswaldo Cruz e que foram
realizadas reunides de pré-escopo, em 03/07/2023, e de escopo, em 10/07/2023, com participacdo de especialistas,
metodologistas do Grupo Elaborador e representantes do DGITS, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF) e da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Também foi realizada reunido de
validagdo de PICO em 26/07/2023 e um painel de especialistas em 24/06/2026. A técnica destacou que foram
consideradas as seguintes decisGes relacionadas as tecnologias utilizadas no tratamento do adenocarcinoma de
estdmago: incorporacdo do trastuzumabe para o tratamento de adultos com cancer de estémago ou da jungdo
esofagogastrica, avancado ou metastatico, HER2 positivo e ndo tratados anteriormente, em primeira linha,
conforme Portaria SECTICS/MS n? 33/2025; ndo incorporac¢do do nivolumabe para o tratamento de adultos com
cancer de estbmago ou da juncdo esofagogastrica, avancado ou metastatico ndo tratados anteriormente, conforme
Portaria SECTICS/MS n2 30/2025, e ndo incorporagdo do ramucirumabe para adultos diagnosticados com céncer de
estdbmago ou juncdo gastroesofagica avancado ou metastatico refratdrios a primeira linha de tratamento, conforme
Portaria SECTICS/MS n2 27/2025. Em seguida, a representante do Grupo Elaborador apresentou a contextualizagio
epidemioldgica da doenca, destacando-se que o cancer de estdbmago, também denominado cancer gastrico, é o
quinto tipo de cancer mais diagnosticado e o quarto em mortalidade no mundo. O adenocarcinoma constitui o tipo
histopatoldgico mais frequente das neoplasias malignas do estdmago, correspondendo a mais de 90% dos casos.
Ressaltou-se o impacto da doenga na qualidade de vida, especialmente nos estagios mais avangados, nos quais ha
maior manifestacao de sinais e sintomas e maior risco de mortalidade. No Brasil, segundo dados apresentados do
Instituto Nacional de Cancer, sao estimados aproximadamente 22 mil novos casos de cancer gastrico por ano e, em
2023, foram registrados aproximadamente 14 mil ébitos pela condicao. Quanto ao diagndstico, foram apresentados

como componentes da investigacdo: a avaliagao clinica, a endoscopia digestiva alta com bidpsia e o estadiamento




por tomografia computadorizada de abdémen, térax e pelve, com contraste oral e venoso. Também foram
destacados exames auxiliares, conforme a apresentacao clinica individual, incluindo ultrassonografia endoscépica,
ressonancia magnética, videolaparoscopia, exames laboratoriais, imunohistoquimica e hibridiza¢do in situ. Foi
ressaltado que a suspeita diagndstica pode estar relacionada a idade, presenca recente de dispepsia, histérico
familiar ou sindromes genéticas predisponentes, além de sinais e sintomas como anorexia, perda de peso, dor
abdominal, nduseas, vomitos e plenitude gastrica, podendo a doenca ser assintomatica nos estagios iniciais. Foram
apresentados os critérios de elegibilidade do PCDT, sendo incluidos individuos com suspeita ou diagndstico de
adenocarcinoma de estdmago e da juncdo esofagogastrica. Foram considerados critérios de exclusdo a intolerancia,
hipersensibilidade ou contraindicacdo as condutas preconizadas. Destacou-se, ainda, que pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica significativa e idosos acima de 70 anos, especialmente aqueles frageis ou com
desempenho funcional ECOG 3 ou superior, devem ser avaliados criteriosamente, podendo ser excluidos de
determinados tratamentos conforme avaliacao individual de risco-beneficio. Foram apresentados os esquemas de
tratamento. No tratamento da doenca localizada, foram apresentados os esquemas quimioterapicos preconizados.
Para os estagios iniciais, até o estagio IA, foi apresentada a recomendacdo de ressecc¢do cirurgica ou endoscdpica,
com finalidade curativa da gastrectomia associada a linfadenectomia. Para os estagios IB a llIC, foi apresentada a
recomendacdo de gastrectomia radical com linfadenectomia. Também foi abordada a possibilidade de associagdo
de radioterapia a quimioterapia no tratamento de pacientes com doenca localizada ressecada, incluindo esquemas
guimioterdpicos e radioterapia adjuvante. Para a doenca avancada ou metastdtica, foram apresentadas as
alternativas quimioterapicas possiveis, incluindo aqueles indicados para a jun¢do esofagogdstrica. Também foram
destacados os cuidados de suporte, incluindo paliacdo dos sintomas e suporte nutricional. Quanto ao
monitoramento, foi informado que, no cenario de doenca localizada, os pacientes devem ser acompanhados
clinicamente, com solicitacdo de exames de acordo com os sintomas apresentados. As consultas devem ocorrer a
cada trés a seis meses nos primeiros dois anos e, posteriormente, a cada seis a doze meses por mais de trés anos.
No periodo pdés-operatério, deve ser oferecido suporte nutricional, incluindo reposicdo de vitamina B12 por via
intramuscular e ferro por via oral ou endovenosa. Na suspeita de recidiva ou progressdo da doencga, deve ser
realizado exame de imagem para confirmacdo diagndstica. Para o cendrio de doencga avancada, foi recomendado
acompanhamento regular com o objetivo de detectar sintomas de progressdao antes de deterioracao clinica
significativa. Na suspeita de progressao, além da avaliacdo clinica e do exame fisico, devem ser realizados exames
laboratoriais, incluindo hemograma, creatinina, enzimas hepaticas, bilirrubinas e albumina sérica. Nos pacientes
submetidos a quimioterapia, foi apresentada a recomendacdo de realizacdo de tomografia computadorizada de
térax e abdomen e de outras regides especificas, quando necessario, a cada seis a doze semanas, com o objetivo
de evitar a manutencdo de terapias futeis e possibilitar a modificacdo do tratamento entre as alternativas
disponiveis. Por fim, foram apresentados aspectos de regulacdo, de modo que os estabelecimentos de saude
credenciados pelo Sistema Unico de Saude e habilitados em Oncologia s3o responsaveis pela assisténcia prestada
e pelo registro dos respectivos procedimentos, incluindo aqueles relacionados a administracdo e a dispensagao de

medicamentos oncoldgicos. Apds a apresentacdo, ndo houve questionamentos.



Recomendagao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com

recomendacgao preliminar favordavel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcionoma de

Estdmago.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel

Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favordvel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favordvel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel

Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel

Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel

Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel

Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 22 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Verodnica Colpani NATS - Titular Favoravel

Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 19 suplente Favoravel

* A representante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia), ocupante da cadeira
rotativa da OSC neste tema e presente na reunido, declararou possuir conflito de interesses considerado
muito importante e ndo votou, nos termos do inciso V do art. 10 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro
de 2011.

Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prdstata para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendacgao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou o

processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prdstata. Informou




que a atualizagdo ocorre em atendimento ao Decreto n? 7.508/2011. Destacou que a atualizacdo contempla a
alteracdo do formato de Diretrizes Terapéuticas e Diagndsticas para Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas,
conforme demanda da Secretaria de Atengdo Especializada a Salde, com o objetivo de atualizar as recomendacgdes
relacionadas ao diagndstico, tratamento e acompanhamento dos pacientes, incluindo os esquemas terapéuticos a
serem preconizados pelo Sistema Unico de Satde. Informou que o Grupo Elaborador responsavel pela atualiza¢cdo
é o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz. As reunides de pré-escopo de escopo, de validacdo de PICO e Painel de
Especialistas ocorreram, respectivamente, em 20 de agosto de 2021, 15 de setembro de 2021, 26 de outubro de
2021 e 08 de julho de 2026, com participacdo de especialistas, metodologistas do Grupo Elaborador e
representantes das areas técnicas do Ministério da Saude. Na sequéncia, foram apresentadas as decisdes
relacionadas ao tratamento do cancer de prdstata, consideradas na atualizacdo do Protocolo. Em seguida, a
representante do Grupo Elaborador apresentou o documento, destacando a contextualizacdo epidemioldgica do
adenocarcinoma de prostata, ressaltando-se a heterogeneidade da evolugdo da doenca. Foram apresentados dados
de incidéncia e mortalidade no mundo e no Brasil, destacando-se a elevada frequéncia da doenca entre os homens
e sua relevancia como problema de saude publica. Quanto ao diagndstico e estadiamento, foram apresentados os
principais métodos utilizados, incluindo avaliagao clinica, toque retal, dosagem do antigeno prostatico especifico,
ressonancia magnética multiparamétrica e bidpsia prostatica guiada por imagem. Também foram apresentados os
exames complementares indicados de acordo com o risco clinico e a possibilidade de doenca metastatica. Foram
informados os critérios de elegibilidade e exclusdo dos pacientes, considerando o diagndstico histoldgico
confirmado de adenocarcinoma de prdstata e as contraindicacdes ou condicBes que impecam a utilizacdo dos
medicamentos ou procedimentos previstos no Protocolo. Na sequéncia, foram apresentadas as recomendacdes
terapéuticas para os diferentes estagios e grupos de risco da doenca, contemplando pacientes com doenca
localizada, localmente avancada, recidiva bioquimica, doenca avancada ou metastatica sensivel a castracdo e
doenca resistente a castracdo, metastdtica ou ndo metastatica. Foram apresentados os esquemas terapéuticos
recomendados para cada cendrio clinico, bem como as estratégias de vigilancia ativa, tratamento cirurgico,
radioterapia, hormonioterapia e tratamento sistémico, conforme as caracteristicas da doenca e as condicdes
clinicas dos pacientes. Também foram apresentadas as recomendacgdes relacionadas ao tratamento de resgate nos
casos de recidiva bioquimica apds tratamento inicial, incluindo as possibilidades terapéuticas de acordo com a
modalidade de tratamento previamente realizada e as caracteristicas clinicas do paciente. Quanto ao
monitoramento, foram apresentadas as recomendag¢des de acompanhamento dos pacientes de acordo com a
presenca ou auséncia de metdstases, incluindo a avalia¢do periddica do antigeno prostatico especifico, dosagem de
testosterona nos pacientes em uso de hormonioterapia, exames laboratoriais e exames de imagem, conforme o
estdgio da doenca e a evolugdo clinica. Também foram apresentados exames complementares para
acompanhamento dos pacientes em terapia antiandrogénica de longo prazo. No item referente a gestdo e controle,
foi destacado que os estabelecimentos de salde credenciados pelo Sistema Unico de Salude e habilitados em
oncologia sdo responsaveis pela assisténcia aos pacientes e pelo registro dos procedimentos realizados. Foram

apresentadas as orientacdes relacionadas ao registro e processamento dos tratamentos oncoldgicos no Sistema de



