#ATO PORTARIA N° 600 DE 26 DE JUNHO DE 2012.

Aprova as Diretrizes Diagnosticas
e Terapéuticas do Cancer de Pulmao.

##TEX. O Secretério de Atencdo a Salde, no uso das suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem pardmetros sobre o cancer de pulmé&o no
Brasil e de diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com
esta doenga;

Considerando que as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) séo resultado de
consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisao
de indicagdo;

Considerando as sugestdes dadas a Consulta Pblica SAS N° 28, de 25 de agosto de 2010; e

Considerando a avaliagdo do Departamento de Atencdo Especializada - DAE/SAS, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria, as Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas — Carcinoma de Pulmao.

§ 1° - As Diretrizes, objeto deste Artigo, que contém o conceito geral do carcinoma de
pulméo, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, sdo de
carater nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Salide dos Estados e dos Municipios na
regulagdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

§ 2° - E obrigatéria a cientificacdo ao paciente, ou ao seu responsavel legal, dos potenciais
riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizado para o
tratamento do carcinoma de pulmao.

§ 3° - Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuaces, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os
fluxos para o atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas descritas no Anexo desta
Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.

##ASS HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
##CAR SECRETARIO



ANEXO
DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUT[CAS EM ONCOLOGIA
CARCINOMA DE PULMAO

1. METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGAO DA LITERATURA

Foi realizada em 16/01/2012 uma busca na base eletrénica Medline, acessada via PubMed,
utilizando os descritores de interesse para cancer de pulméao no adulto: (systematic review [ti] OR
meta-analysis [pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR (systematic review
[tiab] AND review [pt]) OR consensus development conference [pt] OR practice guideline [pt] OR
cochrane database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR health technol assess [ta] OR evid rep
technol assess summ [ta]) OR ((evidence based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best
practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR diseases category[mh] OR
behavior and behavior mechanisms [mh] OR therapeutics [mh] OR evaluation studies[pt] OR
validation studies[pt] OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR systematically [tw] OR critical
[tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR
exclusion criteri* [tw] OR main outcome measures [tw] OR standard of care [tw] OR standards of
care [tw]) AND (survey [tiab] OR surveys [tiab] OR overview* [tw] OR review [tiab] OR reviews
[tiab] OR search* [tw] OR handsearch [tw] OR analysis [tiab] OR critique [tiab] OR appraisal [tw]
OR (reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR recurrence))) AND (literature
[tiab] OR articles [tiab] OR publications [tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR
bibliographies [tiab] OR published [tiab] OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR citations [tw]
OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks [tiab] OR references [tw] OR scales [tw] OR
papers [tw] OR datasets [tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND studies
[tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome [tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper
article [pt] OR comment [pt]).

Entre 749 referéncias encontradas, as 480 mais recentes (Gltimos cinco anos) foram
revisadas e identificaram-se 96 estudos clinicos e meta-analises elegiveis; e ndo foram incluidos 112
estudos de ciéncia bésica ou pré-clinica, 106 revisdes narrativas ou estudos opinativos, 110 artigos
sobre doengas ou condigdes clinicas fora do escopo destas Diretrizes, 29 relatos de diretrizes
internacionais de tratamento, 22 textos sobre produtos sem registro na ANVISA e 5 estudos
farmacoecondmicos de outros paises.

2. INTRODUCAO

O cancer de pulméao é uma das principais causas de morte evitavel em todo o mundo, pois,
em 90% dos casos diagnosticados, esta associado ao tabagismo. Altamente letal, a sobrevida média
cumulativa total em cinco anos varia entre 13% e 21% em paises desenvolvidos e entre 7% e 10%
nos paises em desenvolvimento. No Brasil, entre 2005-2009, foi o tipo de cancer que mais fez
vitimas entre os homens e foi 0 segundo mais letal entre as mulheres[1-3].