Informac&es Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude, incluindo a necessidade de autoriza¢do prévia nos casos
previstos. Posteriormente, o representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) destacou a
importancia de considerar a evolugdo das tecnologias disponiveis para o tratamento do cancer de préstata,
especialmente a cirurgia robética. Ressaltou que, embora a tecnologia ainda n3o esteja disponivel no Sistema Unico
de Saude, existe atualmente um esforco do Ministério da Saude em ampliar o acesso a tecnologias de maior
complexidade aos pacientes do Sistema Unico de Satude. Considerou importante a retomada da discussdo sobre a
cirurgia robdtica, especialmente para o tratamento do cancer de préstata localizado. O representante destacou,
ainda, que o tratamento do cancer de prdstata vem se tornando cada vez mais individualizado e chamou atencao
para a auséncia da tomografia por emissao de pdsitrons associada ao antigeno de membrana especifico da préstata
(PET-PSMA) entre os exames apresentados no Protocolo. Reconheceu que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas constitui um documento orientador da pratica clinica e que existem limitacdes quanto a possibilidade
de oferta de todas as tecnologias disponiveis no sistema publico. Entretanto, destacou a importancia de que as
futuras atualizagGes considerem a evolugao tecnoldgica observada nos ultimos anos, especialmente em relagao a
cirurgia robética e ao PET-PSMA. Como possibilidade para ampliar o acesso a cirurgia robdtica no Sistema Unico de
Saude, sugeriu a organizacdo de uma rede regionalizada de ateng¢ao, com centros de referéncia distribuidos
estrategicamente no pais. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) ressaltou que os
PCDT sdo elaborados a partir de escopos definidos em contextos especificos e considerando as possibilidades do
Sistema Unico de Satde naquele momento. Destacou, contudo, que novas contribui¢des sdo bem-vindas, inclusive
durante a consulta publica, sempre que houver possibilidade de aperfeicoamento do documento na atualizacdo em
curso. Em relacdo a cirurgia robédtica, esclareceu que a prostatectomia radical por via robdtica foi incorporada ao
Sistema Unico de Saude apés recomendacdo favordvel da Conitec e que sua disponibilizacdo vem ocorrendo
gradualmente, conforme normativa do Ministério da Saude que estabelece os critérios e requisitos para habilitacao
dos servicos que ofertardo a tecnologia. A representante da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
esclareceu que a incorporagdao da prostatectomia radical por via robdtica na saude suplementar ocorreu
posteriormente a sua incorporacdo no Sistema Unico de Satde, a partir de recomendacéo favoravel da Conitec. Ao
final, foi ressaltado que o Protocolo é oportuno e que o documento apresenta importante contribuicdo para a
organizacao da assisténcia aos pacientes com adenocarcinoma de préstata.

Recomendac¢ao: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Adenocarcionoma de

Prdstata.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel

Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel




Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel

Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favordavel

Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favordavel

Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel

Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordavel

Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favordavel

Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel

Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel

Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel

Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel

Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 292 suplente Favoravel

Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel

Verdnica Colpani NATS - Titular Favoravel

Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel

* A representante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia), ocupante da cadeira
rotativa da OSC neste tema e presente na reunido, declararou possuir conflito de interesses considerado
muito importante e nao votou, nos termos do inciso V do art. 10 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro
de 2011.

Apreciagdo inicial da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Diferenciado da

Tireoide para encaminhamento a Consulta Publica (recomendacgao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou o
processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Carcinoma Diferenciado da
Tireoide. Informou que a versdo vigente foi instituida pela Portaria SAS/MS n2 7, de 3 de janeiro de 2014, e que a
reunido de escopo ocorreu em setembro de 2022. Relatou o levantamento de tratamentos quimioterapicos
recomendados em diretrizes clinicas e protocolos assistenciais de unidades prestadoras de servi¢os ao Sistema
Unico de Saude, seguido de discussdo em painel de especialistas realizado em 10 de julho de 2026. Contextualizou,
ainda, a incorporacdo do hormoénio tireoestimulante recombinante (TSH recombinante) para pacientes com
indicacdo de iodo radioativo e contraindicacdo a inducdo de hipotireoidismo enddgeno ou incapacidade de
producdo de TSH enddgeno, bem como a ndo incorporacdo do sorafenibe e do lenvatinibe para carcinoma
diferenciado da tireoide localmente avancado e/ou metastatico, refratario ao iodo e progressivo. Registrou que o

documento foi apreciado pela Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT em julho de 2026 e aprovado para



encaminhamento ao Comité de PCDT da Conitec. Em seguida, a representante do Grupo Elaborador apresentou o
objetivo do PCDT de prover recomendacdes sobre diagndstico, tratamento e acompanhamento de pacientes com
carcinoma diferenciado da tireoide. Foram abordados aspectos epidemioldgicos, fatores de risco, sinais e sintomas,
classificacdo pela CID-10, diagndstico laboratorial e por imagem e ultrassonografia, além da estratificacdo do risco
de recorréncia. Foram apresentados os critérios de inclusdo e exclusdo, as condi¢bes para realizacdo de
radioiodoterapia, uso de TSH recombinante e os casos especiais previstos no documento. Quanto ao tratamento,
foram descritas as seguintes condutas: tireoidectomia total ou parcial, vigilancia ativa em pacientes de baixo risco,
a radioiodoterapia e a terapia sistémica para doenca avancada ou metastatica refrataria ao iodo e em progressao.
Também foram expostos os critérios de monitoramento, incluindo a classificacdo da resposta ao tratamento entre
6 e 12 meses. Apds a apresentacdo, a representante da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC) fez consideracgdes
sobre o acesso a testes moleculares nos casos de citologia indeterminada, com a finalidade de apoiar a decisdo
terapéutica e, potencialmente, evitar cirurgias mais extensas e impactos funcionais. Destacou também a
necessidade de suporte estruturado no periodo pds-cirurgico, incluindo reabilitacdo, acompanhamento apds
tireoidectomia total e reposicdo hormonal de uso continuo. A representante do Conselho Nacional de Saude
reforcou a importancia dos testes moleculares para citologias indeterminadas e registrou a solicitagcdo de inclusado
dessa tecnologia no PCDT. Ressaltou, ainda, a necessidade de ampliar a assisténcia interdisciplinar e de explicitar
linhas de cuidado e a jornada de acesso desses pacientes. Reconheceu que o teste molecular ndao havia sido
considerado nem avaliado no processo de atualizagao do PCDT, mas solicitou o registro da demanda apresentada
pelo controle social. O especialista presente ponderou que os testes moleculares podem ser Uteis para um grupo
restrito de pacientes e que sua aplicacdo deve ser avaliada com cuidado, considerando a possibilidade de
estratificacdo por ultrassonografia e citologia. Quanto ao documento apresentado, questionou a restricdo da
radioiodoterapia a pacientes com idade igual ou superior a 18 anos, diante da existéncia de criangas com carcinoma
de tireoide que podem necessitar do tratamento. Sugeriu retirar a previsdo de radioiodoterapia em situacdes
especiais envolvendo pacientes que ndo puderam concluir a cirurgia, por considerar a indicacdo rara e passivel de
gerar interpretacdes inadequadas. PropOs ajustar a redacdo sobre o seguimento obrigatério em hospitais
habilitados em oncologia, de modo a permitir que pacientes de menor risco, apds o tratamento inicial, sejam

acompanhados em outros pontos da rede, inclusive na atencao primaria a saude. A representante da Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (SCTIE) pontuou que a proposta de atualizagdo do PCDT resultou de uma

construcdo coletiva a partir de discussdes anteriores com diferentes especialistas, nas quais houve opiniGes
divergentes. Orientou que as contribuicGes apresentadas pelo especialista presente fossem apresentadas durante
a consulta publica, a fim de permitir a apreciacdo das diferentes perspectivas. Outra especialista convidada apontou
qgue o carcinoma diferenciado da tireoide na infancia apresenta comportamento, avaliacdo, resposta ao iodo e
parametros terapéuticos distintos daqueles aplicaveis aos adultos. Sugeriu explicitar no documento que o PCDT foi
construido para a populacdo adulta, em vez de manter a referéncia a individuos de qualquer idade. O especialista
presente concordou com as diferencas entre adultos e criangas, mas alertou para o risco de desassisténcia da

populacdo pediatrica na auséncia de PCDT especifico, manifestando preocupacdo com a disponibilidade desigual
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de iodo radioativo no pais. Ainda, citou um levantamento de que sete unidades federativas ndo dispunham desse
tratamento pelo SUS, fazendo com que pacientes dependessem de tratamento fora do domicilio ou deixassem de
receber o procedimento nas doses indicadas para cancer de tireoide e considerou que a questdo deveria ser
aprofundada no ambito do Ministério da Saude, reconhecendo que esse tema nao estava diretamente relacionado
ao PCDT em discussdo. A representante da SCTIE reiterou que eventual elaboragao de outro PCDT constituiria

discussdo distinta e reforgcou que as demais contribuicdes poderiam ser apresentadas durante o periodo de consulta

publica.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com recomendacdo preliminar favoravel a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma

Diferenciado da Tireoide.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberacao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel

Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel

Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel

Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel

Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favoravel

Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel

Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel

Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel

Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel

Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel

Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel

Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel

Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 22 suplente Favoravel

Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel

Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel

Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel

* A representante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia), ocupante da cadeira
rotativa da OSC neste tema e presente na reuniao, declararou possuir conflito de interesses considerado
muito importante e nao votou, nos termos do inciso V do art. 10 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011.
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Apreciagdo inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Renal de Células Claras para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendagao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) para mudanca de formato das Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS) apresentou a demanda
de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Carcinoma Renal de Células Claras.
Inicialmente foi contextualizado que a demanda foi proveniente da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude,
em razao da necessidade de mudanca de formato das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Carcinoma de
Células Renais, publicadas por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 20/2022. A atualizacdo foi realizada
pela Coordenacdo-Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SCTIE, com
revisdo da Coordenacdo-Geral da Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer (CGCAN/DECAN/SAES). Para
subsidiar a revisado, foram revisadas as recomendacgdes sobre quimioterapia das Diretrizes da Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica (SBOC) 2025; da European Society for Medical Oncology (ESMO) 2024; da National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2025; do Instituto do Cancer do Estado de S3o Paulo (ICESP) 32 edicdo; e
do Instituto Nacional de Cancer (INCA) 2022. Posteriormente, em 26 de junho de 2026, foi realizado um painel de
especialistas para validacdo dos medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde. A minuta de PCDT foi
apreciadaem 21 de julho de 2026 pelos membros da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT. A técnica informou
que as principais alteracGes foram realizadas nas seguintes sec¢des: critérios de inclusdo, abordagem terapéutica e
casos especiais. Foi informado que o Carcinoma de Células Renais (CCR) é o tipo mais comum de cancer de rim e
que 75% a 85% deste tipo de cancer sdao tumores de células claras (CRCC). A doenca é classificada pelo cédigo da
CID-10 C64 relacionado a neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal. O diagndstico é realizado por meio de
exames de imagem, considerando que a maioria das massas renais pode ser determinada como benigna ou maligna
por meio deste tipo de exame, mas as lesdes indeterminadas necessitardo de avaliagdo complementar. A ecografia
abdominal é usualmente o primeiro exame a identificar as massas renais e consegue diferenciar massas sélidas e
cisticas. Em casos de massas renais sélidas indica-se a realizacao de, pelo menos, uma tomografia computadorizada
ou ressonancia magnética de abdome, com contraste, para se estabelecer o diagndstico com maior confiabilidade.
Em casos de massas renais cisticas, os pacientes com cistos renais complexos (de contornos irregulares, paredes
espessas, septos ou calcificacdes) ou multiplos cistos agrupados (que dificultam a caracterizacdo dos cistos) tém
indicacdo de TC ou RM de abdome, com contraste. Em relagdo ao diagndstico histoldgico, apesar de ser considerada
segura e efetiva, a bidpsia de tumores renais tem indica¢Oes restritas e deve ser indicada apenas quando o resultado
puder alterar a conduta terapéutica do caso. Estdo incluidos no Protocolo pacientes com diagnéstico de CCRC e
com idade igual ou superior a 18 anos. Pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicagdo aos medicamentos indicados neste Protocolo serdo excluidos do uso do referido medicamento. Na

secdo de abordagem terapéutica, foi informado que, na doenca localizada, o tratamento preferencial é cirurgico e



gue, em alguns casos, podem ser realizados por meio de vigilancia ativa ou terapias ablativas, quando disponiveis
no servigo. Para a doeng¢a metastatica, o tratamento pode incluir cirurgia, radioterapia externa, vigilancia ativa ou
tratamento sistémico com sunitinibe (preferencial) ou pazopanibe. Na se¢do Casos especiais, foram adicionadas
recomendacbes de tratamento para o carcinoma renal de células claras em criancas e adolescentes, incluindo a
cirurgia e a abordagem sistémica. Quanto ao monitoramento, ndo ha consenso sobre o monitoramento apds o
tratamento do cancer de células renais e, portanto, é necessario estratificar o risco do caso para adequar o
acompanhamento. O tempo de seguimento geralmente recomendado é 3 a 5 anos, sendo que o monitoramento
posterior a 5 anos deve ser criteriosamente estabelecido. Para o monitoramento de pacientes submetidos a
radioterapia e a terapia sistémica, adotam-se os respectivos cuidados e condutas institucionais estabelecidas. Para
os pacientes submetidos a tratamentos ablativos, o monitoramento deve ser inicialmente mais frequente, pois o
risco de recorréncia local é cinco a vinte vezes maior do que quando é realizada nefrectomia parcial. Em relacgdo a
secdo de gest3o e controle, foi informado que o acesso aos medicamentos oncoldgicos no dmbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) é organizado pelo Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO), instituido
pela Portaria GM/MS n2 8.477/2025. Além disso, os estabelecimentos de salide credenciados pelo SUS e habilitados
em Oncologia sdo os responsaveis pela assisténcia prestada, devendo registrar os respectivos procedimentos. Apds
a apresentacdo, ndo houve consideracées dos membros do Comité.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Carcinoma Renal de Células

Claras.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Idjarrury Sompré SESAI - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favordvel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordvel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular Favoravel




Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 22 suplente Favoravel

Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel

Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 19 suplente Favoravel

* A representante titular Luciana Holtz de Camargo Barros (Instituto Oncoguia), ocupante da cadeira rotativa da
OSC neste tema e presente na reunido, declararou possuir conflito de interesses considerado muito importante

e ndo votou, nos termos do inciso V do art. 10 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011.

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Melanoma Cutaneo para encaminhamento a

Consulta Publica (recomendagdo inicial da Conitec).

Origem da demanda: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES) para mudanca de formato das Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo.

Apreciacdo inicial do PCDT: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS)
realizou uma breve contextualizacdo da demanda de elaboracdo do Protocolo, destacando as principais mudancas
realizadas a partir das Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo, publicadas por meio da
Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 19/2022. Na sequéncia, apresentou a proposta de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Melanoma Cutdneo, cujo objetivo é estabelecer critérios diagndsticos e
terapéuticos com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, contribuindo para a seguranca, efetividade
e padronizagdo da assisténcia prestada aos pacientes no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). O melanoma
cutaneo é proveniente da pele, podendo ser maligno extensivo superficial, nodular, lentigo maligno e lentiginoso
acral. Esse é 0 129 tipo de cancer mais frequente no mundo. Os critérios diagndsticos incluem a avaliacdo clinica de
lesdes suspeitas, analise histopatoldgica, aspectos moleculares relacionados a doenca e critérios de estadiamento
segundo a classificagdo TNM da Union for International Cancer Control (UICC), 82 edi¢cdo. Em relagdo aos critérios
de elegibilidade, devem ser incluidos pacientes com idade igual ou superior a 18 anos que apresentem lesGes
suspeitas ou diagndstico confirmado de melanoma cutaneo invasivo e variantes melanociticas intradérmicas
atipicas. Além disso, existem critérios especificos para as diferentes modalidades terapéuticas. Os critérios de
exclusdo sdo relacionados a intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo aos medicamentos contemplados
pelo Protocolo. O tratamento inclui a abordagem cirdrgica, medicamentosa para a doenga metastatica ou
irressecavel, e radioterapica, para casos selecionados. Enfatizou-se que a alfainterferona ndo é mais recomendada
para o tratamento do melanoma e que ndo ha recomendacdo para utilizacdo de terapia sistémica com finalidade
neoadjuvante ou adjuvante, uma vez que tais abordagens ndo foram avaliadas pela Conitec para essas indicacdes.
O monitoramento dos pacientes abarca a necessidade de avaliacdo periédica da resposta terapéutica por exames
de imagem, preferencialmente tomografia computadorizada, bem como o acompanhamento especifico de eventos
adversos relacionados a imunoterapia. O seguimento ocorre conforme o estdgio clinico da doenca, sendo

recomendado acompanhamento anual dos pacientes apds cinco anos. Ademais, os pacientes com melanoma



cutaneo deverao ser atendidos em servigos habilitados em oncologia com capacidade tecnoldgica adequada para
diagndstico, estadiamento, tratamento e acompanhamento. Apds apresentac¢ao, o especialista presente sugeriu a
inclusdo da dermatoscopia como parte do diagndstico do Melanoma Cutaneo, acrescentando que é um exame
amplamente utilizado na prética clinica.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favordvel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Melanoma Cutaneo.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Fernanda Dockhorn Costa Johansen SVSA - Titular Favordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordvel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Maria Cristina Sette de Lima CONASEMS - 12 suplente Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 22 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente Favoravel
Ana Paula Guedes Werlang OSC - Titular Favoravel

Apreciagao inicial da atualizagcdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendacgao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Incorporagao de tecnologias - abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama precoce,
receptor hormonal (RH) positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo,
linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia (Portaria SECTICS/MS n2 88/2025); tomografia por emissdo de
Pdsitrons (PET-CT) para o diagndstico do cancer de mama metastatico (quando os exames de imagem convencionais
apresentarem achados equivocos (Portaria SCTIE/MS n2 23/2026); e sequenciamento de nova geracdo (NGS) para

a deteccdo de mutagdes no BRCA1/2 em mulheres com cancer de mama (Portaria SCTIE/MS n2 25/2026).



Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou a
demanda de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama. Informou que
nesta atualizagdo foram contempladas trés tecnologias incorporadas no ambito do Sistema Unico de Saude:
abemaciclibe para o tratamento de cancer de mama precoce, receptor hormonal (RH) positivo, receptor do fator
de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo, linfonodo positivo e com alto risco de recorréncia (Portaria
SECTICS/MS n2 88, de 30 de outubro de 2025); tomografia por emissdo de Pdsitrons (PET-CT) para o diagndstico do
cancer de mama metastatico (quando os exames de imagem convencionais apresentarem achados equivocos
(Portaria SCTIE/MS n2 23, de 2 de abril de 2026); e sequenciamento de nova geracdo (NGS) para a deteccdo de
mutacGes no BRCA1/2 em mulheres com cancer de mama (Portaria SCTIE/MS n2 25, de 11 de maio de 2026). A
reunido de alinhamento foi realizada em 18 de dezembro de 2025 e a avaliacdo da minuta de Protocolo foi apreciada
em 21 de julho de 2026 pelos membros da Subcomissdo Técnica de Avaliacdao de PCDT. O representante do Grupo
Elaborador apresentou os objetivos do PCDT e explicou que as atualizagdes foram focadas na inclusdo de
orientacdes sobre as tecnologias incorporadas. Quanto ao rastreamento do cancer de cama, foi informado que é
recomendada a mamografia bienal para mulheres de 50 a 74 anos. Mulheres com idade dentre 40 e 49 anos e idade
superior a 74 anos podem realizar mamografia apds decisdo compartilhada e receber orientagdo sobre riscos e
beneficios. Na avaliacdo diagndstica complementar para o estadiamento por imagem foi incluida a PET-CT, indicada
apenas em situagdes especificas (exames prévios inconclusivos ou se houver suspeita de doenga metastatica ndo
confirmada por métodos convencionais), e incluida a NGS (BRCA1/BRCA2) para detec¢do de mutagGes nos genes
BRCA1 e BRCA2 em mulheres com cancer de mama. Nesta atualizacdo, ndo houve modificacdo dos critérios de
elegibilidade. Na secdo Tratamento medicamentoso, foi acrescentada ao texto a recomendacdo de uso do
abemaciclibe em associacdo a terapia enddcrina, considerando que o medicamento foi incorporado para o
tratamento do cancer de mama precoce, RH positivo, HER2 negativo, linfonodo positivo e com alto risco de
recorréncia. Assim, pacientes que tenham iniciado a terapia enddcrina adjuvante em até um ano ainda podem
iniciar o uso de abemaciclibe, em conformidade com os critérios adotados no estudo pivotal. Apds a apresentacdo,
a representante da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC) informou que a organizacdo reconhece os avangos
contemplados na atualizacdo do PCDT. Ressaltou, contudo, a necessidade de aprimoramento de alguns aspectos
do documento. Inicialmente, destacou a questao do rastreamento de pessoas com alto risco para cancer de mama,
considerando que o préprio PCDT informa que essa populagdo nao foi contemplada na presente atualizacao.
Solicitou que, enquanto ndo houver diretriz especifica, seja incluida no protocolo, ao menos, uma referéncia
nacional clara que oriente o fluxo assistencial individualizado para pessoas com histdria familiar relevante ou risco
hereditario aumentado. Em relacdo ao NGS para detec¢do de mutacdes nos genes BRCA1 e BRCA2, a representante
considerou a incorporagdo um importante avango, mas ressaltou a necessidade de explicitar no PCDT os critérios
de elegibilidade, o aconselhamento pré e pds-teste, a interpretagdo dos resultados e as respectivas consequéncias
assistenciais. Destacou que a realizacdo do teste, sem a definicdo de um percurso assistencial, pode produzir
informagdo sem necessariamente assegurar a continuidade do cuidado. Também solicitou a revisdo da linguagem