O fator de risco mais importante para ocorréncia do cancer de pulméo é o tabagismo.
Fumantes tém o risco decuplicado de desenvolver a doenca, em relagdo aos ndo fumantes, risco que
esta relacionado a quantidade de cigarros consumida, duragdo do habito e idade em que iniciou o
tabagismo. A cessagao do tabagismo a qualquer tempo resulta na diminuig&o do risco de desenvolver
cancer de pulmdo. O tabagismo passivo, exposi¢do ambiental ao gas raddnio e exposicdo
ocupacional prévia & mineragdo de amianto constituem fatores de risco adicionais para a doenca[3].

Estas Diretrizes compreendem a conduta terapéutica geral para o cancer de pulméo,
compreendendo os seguintes tipos histoldgicos: carcinoma de pequenas células, carcinoma
epidermoide, adenocarcinoma, carcinoma de grandes células, carcinoma adenoescamoso e
carcinoma indiferenciado, classificados para fins terapéuticos e prognosticos em dois grupos: o
carcinoma de pequenas células (CPPC) e os carcinomas de células ndo pequenas (CPCNP). A
historia natural de neoplasias como o carcinoma pleomoérfico ou sarcomatoide, carcinoma
mucoepidermoide e carcinoma adenocistico é pouco conhecida, e as modalidades terapéuticas aqui
recomendadas séo aplicveis a estas doengas, a critério médico. Os tumores carcinoides constituem
um grupo de doencas & parte, enquadrados para fins terapéuticos, entre 0s canceres
neuroendocrinos[3a].

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenga
(classificagdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condiges clinicas e preferéncia
do doente. A extensdo da doenga nos casos de cancer de pulméo de pequenas células é classificada
para fins terapéuticos em doenga localizada e doenca extensa. Doenca localizada é aquela confinada



ao hemitérax de origem, mediastino e linfonodos supraclaviculares ispilaterais, passiveis de
tratamento por um mesmo campo de irradiagdo. A presenca de derrame pleural ipsilateral enseja
prognéstico intermediario entre casos de doenga localizada e doenca extensa. Doenca extensa é
aquela disseminada além da fossa supraclavicular ipsilateral, incluindo-se os casos de metastases a
distancia[4,5].

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, adequado a estas
Diretrizes, destinado a orientar a tomada de decisdo por doentes e médicos, avaliar e garantir
qualidade na assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a salde e fornecer
elementos de boa pratica médica [5a].

3. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E

PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID)

C34 BRONQUIOS E PULMOES:

C34.0 Bronquio principal, carina, hilo do pulméo;

C34.1 Lobo superior do pulméo, bronquio do lobo superior, lingula;

C34.2 Lobo médio do pulmao, bronquio do lobo médio;

C34.3 Lobo inferior do pulmao, brénquio do lobo inferior;

C34.8 Lesdo sobreposta do pulméo;

C34.9 Pulmao, bronquiolo, broncogénico — sem outra especificagao.

4. DIAGNOSTICO E ESTADIAMENTO

O diagnéstico presuntivo de céancer de pulmdo é feito na investigacdo de sintomas
respiratdrios (tosse, dispneia, dor toracica, hemoptise) e constitucionais (fadiga e emagrecimento),
ou por achado radioldgico atipico em exame realizado com outro propésito. Mesmo para fumantes,
ndo é recomendado o rastreamento radiol4gico (radiografia de térax ou tomografia computadorizada
de baixa dose) para individuos assintomaticos; apesar de resultados promissores verificados no
National Lung Screening Trial (NLST), permanecem indefinidas questdes como a reprodutibilidade
do método de aquisicao e leitura das imagens, frequéncia do exame e populagéo sob risco apropriada
para a intervencéo no Brasil [6-8].

O diagnostico definitivo é firmado pelo exame histopatologico ou citol6gico de espécime
tumoral obtido por broncoscopia, mediastinoscopia, biépsia pleural ou biépsia pleuropulmonar a céu
aberto ou video-assistida. Eventualmente, o diagnéstico sera feito ap6s estudo anatomopatol6gico de
peca cirdrgica - segmento, lobo pulmonar ou pulmdo. A citologia de escarro ndo é recomendada
rotineiramente, porém pode ser (til no diagnéstico de tumores de localizagdo central[9,10].