utilizada para caracterizar a populacdo abrangida pelo rastreamento, de modo a contemplar expressamente



homens trans e pessoas nao binarias designadas do sexo feminino ao nascer que mantenham as mamas, em
consonancia com orientacdes do Instituto Nacional de Céancer (INCA). Ressaltou a importancia de preservar a
centralidade epidemioldgica das mulheres sem, contudo, invisibilizar outras pessoas que necessitam de acesso ao
diagnodstico e ao tratamento do cancer de mama. Por fim, solicitou a correcdo das referéncias relativas as
incorporagdes das tecnologias, destacando que o abemaciclibe e o NGS para BRCA1 e BRCA2 decorrem de atos
distintos e que essa diferenciacdo deve constar corretamente na versao final do documento. A representante
manifestou posicionamento favoravel ao encaminhamento do PCDT para consulta publica, solicitando que suas
ressalvas fossem consignadas em ata. Ressaltou, ainda, que a atualizacdo tecnoldgica deve estar acompanhada de
orientacdes que contribuam para a organizacdo da linha de cuidado e para a promocao da equidade no acesso aos
servigos de saude. Em resposta, a representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE)
esclareceu que a elaboracdo de linhas de cuidado ndo constitui competéncia especifica da Conitec, mas registrou a
pertinéncia das contribuicdes apresentadas. Informou que a questdo das referéncias das incorporacées poderia ser
revista e que seria avaliada a possibilidade de reforcar, na segao de rastreamento, a inclusdao de homens trans e
pessoas ndo binarias designadas do sexo feminino ao nascer que mantenham as mamas, considerando que o
documento ja contempla, em sua parte inicial, orientacdo que ndo exclui essas pessoas. Na sequéncia, a
representante do Conselho Nacional de Saude (CNS) apresentou consideragdo acerca da recomendacdo de
rastreamento para mulheres de 40 a 49 anos e acima de 74 anos. Ressaltou que, embora o texto estabelega que
essas mulheres, quando assintomaticas, podem realizar mamografia de rastreamento por demanda, desde que
orientadas por profissionais de salde quanto aos possiveis riscos e beneficios, seria importante definir melhor essa
recomendacdo, de modo que o acesso ndo fosse compreendido apenas como uma iniciativa ou preferéncia da
usuaria. Destacou a importancia de orientar também os profissionais da Atencdo Primaria a Saude e os demais
integrantes da equipe multiprofissional quanto a condugdo dessas situagbes, considerando as desigualdades
existentes no letramento em saldde da populagdo brasileira. Em seguida, a especialista presente manifestou
concordancia com a necessidade de conferir maior énfase a recomendacdo de rastreamento para mulheres na faixa
etaria de 40 a 49 anos, destacando a importancia da medida para a promoc¢do da equidade no acesso,
independentemente de a usudria estar vinculada a rede publica ou privada. Ressaltou, ainda, a relevancia de
considerar os dados epidemiolégicos e a ocorréncia de mortalidade por cancer de mama nessa faixa etaria. Quanto
as contribuicdes relativas a linha de cuidado, considerou pertinente que as recomendacgdes do PCDT sejam
estruturadas de modo a favorecer sua aplicacdo na pratica assistencial. Outro especialista participante destacou os
avancgos decorrentes das incorporagdes recentes, especialmente a disponibilizagdo da PET-CT para situagdes
especificas, do abemaciclibe para pacientes elegiveis com cancer de mama precoce e da testagem germinativa para
BRCA1 e BRCA2, ressaltando as implicagdes desses avangos tanto para o aconselhamento genético quanto para a
definicdo de estratégias terapéuticas. Em rela¢do ao rastreamento, considerou importante que a decisdo sobre sua
continuidade em mulheres com idade superior a 74 anos observe a expectativa de vida e seja realizada de forma
compartilhada entre a paciente e a equipe assistencial, podendo o rastreamento ser mantido em situacdes

individualizadas. O especialista também destacou a necessidade de continuidade dos esforgos para incorporacao



de novas tecnologias destinadas ao tratamento do cancer de mama, incluindo alternativas terapéuticas para a
doenca triplo-negativa, tanto no cenario inicial quanto avangado. Em seguida, o representante da Secretaria de
Atencdo Especializada a Saude (SAES) agradeceu as contribui¢Ges apresentadas e esclareceu aspectos relacionados
a natureza e a finalidade do PCDT, como documento orientador das praticas clinicas no SUS, buscando alinhar as
evidéncias cientificas disponiveis com as possibilidades de oferta do Sistema Unico de Satde naquele momento,
nao se tratando de documento estanque e podendo ser atualizado conforme novas evidéncias, tecnologias e
condicOes de implementacdo sejam consolidadas. Quanto as faixas etdrias de rastreamento, esclareceu que a faixa
de 50 a 74 anos corresponde ao modelo organizado e sistematizado de rastreamento adotado no momento,
enguanto as faixas etarias estendidas permanecem, nesta etapa, passiveis de realizacdo do exame mediante
manifestacdo de interesse da usuaria e suporte da equipe de saude. Explicou que essa abordagem deve ser
compreendida como um momento de transicdo, enquanto sdo desenvolvidas as condi¢des estruturais necessarias
para a implantacdo de um rastreamento populacional organizado e sistematizado em escala nacional. Ressaltou
gue as contribuicGes apresentadas serdao consideradas ndao apenas para a versao em analise, cuja publicacdo é
necessdria para a continuidade dos avancos, mas também para o processo de aperfeicoamento das politicas
publicas e para futuras atualizagdes do protocolo. Em relagdo as pessoas com risco elevado para cancer de mama,
informou que a area técnica reconhece a necessidade de avancgar na elaboragdo de recomendacgGes especificas para
esse publico. Esclareceu, ainda, que o PCDT constitui um dos instrumentos utilizados pelos gestores locais para a
organizacdo das linhas de cuidado no territério e que o documento fornece parametros que podem subsidiar a
organizacao da assisténcia, inclusive no acolhimento das mulheres que buscam os servicos de saude para o
rastreamento. Ao final das discussdes, a representante da SCTIE consultou os membros do comité quanto a
possibilidade de encaminhamento do documento para consulta publica, contemplando as contribuicGes
apresentadas durante a reunido. Foi acordada a inclusdo de referéncia expressa a recomendacdo do INCA quanto
a inclusdo de homens trans e pessoas ndo bindrias designadas do sexo feminino ao nascer que mantenham as
mamas na recomendacdo de rastreamento, bem como a correcdo das referéncias relativas aos atos de incorporacao
das tecnologias mencionadas. Ndo foram registradas manifestagdes contrdrias ao encaminhamento do PCDT para
consulta publica.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favordvel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel




Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heder Murari Borba ANVISA - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favordavel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel
Ana Paula Guedes Werlang OSC - Titular Favoravel

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer Epidermoide de Cabeca e Pescogo para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendacao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou a
demanda de atualiza¢do do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer Epidermoide de Cabeca e
Pescoco (CECP). Informou que a reunido de pré-escopo para atualizagdo do Protocolo foi realizada em 30 de junho
de 2022; a primeira reunido de escopo foi realizada em 20 de julho de 2022; a 22 reunido de escopo e a reunido de
validacdo de PICO foram realizadas em 15 de dezembro de 2022. A minuta de PCDT foi apreciada a Subcomissao
Técnica de Avaliacdo de PCDT em 21 de julho de 2026. Foi informado que as seguintes tecnologias foram avaliadas,
mas n3o incorporadas no dmbito do Sistema Unico de Salde: cetuximabe ou pembrolizumabe para carcinoma
espinocelular de cabeca e pescoco recidivado ou metastatico (Portaria SECTICS/MS n2 41, de 19 de setembro de
2024), e nivolumabe para tratamento de adultos com carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco recidivado ou
metastatico apds quimioterapia a base de platina (i.e., segunda linha de tratamento da doenca recidivado ou
metastatica) (Portaria SECTICS/MS n2 37, de 5 de setembro de 2024). Para subsidiar a revisdo, foram revisadas as
recomendag¢des sobre quimioterapia das Diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) 2023; da
European Society for Medical Oncology (ESMO) 2022; da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2023;
do Instituto do Cancer do Estado de S3do Paulo (ICESP) 32 edicdo; e do Instituto Nacional de Cancer (INCA) 2022.
Posteriormente, em 15 de julho de 2026, foi realizado um painel de especialistas para validacdo dos medicamentos
disponiveis no Sistema Unico de Satide. Em seguida, o representante do grupo elaborador apresentou os objetivos
do Protocolo e as demais alteracdes realizadas nesta atualizacdo. Foi informado que o carcinoma epidermoide é o
tipo histoldgico mais comum dos canceres de cabeca e pescoco e os principais sitios sdo a cavidade oral, orofaringe

e hipofaringe, laringe e nasofaringe. Os principais fatores de risco sdo o tabagismo e/ou consumo de alcool, a



infeccdo por HPV de alto risco (principalmente orofaringe). O diagndstico inclui uma combinacdo da histéria clinica,
exame fisico (que inclui inspecdo, palpacdo, visualizagdo direta ou indireta) e bidpsia do tumor primario. Os exames
de imagem incluem a tomografia computadorizada (TC) de face e pescogo para estadiamento do tumor primario e
avaliacdo de comprometimento linfonodal cervical; TC de térax para estadiamento sistémico; ressonancia
magnética de pescoco para tumores localizados nos seios paranasais, fossas nasais e nasofaringe; e endoscopia
digestiva alta (EDA) e broncoscopia reservada para individuos com sintomas sugestivos de acometimento adicional
do trato aerodigestivo. Foram incluidos individuos com idade igual ou superior a 18 anos e suspeita ou diagndstico
do CECP, que compreende neoplasias malignas de diferentes localizacGes nessa area do corpo e estruturas
adjacentes (cavidade oral, orofaringe, nasofaringe, hipofaringe, laringe, cavidade nasal e seios paranasais). Ja
pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo a medicamento ou procedimento
preconizado neste Protocolo deverdo ser excluidos do uso do respectivo medicamento ou procedimento
preconizado. O tratamento ndo medicamentoso inclui o tratamento cirlrgico e a reirradiacdo para pacientes
selecionados com boa performance, intervalo livre de progressao > 6 meses, baixo volume de doenca e sem
disfuncionalidade do 6rgao. Foram apresentados os fluxogramas de tratamento. O tratamento de pacientes com
CECP em estadio | a IV e em casos de doenga metastatica e recorrente considera a topografia do tumor (cavidade
oral, nasofaringe, orofaringe, laringe, hipofaringe), podendo ser realizada a ressecgdo cirurgica, esvaziamento
cervical, radioterapia e quimioterapia. Foram apresentados os equemas terapéuticos para quimioterapia de
inducdo em pacientes com CECP e os esquemas terapéuticos para quimioterapia em pacientes com CECP avancgado.
Foram apresentados os exames e a periodicidade de monitoramento, incluindo a realizagdo de exame fisico geral,
nasofibrolaringoscopia, palpagdo cervical, laringoscopia, radiografia de térax, tomografia computadorizada,
ressonancia magnética, endoscopia, exame clinico do pescogo, broncospia e acompanhamento multidisciplinar e
modos de vida. Quanto a se¢do de Regulacdo, avaliacdo e controle pelo gestor, foi informado que devem ser
observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes deste PCDT, a duragdo e a monitorizagao do tratamento,
bem como a verificacdo periddica das doses prescritas e dispensadas, a adequacdo de uso e do acompanhamento
pds-tratamento; pacientes com diagndstico de CECP devem ser atendidos em hospitais habilitados em oncologia e
com radioterapia, com porte tecnoldgico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento; e,
por fim, foi informado que é necessario verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
Apds a apresentacdo, a representante da Organizacdo da Sociedade Civil (OSC) destacou a importdncia de que a
reabilitacdo integral dos pacientes com cancer de cabeca e pescoco seja contemplada de forma transversal e em
secdo especifica no PCDT. Ressaltou que a reabilitacdo ndo deve ser compreendida como etapa acesséria ou
posterior ao tratamento oncolégico, devendo contemplar, entre outros aspectos, a reabilitagdo bucomaxilofacial e
protética, fonatdria e da degluticdo, bem como respiratéria e pulmonar, especialmente para pacientes
laringectomizados e traqueostomizados. Destacou, ainda, a necessidade de que o documento oriente, de forma
explicita, os caminhos de acesso e continuidade do cuidado, considerando que a sobrevivéncia ao cancer deve estar

associada a preservacdo ou recuperac¢ao da comunicacdo, degluticdo, mastigacdo, respiracao, funcionalidade,



autonomia e qualidade de vida. Também solicitou que a andlise das imunoterapias seja atualizada a luz das
evidéncias mais recentes. Ressaltou, igualmente, a importancia do diagndstico oportuno, da navegacao do paciente,
da decisdo compartilhada e do acompanhamento de indicadores de acesso, bem como da consideracdo de
desfechos relacionados a funcionalidade e a qualidade de vida, para além da resposta tumoral. Ao final, solicitou
que tais aspectos fossem considerados na consolidagdo da minuta, especialmente a inclusdo estruturada da
reabilitacdo integral, a atualizacdo da anadlise das terapias sistémicas e a previsdo de mecanismos que favorecam a
navegacdo e a decisdo compartilhada. Na sequéncia, a representante do Conselho Nacional de Saude (CNS)
corroborou a relevancia da tematica da reabilitacdo e reforcou a necessidade de fortalecimento da reabilitacdo
fonatdria, pulmonar e bucomaxilar para os pacientes com cancer de cabeca e pescoco. Ressaltou, ainda, que as
manifestacdes apresentadas refletem demandas discutidas com a representacdo social do CNS e reforcou a
importancia da participacdo social na qualificacdo do PCDT. Em seguida, a especialista ressaltou a importancia da
reabilitacdo e introduziu o conceito de pré-habilitacdo, enfatizando que a discussdo sobre a incorporacdo e
utilizacao de tecnologias deve estar associada a disponibilidade de equipe multiprofissional capaz de oferecer
suporte ao paciente durante todo o tratamento. Destacou, em especial, a participacdo das dreas de odontologia e
nutricdo no acompanhamento de pacientes submetidos a quimiorradioterapia, considerando as complica¢des que
podem comprometer a continuidade e a efetividade do tratamento. Defendeu, portanto, que o PCDT explicite a
necessidade de equipe multiprofissional desde a pré-habilitacdo, passando pelo tratamento e chegando a
reabilitacdo. A especialista também destacou que os principais desafios relacionados ao cancer de cabeca e pescoco
no pais permanecem associados ao acesso, ao diagndstico precoce e ao tratamento em tempo oportuno,
ressaltando que existem evidéncias de que a atuacdo de equipes multidisciplinares esta associada a melhores
resultados clinicos, inclusive em sobrevida. Quanto ao tratamento sistémico, mencionou a relevancia das
imunoterapias disponiveis no cendrio internacional e a necessidade de discussdo sobre sua eventual
disponibilizacdo no SUS, considerando as evidéncias cientificas, os custos e a sustentabilidade do sistema. Em
seguida, o representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude apontou que as imunoterapias
mencionadas ja foram avaliadas pela Conitec e ndo foram recomendadas para incorporagdo naquele momento.
Informou que novas submissdes e demandas podem ser apresentadas a qualquer tempo e ressaltou o interesse do
Ministério da Saude em ampliar o tratamento sistémico do cancer a medida que novas evidéncias cientificas e
econOmicas permitam. Complementou que futuras revisbes do PCDT poderdao contemplar novos avancgos
terapéuticos, ndo se restringindo as tecnologias atualmente previstas. Quanto a reabilitacdo, reconheceu sua
importancia como componente da atengdo integral, especialmente no cuidado aos pacientes com cancer de cabeca
e pescoco. Destacou, contudo, que a organizacdo dos fluxos assistenciais extrapola o escopo especifico do PCDT e
envolve questées estruturais da rede de aten¢do a saude. Informou que existem diferengas importantes na oferta
de reabilitacdo multiprofissional entre as localidades do pais, constituindo uma lacuna estrutural do SUS.
Considerou pertinente que o PCDT contemple uma segao orientadora sobre o tema, ainda que de carater mais
geral, de modo a fornecer subsidios aos gestores para a organizagao das linhas de cuidado. Informou, ainda, que o

Ministério da Saude vem discutindo acdes paralelas relacionadas a elaboracdo de documentos orientadores para



organizagao das linhas de cuidado destinadas, entre outros, aos pacientes laringectomizados e traqueostomizados,
com o objetivo de qualificar a estruturacdo da rede e os fluxos assistenciais. Ressaltou-se que a discussao sobre
reabilitacdo ndo se encerra com a presente atualizacdo do PCDT, estando em andamento outras iniciativas
normativas e estruturantes voltadas a qualificacdo da assisténcia, incluindo aspectos de reabilitagcdo fonatdria e
respiratoria. A representante da SCTIE reforcou que a proposta de atualizacdo do PCDT representa avango em
relacdo a versdo vigente, especialmente por contemplar tépico especifico sobre reabilitacdo, elaborado a partir das
consideracGes apresentadas pelos representantes de pacientes durante a etapa de delimitacdo do escopo.
Esclareceu, entretanto, que a definicdo detalhada de fluxos assistenciais e de linhas de cuidado ndo constitui
atribuicdo do PCDT, mas sim de documentos de organizacdo da atencdo a saude, como as linhas de cuidado.
Reiterou que as discussdes e iniciativas em andamento no Ministério da Saude deverdao complementar as
orientacdes constantes do Protocolo. O representante do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) reconheceu o esforco de aprimoramento da minuta e destacou que as contribui¢cdes apresentadas
poderdo subsidiar tanto a consulta publica quanto discussdes posteriores relacionadas a organizacdo da rede e a
pactuacdo dos fluxos assistenciais. Ressaltou que a efetiva implementacao das orientagcdes do PCDT demandard
articulacao nas diferentes instancias de gestao do SUS, especialmente diante da insuficiéncia de profissionais e da
desigualdade na oferta de servicos de reabilitacdo no territério nacional. Em manifestacdo complementar, a
especialista reforcou que a presenca de equipe multiprofissional nos servicos que atendem pacientes oncoldgicos
ja estd prevista em normativos vigentes, sendo necessario fortalecer sua efetiva implementacdo. Destacou,
particularmente, a importancia do cuidado odontoldgico e nutricional durante a quimiorradioterapia, considerando
seu impacto na prevencao e cuidado de complicacdes e na continuidade do tratamento. Quanto as imunoterapias,
reiterou a importancia de acompanhar futuras avaliacdes e oportunidades de ampliagcdo do acesso, considerando
a sustentabilidade e a capacidade de cobertura do SUS. A representante da OSC reforcou que a principal
preocupacdo apresentada ndo se refere a criacdo de uma nova linha de cuidado, mas a necessidade de que o
paciente consiga identificar os servigos e os caminhos a serem percorridos apds o tratamento oncolégico. Ressaltou
a existéncia de situacbes em que o paciente, apds sobreviver ao cancer e realizar procedimentos cirurgicos,
encontra dificuldades para acessar os servicos de reabilitacdo e acaba sem referéncia adequada na rede de atencao.
Destacou que a auséncia de reabilitacdo pode produzir impactos significativos sobre comunicagao, alimentacao,
respiracdo, funcionalidade, salude mental, autonomia, dignidade e reinser¢cdo social. O representante do
CONASEMS acrescentou que as dificuldades de acesso e a auséncia de fluxos organizados ndo sdo exclusivas do
SUS, podendo também ocorrer no setor privado, e ressaltou a necessidade de enfrentamento das desigualdades
existentes no pais. Mencionou iniciativas voltadas a organizacdo de cuidados integrados e a superagao de barreiras
de acesso e destacou a importancia do fortalecimento da atengdo primdria a saude, inclusive no cuidado
odontoldgico, para ampliar sua participacdo no processo de atencdo oncoldgica e articular-se com os servigos
especializados. Ressaltou que a organizacdo da rede deve considerar a oncologia como responsabilidade
compartilhada entre os diferentes pontos de atencdo, evitando a fragmentacdo do cuidado. Ao final das

manifestacdes, ndo foram registradas manifesta¢des contrarias ao encaminhamento do PCDT para consulta publica.



Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer Epidermoide de Cabeca

e Pescoco.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagdo final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favordvel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favordavel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel
Ana Paula Guedes Werlang OSC - Titular Favoravel

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma Folicular para encaminhamento a

Consulta Publica (recomendagao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Atendimento ao Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011.

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS) apresentou a proposta
da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Linfoma Folicular, cuja versdo vigente,
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Linfoma Folicular, foi publicada por meio da Portaria SAS/MS n2 1051, de
10 de outubro de 2014. Informou que a presente atualizacdo foi motivada em razdo do Decreto n? 7.508/2011. O
grupo elaborador é o Hospital alem3o Oswaldo Cruz (HAOC). A reunido de pré-escopo realizou-se em 05/04/2022
e areunido de escopo em 26/04/2022, ambas de forma virtual. A proposta foi apresentada a 1372 Reunido Ordinaria
da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT em 21/07/2026. Nesta reunido estiveram presentes representantes

da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia em Saude (SCTIE), Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES),



Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em Saldde e Ambiente (SVSA). Salientou-
se que, nesta atualizacdo foram consideradas as tecnologias avaliadas pela Conitec com a recomendacdo da
incorporacao da lenalidomida em combinagdo com rituximabe para pacientes com linfoma folicular previamente
tratados, por meio da Portaria SECTICS/MS n? 29, de 26/06/2024; e a ndo incorporacdo do rituximabe em
monoterapia para pacientes com linfoma folicular assintomatico, independentemente do estddio inicial por meio
da Portaria SECTICS/MS n@ 31, de 23/07/2024. Foi realizada a revisdo das recomendacdes sobre quimioterapia das
Diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) 2020 e da National Comprehensive Cancer Network
(NCCN) 2024, as quais foram discutidas em 26/06/2026 por um painel de especialistas, para validacdo dos
medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Saude. Na sequéncia, a representante do grupo elaborador
contextualizou que o Linfoma Folicular representa cerca de 15% dos linfomas ndo Hodgkin (LNH), que
correspondem a aproximadamente 2,5% de todos os canceres diagnosticados no Brasil (exceto pele ndo
melanoma). Apresentou que a incidéncia aumenta com a idade, atingindo o pico por volta dos 70 anos, com
variacdes segundo raca, etnia e localizacdo geografica e que esta é uma neoplasia de desenvolvimento lento,
frequentemente assintomatica por anos, manifestando-se principalmente por adenopatias indolores; cerca de 20%
dos pacientes apresentam sintomas B. Relatou que a histéria natural é heterogénea, indolente, recidivante e
cronica, com evolucdo clinica varidvel entre os pacientes, de modo que os principais objetivos do tratamento sdo
controlar sintomas, preservar a qualidade de vida, alcangar remissao prolongada e aumentar a sobrevida. Dentre
as principais alteracOes realizadas, destacou a mudanca nos cédigos da CID-10 e a abordagem terapéutica. Entre os
cadigos da CID-10, foi incluido o C82.3 - linfoma folicular grau Illa. Além disso, foi inserida uma nota de que
“pacientes com diagndstico de linfoma folicular grau lllb (CID C82.4) devem ser tratados conforme PCDT do Linfoma
Difuso de Grandes Células B”. Informou-se sobre o diagndstico clinico baseado na histopatologia e nas avaliages
imuno-histoquimicas e morfoldgicas, e do diagndstico diferencial. Sobre o estadiamento, o PCDT preconiza a
classificacdo de Lugano, derivada de Ann Arbor. Abordou-se a estratificacdo progndstica pelo Indice Progndstico
Internacional do LF (FLIPI) e pelo Indice Progndstico PRIMA (PRIMA-PI) e também sobre os possiveis exames
complementares que podem ser utilizados. Foi informado que estdo incluidos neste Protocolo pacientes adultos
(18 ou mais anos de idade) com suspeita ou diagndstico confirmado por exame histopatoldgico e que menores de
18 anos diagnosticados com LF devem ser avaliados e tratados segundo protocolos institucionais de oncopediatria.
Ainda, sdo pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo ao uso de um
medicamento sdo excluidos de seu uso. Foi apontado que a abordagem terapéutica da doenga em estagio inicial
diferencia-se em estagios | e Il contiguo, para a qual recomenda-se a espera vigilante ou radioterapia, podendo, em
alguns casos, ser recomendado o tratamento sistémico. J4 a doenca em estdgio avancado diferencia-se em estagios
nao contiguo lI-1), sendo recomendada se a espera vigilante ou radioterapia para os pacientes assintomaticos. Para
os pacientes sintomaticos nesses estdgios, recomenda-se quimioterapia de primeira linha ou quimioterapia de
doencga refrataria ou recidivada. Outras abordagens sdo o transplante de células progenitoras hematopoéticas
(TCPH), o uso de esquemas de resgate ou cuidado paliativo em consonancia com a Politica Nacional de Cuidados

Paliativos (PNCP). Os possiveis esquemas foram apresentados e dependem de diversos fatores e situacdes elegiveis



do paciente. Apds o término da apresentagao, o especialista presente salientou a importancia da incorporacgao da
lenalidomida para tratar os recidivados, sendo mais uma alternativa terapéutica. A representante do Conselho
Nacional de Saude questionou o especialista sobre a disponibilidade do PCR ABL e o especialista respondeu que
este exame é utilizado apenas para diagndstico da Leucemia Mieloide Crénica, ndo havendo indicagdo nesse
cenario. Ndo houve manifestacGes adicionais dos membros do Comité.

Recomendacgdo: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por encaminhar o tema a Consulta Publica

com parecer preliminar favoravel ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma Folicular.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favordvel
Marly D Almeida Pimentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favordvel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel

Apreciagao inicial da atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Mieloma Muiltiplo para

encaminhamento a Consulta Publica (recomendagao inicial da Conitec).

Origem da demanda: Incorporagao de tecnologias - lenalidomida para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo recém-diagnosticados que foram submetidos ao transplante de células-tronco, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude (Portaria SCTIE/MS n° 26/2026).

Ata: A técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) contextualizou o
processo de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Mieloma Multiplo. Informou que
a presente atualizacdo foi motivada pela incorporacdao da lenalidomida para o tratamento de pacientes com

mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas no SUS e contemplou a revisdo de



dados epidemioldgicos na secao de introducgao, inclusdao de orientagdes nos critérios de elegibilidade, bem como
ajustes na abordagem terapéutica, incluindo tratamento medicamentoso. Ademais, foram adicionadas as
informacgbes relacionadas a lenalidomida nas se¢Ges monitoramento e referéncias. Quanto aos critérios de
elegibilidade, foi adicionada uma nota sobre o uso da lenalidomida por periodo acima de 03 (trés) meses que pode
ocorrer somente se o paciente apresentar, ao menos, resposta parcial. Dado o efeito teratogénico da lenalidomida,
foram excluidas pacientes com idade reprodutiva que ndo estejam usando pelo menos dois métodos contraceptivos
ou que estejam grdvidas ou que tenham intencdo de engravidar. No que se refere ao tratamento, a lenalidomida
foi incorporada para a terapia de manutencdo em pacientes submetidos ao Transplante de Células Progenitoras
Hematopoiética (TCPH) autdlogo e estd indicada para pacientes recém-diagnosticados, ou seja, que ndo estdo em
recaida. O tratamento com lenalidomida deve ser iniciado assim que houver recuperacao hematolégica, com dose
inicial recomendada de 10 mg/dia (dias 1 a 28 dos ciclos repetidos de 28 dias). Apds 3 ciclos de tratamento de
manutencdo (84 dias), a dose pode ser aumentada para 15 mg/dia se for tolerada. No que se refere ao
monitoramento, foram adicionados os eventos adversos e as consideracdes especiais para lenalidomida, como o
efeito tromboembdlico, o risco de neuropatia periférica, o controle rigoroso da funcao renal e a plaquetopenia e
neutropenia. Apds a apresentacao, o especialista presente considerou a proposta adequada e n3ao houve
consideragdes adicionais dos membros.

Recomendacdo: Os membros presentes deliberaram por encaminhar o tema para Consulta Publica com

recomendacdo preliminar favordvel a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Mieloma

Multiplo.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberacao final:

NOME ORGAO voTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordvel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favordvel
Marly D Almeida Pibmentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel




NOME ORGAO VOTO

Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel

Apreciagao inicial do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin para encaminhamento a

Consulta Publica (recomendagdo inicial da Conitec).

Origem da demanda: Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, para mudanca de formato das Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin.