Como ja& mencionado, usa-se agrupar em dois grupos os casos de cancer de pulmao,
segundo o tipo histopatoldgico, para fins terapéuticos e progndsticos: cancer de pulméo de pequenas
células (CPPC) e cancer de pulmdo de células ndo pequenas (CPCNPC). O primeiro grupo (15%)
corresponde aos casos de carcinoma de pequenas células, doenca de evolugdo clinica mais agressiva,
enquanto o segundo grupo (85%) agrega os demais tipos histopatolégicos. No entanto, a experiéncia
clinica acumulada com medicamentos antineoplésicos introduzidos na Gltima década para tratamento
do CPCNP demonstra que a seguranca e eficacia deles podem guardar relagdo com o subtipo
histopatoldgico e caracteristicas moleculares, sendo importante diferenciar, minimamente, os
subtipos escamoso e ndo escamoso do CPCNP, bem como, idealmente, identificar a presenga de
mutacéo do receptor para o fator de crescimento epitelial (EGFR) nos casos de adenocarcinoma
[11,12].

Uma vez obtida a confirmacéo da malinidade e do tipo histopatol6gico tumoral, procede-se
ao estadiamento clinico por meio de tomografia computadorizada (TC) de térax e abdome superior,
com contraste. A cintilografia dssea com Tecnécio-99m é indicada para doentes com cancer de
pulmdo de pequenas células e, nos demais casos, quando ha queixa de dor 6ssea. A cintilografia
Ossea apresenta boa sensibilidade para o diagnostico de metéastases, mas elevada taxa de resultados
falso positivos por doencas degenerativas osteoarticulares ou trauma 6sseo. Achados anormais a
cintilografia devem ser confirmados por outros exames de imagem para se estabelecer o diagnéstico
de metéstase 6ssea. A investigacdo por TC ou ressondncia magnética (RM) do cérebro nédo é
indicada rotineiramente como parte do estadiamento clinico do CPCNP, devendo ser empregada
para doentes com cancer de pulmédo de pequenas células e, nos demais casos, quando houver
suspeita clinica de metastase no sistema nervoso central[13].



O uso de imagens de fusdo entre a TC e a tomografia por emissédo de pdsitrons (PET-CT),
ainda que de limitada disponibilidade no pais pelo alto custo e complexa logistica de suprimento do
radiotragador, quando disponivel deve ser empregado no estadiamento clinico inicial. O PET-CT
apresenta maior sensibilidade para o diagnéstico de acometimento linfonodal mediastinal e hilar se
comparado a TC, permitindo maior acurécia no diagnéstico da doenca localizada (estagio 1)[14,15].
No entanto, o desempenho do exame é inferior para doentes em areas endémicas para tuberculose,
pelo que, se ha linfonodos mediastinais aumentados a TC (16 mm ou maior), se faz-se necesséria a
abordagem cirlrgica complementar, por mediastinoscopia cervical ou toracoscopia, para minimizar
a indicacdo de toracotomias desnecessarias[5,16,17]. Para o Ministério da Salde, apds estudo de
avaliacdo da Tomografia de Emissdo de Positrons em aplicagdes oncolégicas, a indicagdo de PET-
CT é para caso de CPCNP potencialmente ressecavel, estando em curso um estudo de custo
efetividade, como tramite prévio a sua incorporacdo como procedimento na Tabela do SUS para a
area de oncologia.