Ata: A tecnologista do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde — DGITS informou que a
proposta decorre da alteracdo do formato das Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin,
publicada por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n? 24/2020, para o formato de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas, em atendimento a demanda da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Foi
apresentado que a atualizacdo das recomendacGes terapéuticas foi realizada a partir da revisdo das principais
diretrizes internacionais, tendo como referéncias as diretrizes da European Society for Medical Oncology (ESMO) e
da National Comprehensive Cancer Network (NCCN), ambas de 2025. Foram considerados apenas medicamentos
registrados no Brasil e compativeis com a politica de incorporacdo do Sistema Unico de Saude (SUS). Ndo foram
incluidos medicamentos sem registro no pais, ainda n3ao avaliados pela Conitec ou que tenham recebido
recomendacao desfavordvel de incorporacdo. Foi informado que o documento passou por revisdo integral,
incluindo a atualizacdo dos dados epidemiolégicos e das diferentes se¢des do protocolo, com maior concentragao
das alteragGes nos critérios de elegibilidade, na abordagem terapéutica e no monitoramento. As principais
alteracOes propostas foram previamente submetidas a avaliacdo de um painel de especialistas e, posteriormente,
apresentadas a 1372 reunido ordinaria da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT. Foi apresentada a
caracterizacdo clinica do linfoma de Hodgkin, destacando-se que a maioria dos pacientes apresenta doenca
predominantemente nodal. Na maior parte dos casos, a manifestacdo inicial ocorre com linfonodomegalia
progressiva na regido supradiafragmatica. Foi ressaltado que a apresentacdo exclusivamente infradiafragmatica é
incomum e esta associada a pior prognostico. Foi destacado que aproximadamente 40% dos pacientes apresentam
os chamados sintomas B, caracterizados por febre superior a 38 °C, perda de peso superior a 10% do peso corporal
nos ultimos seis meses e sudorese noturna intensa. Foi ressaltado que esses sintomas apresentam importancia
progndstica e auxiliam na definicdo do estadiamento da doencga. Foram apresentadas as atualizagdes referentes
aos critérios diagndsticos do linfoma de Hodgkin, incluindo a necessidade de confirmacdo histopatoldgica,
preferencialmente por bidpsia excisional de linfonodo suspeito, associada a avaliagdo imuno-histoquimica. Foram
contemplados os subtipos do linfoma de Hodgkin cldssico e o linfoma de Hodgkin com predominio linfocitdrio
nodular. Em relagao aos exames de imagem, foi destacado que a Tomografia por Emissdo de Pdsitrons acoplada a
Tomografia Computadorizada (PET-CT) permanece como exame padrdo para estadiamento e avaliacdo de resposta

terapéutica. Na indisponibilidade da PET-CT, podera ser utilizada a tomografia computadorizada (TC) para



acompanhamento dos pacientes. Foi destacado que exames laboratoriais e complementares também sdo
recomendados para avaliagao inicial, incluindo investigacdo de infec¢des, avaliacdo metabdlica e exames
especificos antes do inicio do tratamento. Foi apresentada a utilizacdo das classificagdes de Ann Arbor e Lugano
para o estadiamento, destacando-se o papel da PET-CT na classificacdo de Lugano e na avaliacdo da resposta ao
tratamento. Também foi apresentada a estratificacdo dos pacientes em doenca localizada favoravel, doenca
localizada desfavordvel e doenca avancada, considerando fatores progndsticos adicionais ao estagio da doenca. Foi
ainda apresentado o Escore Progndstico Internacional (IPS), utilizado para estimativa progndstica em pacientes com
doenca avancada. Sobre os critérios de elegibilidade, ressaltou-se que serdo incluidos no PCDT pacientes adultos
com 18 anos ou mais, com diagndstico de linfoma de Hodgkin. Serdo excluidos pacientes que apresentem
intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo a medicamento previsto no Protocolo.Na abordagem
terapéutica, foi apresentado quadro com os principais esquemas utilizados no tratamento do linfoma de Hodgkin.
Foi incluido o esquema BEACODD como alternativa terapéutica nos casos de indisponibilidade da procarbazina.
Ressaltou-se que o BEACOPP apresenta maior toxicidade em comparacao ao ABVD, devendo sua utilizacao
considerar a relagao entre riscos e beneficios e a capacidade do servico para o manejo dos eventos adversos. Para
pacientes idosos ou com maior risco de toxicidade pulmonar, foi reforcada a necessidade de individualizacdo do
tratamento. Foi apresentada a possibilidade de descalonamento de ABVD para AVD apds dois ciclos, com retirada
da bleomicina, bem como a necessidade de cautela quanto a utilizacdo da bleomicina em pacientes com
comprometimento da fungdo pulmonar. Também foram destacadas situagcdes em que a omissdo da bleomicina
deve ser preferencialmente considerada, como em pacientes muito idosos, frageis, com doenga pulmonar
significativa, fumantes ativos ou com baixa expectativa de beneficio curativo. Foi apresentada a proposta de
manutencdo de duas estratégias de acompanhamento da resposta terapéutica: uma baseada na PET-CT e outra
baseada na TC contrastada, destinada principalmente aos servicos nos quais a PET-CT ndo esteja disponivel. Para a
doenca localizada acompanhada por TC, foi incluida a realizacdo de TC antes da radioterapia, permitindo melhor
avaliacdo da resposta ao tratamento. Para pacientes com doenca localizada acompanhados por PET-CT, foi
apresentada a alteragdo da conduta para aqueles com PET negativo apds o tratamento inicial, passando-se a
recomendar diretamente a radioterapia, sem necessidade de ciclo adicional de ABVD. Na doenca avancada
acompanhada por TC, foi incluida orientacao para realizacao de reestadiamento apds dois a trés ciclos de ABVD. Na
doenca avangada acompanhada por PET-CT, foi retirada a indicacdo de radioterapia exclusivamente em razdo da
presenca de grande massa tumoral inicial quando o PET-CT ao final do tratamento for negativo. Por outro lado, foi
incluida a possibilidade de considerar radioterapia em pacientes com captacdo residual ao término da
guimioterapia, apds avaliacdo clinica e, quando indicado, confirmacdo histoldgica por nova bidpsia. Também foi
discutida a indicacdo de nova bidpsia em pacientes que apresentem, segundo os critérios de Lugano, PET-CT com
captacdo Deauville 4, sem alteragdo do SUV em relagdo ao exame basal, ou Deauville 5. Nos casos em que houver
indicacdo de radioterapia apds PET positivo e quatro ciclos de quimioterapia, foi recomendada a repeti¢ao da PET-
CT antes da radioterapia e o respeito ao intervalo minimo de trés meses entre o término da radioterapia e a

realizacdo de nova PET-CT. Foi apresentado quadro com os principais esquemas terapéuticos para doenca recaida



ou refrataria, incluindo novas alternativas nesta atualiza¢do. Foi incluida a orientacao de utilizagdo do ABVD em
recaidas tardias, considerando-se o numero de doses prévias de antraciclicos e a dose maxima cumulativa. Também
foram incluidas outras alternativas terapéuticas para pacientes selecionados, incluindo radioterapia paliativa e
esquemas contendo ciclofosfamida, etoposideo e dexametasona, em monoterapia ou combinac¢do. O fluxograma
foi atualizado para incluir a avaliacdo de transplante alogénico de células progenitoras hematopoéticas para
pacientes que atinjam, pelo menos, resposta parcial ao tratamento de resgate. A recomendacdo referente ao
brentuximabe vedotina foi revisada para refletir a recomendacdo vigente da Conitec, contemplando pacientes
adultos com linfoma de Hodgkin CD30+, refratdrio ou recidivado, apds transplante autélogo de células-tronco.
Foram apresentadas as atualizacGes referentes ao linfoma de Hodgkin com predominio linfocitario nodular (NLPHL),
destacando-se a possibilidade de espera vigilante, radioterapia ou utilizacdo de esquemas empregados em linfomas
de células B. Esses esquemas passam a ser considerados preferiveis ao ABVD em determinadas situacdes. Também
foiincluida a recomendacdo de discutir a reducdo do nimero de ciclos de ABVD quando esse esquema for escolhido.
Foram apresentadas atualiza¢des especificas para gestantes, pessoas vivendo com HIV e idosos. Para gestantes, o
tépico foi revisado e reorganizado, com o objetivo de tornar as recomendag¢des mais objetivas. Para pessoas vivendo
com HIV, foi mantida a recomendacao de seis ciclos de ABVD, acrescentando-se orientacdo sobre a avaliacao do
risco-beneficio relacionado a toxicidade pulmonar. Para idosos, as recomendag¢des foram redistribuidas ao longo
do documento, reforcando a importancia da avaliacdo oncogeriatrica, da utilizacdo de escalas geriatricas e da
individualizacdo do tratamento. Também foi incluido tépico especifico sobre cuidados paliativos. Foi apresentada a
atualizacdo da secdo de monitoramento, alinhada as recomendacGes das diretrizes utilizadas como referéncia.
Foram acrescentadas recomendacdes de rastreamento por mamografia para mulheres submetidas a radioterapia
toracica e orientacdes de monitoramento hematoldgico, funcdo hepatica, funcdo renal e neuropatia periférica para
pacientes em uso de brentuximabe vedotina. Apds a apresentacdo da proposta, o especialista presente declarou
ndo possuir conflitos de interesses a declarar, parabenizou o grupo elaborador pelo documento e destacou que a
proposta ampliou o conteudo e tornou o PCDT mais claro. Ressaltou, em especial, a descricdo referente ao uso do
brentuximabe e informou ndo ter duvidas em relagdo ao material apresentado. O representante do Conasems
destacou a importancia de registrar manifestacdes positivas quando apresentadas durante a apreciacao do
documento, especialmente por se tratar de manifestacao da Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e
Terapia Celular (ABHH). Parabenizou o grupo elaborador e o Ministério da Satde pelo trabalho realizado e ressaltou
gue a nova organizacdo da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco) contribuiu para impulsionar as
mudancas e atualiza¢Oes apresentadas. O especialista presente manifestou satisfacdo em participar da discussao e
reafirmou sua disponibilidade para contribuir em futuras oportunidades. Informou ainda que existem submissGes
de propostas de atualizacdo de tratamentos para utilizagdo em primeira linha, as quais deverao ser objeto de analise
posterior. Por fim, destacou que a forma como o PCDT foi estruturado facilitard eventual insercdo futura de novas
tecnologias e considerou que o protocolo estd alinhado a pratica clinica adotada no territério nacional. Apds a
apresentacao da proposta e das principais alteragdes realizadas no documento, bem como das manifesta¢des dos

participantes, ndo foram apresentadas objecGes ao conteudo apresentado.



Recomendagao: Os membros do Comité de PCDT presentes na 1542 Reunido da Conitec, realizada no dia 06 de

agosto de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido a Consulta Publica com recomendacdo preliminar

favoravel a publicacdo deste Protocolo.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagdo final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Aline de Oliveira Costa SE - Titular Favordvel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favoravel
Marly D Almeida Pibmentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favoravel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favordavel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel

Apresentacgao das contribuic6es de Consulta Publica do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia

Mieloide Cronica do Adulto para deliberagdo final (recomendacao final da Conitec).

Origem da demanda: Incorporacdao de tecnologias - asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com
leucemia mieloide cronica cromossomo Ph+, em fase cronica, previamente tratados com dois ou mais inibidores da
tirosina quinase (Portaria SCTIE/MS n2 1/2026).

Ata: A representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE) informou que o processo de
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Leucemia Mieloide Crénica no Adulto, cuja
versdo vigente foi publicada por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n? 04/2021, foi demandada pela
incorporagdo do asciminibe para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide crénica cromossomo
Ph+, em fase cronica, previamente tratados com dois ou mais inibidores da tirosina quinase, conforme Portaria
SCTIE/MS n2 1/2026. Pontuou que houve uma reunido de alinhamento em 12 de margo de 2026 e que a aprecia¢do
pela Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT ocorreu em 14 de abril de 2026. Em seguida, a representante do

Grupo Elaborador apresentou que a Consulta Publica n? 55/2026 recebeu 71 contribuicdes, oriundas de



profissionais da saude (38%), pacientes (37%), organizacGes da sociedade civil (7%), familiares, amigo ou cuidadores
(7%), interessados no tema (6%) e empresas fabricantes da tecnologia avaliada (4%). A maioria dos participantes se
declarou como mulheres cisgénero (61%), com idade entre 40 e 59 anos (55%), cor da pele branca (58%) e da regido
sudeste (48%). O documento foi avaliado como muito bom para a maioria dos participantes (74%), demonstrando
aceitacdo da proposta apresentada. As contribuicGes foram agrupadas em seis categorias: elogios, diagndstico,
tratamento, monitoramento, organizacdo da rede e outros. Sobre os elogios, se destacou a incorporacdo do
asciminibe que amplia as op¢Bes terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Satde, com impactos na sobrevida
e na qualidade de vida dos pacientes. Sobre o diagndstico, sugeriu-se a solicitacdo de atualizacdo da abordagem
progndstica com a padronizacdo do uso do escore ELTS, a qual foi acatada. Assim, foi incluido trecho informando
que, apesar de o Protocolo apresentar escores progndsticos anteriores com finalidade de contextualizacdo
histoérica, o ELTS é o escore atualmente recomendado pela ELN 2025 para avaliacdo progndstica. As contribuicdes
relacionadas a padronizacdo e a variabilidade interlaboratorial ndo foram acatadas ja que quest&es relacionadas a
qualidade, sensibilidade e padronizacdao dos métodos diagndsticos extrapolam o escopo do protocolo. Sobre o
tratamento, as contribuicdes foram acerca dos critérios de escolha entre o ponatinibe e o asciminibe, questionando
a utilizacdo exclusiva ou excessivamente determinante de critérios como idade e risco cardiovascular para a selecao
da terapia. A sugestao foi parcialmente acatada, com revisao do texto para deixar explicito que o uso preferencial
do asciminibe em pacientes idosos ou com doenca cardiovascular representa uma priorizagao clinica, e ndo uma
restricdo absoluta ao uso das demais alternativas. Além disso, o risco cardiovascular é um elemento de avaliacao,
sem carater obrigatdrio ou determinante isoladamente. O documento reforgou que a decisdo terapéutica deve ser
individualizada, considerando prioritariamente o perfil de mutacdes e, complementarmente, o histérico clinico e as
caracteristicas individuais do paciente. As sugestes para ampliar as indica¢gdes do asciminibe para pacientes com
falha terapéutica ao ponatinibe e, de forma inversa, ampliar a indicacdo do ponatinibe para falha ao asciminibe e
para determinadas situacdes envolvendo a mutacdo T315l, ndo foram acatadas, pois as indicacdes estdo em
conformidade com as avaliagGes e recomendag¢des previamente realizadas pela Conitec para cada tecnologia. A
sugestdo para atualizacdo das informacdes relativas a toxicidade cardiovascular do ponatinibe foi acatada e foram
incluidas informacdes sobre a possibilidade de inicio do tratamento com doses de 15 mg ou 30 mg em pacientes
com maior perfil de risco cardiovascular, bem como sobre o carater dose-dependente dos eventos oclusivos
arteriais. A sugestdao para ndo tornar o escore de Framingham um critério obrigatdrio para escolha do inibidor de
tirosina quinase foi acatada e o PCDT foi revisado para estabelecer que a avaliagdo do risco cardiovascular deve
subsidiar, mas ndo determinar isoladamente, a decisdo terapéutica. O Framingham foi mantido como ferramenta
opcional, juntamente com a inclusdo dos escores SCORE2 e SCORE2-OP. Também foram acatadas contribuicGes
relacionadas a atualizacdo dos critérios de avaliacdo da resposta terapéutica, conforme a ELN 2025. Além disso, foi
incluida recomendacdo de avaliar a adesdo ao tratamento, a utilizacdo correta do medicamento e possiveis
interagcbes medicamentosas para identificar causas potencialmente reversiveis de resposta inadequada. As
sugestoes relacionadas ao monitoramento laboratorial e ao acompanhamento de pacientes apds a interrupc¢do dos

inibidores de tirosina quinase foram acatadas, com revisdo do PCDT em conformidade com as recomendacdes da



ELN 2025. As sugestdes sobre a disponibilidade de exames, como PCR quantitativo e qualitativo, pesquisa de
mutacdes, acesso aos inibidores de tirosina quinase e pactuacdo de uma rede regionalizada de laboratérios de
referéncia, ndo foram acatadas por extrapolarem o escopo do PCDT. Outras contribuicdes relacionadas a
necessidade de maior énfase na avaliagcdo de comorbidades, eventos adversos, aspectos sociais e qualidade de vida,
ja contempladas na secdo “Abordagem terapéutica”. Apds a apresentacdo, a representante da Organizacdo da
Sociedade Civil pontuou a necessidade de organizacdo da rede assistencial, especialmente quanto a
responsabilidade pela garantia do acesso aos exames de PCR, e questionou de quem seria essa definicdo, uma vez
gue o tema ndo estd contemplado no escopo do PCDT. Em resposta, a representante da SCTIE pontuou que a
organizacao da rede é também uma atribuicdo do Ministério da Saude, porém que o PCDT ndo constitui o
instrumento normativo para descricao de aspectos relacionados a estruturacdo e a organizacdo da rede de atencdo.
Destacou que outros instrumentos de politica publica, como as linhas de cuidado, estabelecem fluxos assistenciais
e definem estratégias de organizacdo dos servicos. Em relacdo ao exame PCR, enfatizou que o PCDT vigente ja
preconiza sua realiza¢cao, sendo necessario avancar na articulacdo e no alinhamento com os profissionais e servigos
responsaveis pela operacionalizagdo da assisténcia. A representante do Conselho Nacional de Saude ponderou que,
diante dainterface entre o PCDT e as linhas de cuidado, seria importante que o documento contemplasse, de forma
mais explicita, o fluxo de acesso ao exame, considerando a persisténcia de dificuldades para sua realizagdo, mesmo
apods sua recomendagdo no ambito do SUS. O representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES)
corroborou o posicionamento da representante da SCTIE, destacando que a garantia da efetivacdo do acesso aos
exames e demais tecnologias extrapola o escopo de um PCDT. Ressaltou-se que a formulacdo e a implementacao
de politicas publicas abrangem dimensGes que vao além da elaboragdo de protocolos clinicos e mencionou a
contribuicdo referente a necessidade de estruturacao de uma rede referenciada de laboratérios capaz de assegurar
a realizacdo do exame de PCR. Acrescentou que, embora o PCDT recomende o exame como parte do
acompanhamento da condicdo, sua efetiva disponibilizacdo na rede assistencial depende de acdes relacionadas a
organizacao dos servicos, a implementacdo de politicas publicas e a articulacdo tripartite. O representante do
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) elogiou a estrutura e a qualidade técnica do
PCDT, reforcando que as dificuldades relacionadas a organizacao da rede e ao acesso aos exames nao constituem
uma limitagdo intrinseca ao Protocolo. Contudo, destacou a relevancia do debate, uma vez que lacunas na oferta e
no acesso as tecnologias e aos procedimentos necessarios ao cuidado podem resultar em judicializacdo. A
representante do Conselho Nacional de Saude reafirmou a necessidade de aprofundamento das discussdes sobre
a organizacdo da rede e a garantia do acesso aos exames. Ressaltou que tais desafios podem gerar pressao sobre
0s municipios, considerando que as demandas assistenciais envolvem ndo apenas o acesso aos medicamentos, mas
também os demais procedimentos e tecnologias que compdem a linha de cuidado. Como contribui¢do ao debate,
a especialista presente relatou uma experiéncia internacional de uso de equipamentos portdteis para a realizagao
de andlises de PCR para diagndstico da tuberculose, destacando a possibilidade de obtencdo de resultados em
aproximadamente duas horas e que poderia subsidiar futuras discussdes sobre estratégias para ampliar e

descentralizar o acesso ao diagndstico, como o envio de amostras por correios. A representante do Organizacdo da



Sociedade Civil agradeceu pelo reconhecimento das limitacdes de acesso ao exame. O representante da SAES
agradeceu as sugestdes da especialista.

Recomendagao: Os membros presentes deliberaram, por unanimidade, por recomendar a atualizacdo do Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Leucemia Mieloide Cronica do Adulto. Foi assinado o Registro de Deliberacdo

n?1.131/2026.

Registram-se os posicionamentos institucionais da deliberagao final:

NOME ORGAO VOTO

Marta da Cunha Lobo Souto Maior SCTIE - 12 suplente Favoravel
Eduardo David Gomes de Sousa SAES - Titular Favoravel
Marcos Vinicius Soares Pedrosa SGTES - Titular Favordvel
Hannah Carolina Tavares Domingos SAPS - Titular Favoravel
Priscila Torres da Silva CNS - Titular Favordvel
Marly D Almeida Pibmentel Correa Peixoto | ANS - Titular Favoravel
Heber Dobis Bernarde CONASS - Titular Favordvel
Elton da Silva Chaves CONASEMS - Titular | Favoravel
Viviana de Mello Guzzo Lemke CFM - 29 suplente Favoravel
Suzana Erico Tanni AMB - Titular Favoravel
Veronica Colpani NATS - Titular Favoravel
Jodo Pedro Braga Félix SEIDIGI - 12 suplente | Favoravel

Declaracdo de conflito de interesses:

Registra-se que,

previamente ao inicio da

reunido, foi

solicitado aos membros deste Comité que

declarassem eventuais conflitos de interesse relacionados aos temas constantes da pauta. Excetuando-se os
conflitos declarados apds a apresentagao dos respectivos temas e pelos membros devidamente identificados,

todos os demais participantes manifestaram, de forma expressa, a inexisténcia de situagcdes que

configurassem conflito de interesse, assegurando a legitimidade e a imparcialidade das deliberacdes realizadas.
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