5.OPCOES TERAPEUTICAS

5.1. CANCER DE PULMAO DE PEQUENAS CELULAS

5.1.1. CIRURGIA

O tratamento cirGrgico ndo é recomendado para este tipo de neoplasia, pelo seu
comportamento biolégico de propensdo precoce a originar metastases a distancia. Quando este
diagnéstico é firmado ap6s uma resseccdo cirdrgica pulmonar, o doente deve receber tratamento
sisttmico complementar compativel com o estadiamento da doenca. O papel da cirurgia ndo foi
estudado prospectivamente nesta neoplasia, mas doentes operados com tumor localizado lograram
melhor prognéstico, em séries histéricas, quando comparados aos tratados por radioquimioterapia
[18-20].

5.1.2. RADIOTERAPIA

A irradiacédo toracica aumenta a sobrevida de doentes com cancer de pulmédo de pequenas
células, sendo costumeiramente indicada. A irradiagdo craniana com finalidade profilatica (25 Gy
em 10 fragdes de 250 cGy) previne a recorréncia da doenga no sistema nervoso central, sendo
indicada para doentes que obtiveram controle da doenga toracica, e permite o controle temporario de
sintomas de metastases no sistema nervoso central[21,22].

5.1.3. QUIMIOTERAPIA

A quimioterapia aumenta a sobrevida de doentes com cancer de pulmé&o de pequenas células
(CPCP), sendo indicada em associagdo a radioterapia para doentes com doenga localizada
(quimioterapia prévia) e isoladamente para doentes com doenca avangada ou metastatica
(quimioterapia paliativa). No entanto, mesmo com a assisténcia terapéutica integral poucos doentes
sdo curados e a expectativa de sobrevida em 5 anos para doentes com doenca limitada e extensa é de
10% e 5%, respectivamente[23]. Nos casos de CPCP inexiste beneficio com quimioterapia de
manutencdo ou com intensificacdo de dose[24].

O esquema terapéutico, quimioterapico, padrao envolve a associagdo de derivado da platina
(cisplatina ou carboplatina) e o etoposido. Outros esquemas que produzem resultados similares e
toxicidade variavel incluem: ciclofosfamida, doxorrubicina e vincristina (CAV); ciclofosfamida,
doxorrubicina e etoposido; ciclofosfamida, etoposido e vincristina; cisplatina e topotecano;
cisplatina e irinotecano; ifosfamida, cisplatina e etoposido; carboplatina e paclitaxel; carboplatina e
gemcitabina[25-28].

A neoplasia na maioria dos doentes responde inicialmente a quimioterapia, mas recidiva em
geral no primeiro ano ap6s o inicio do tratamento. A chance de resposta a quimioterapia de 22 linha
varia segundo a resposta obtida ao tratamento inicial: doentes responsivos com recidiva 60-90 dias
apds o término do tratamento inicial (doenca sensivel) tm maior possibilidade de resposta a
quimioterapia de 22 linha. Doentes responsivos com recidiva dentro de 60-90 dias do término do
tratamento inicial (doenca refrataria) ou que ndo respondem ou progridem na vigéncia do tratamento
inicial (doenca quimiorresistente) apresentam menor chance de beneficio a quimioterapia de 22 linha.
O esquema de quimioterapia de 1 linha pode ser repetido nos casos de “doenga sensivel”,
especialmente quando a recidiva ocorre tardiamente (acima de seis meses). Pacientes com “doenga
refrataria” ou “quimiorresistente” raramente logram beneficio de quimioterapia paliativa de 22 linha;
quando indicada, podem ser usados esquemas baseados nos antineopléasicos ndo utilizadas no
tratamento de 1% linha, em monoterapia ou em associagdo, sendo maior a experiéncia clinica
acumulada com uso do topotecano ou do esquema CAV [29,30].

5.1.4. OPCOES TERAPEUTICAS



Doenca localizada:

Quimioterapia sistémica associada a irradiagdo toracica, com ou sem irradiagdo craniana nos casos
de resposta clinica completa no pulméo.
Quimioterapia sistémica, com ou sem irradia¢do craniana nos casos de resposta clinica completa no
pulméo.
Ressecgdo cirdrgica, seguida por quimioterapia sistémica ou quimioterapia associada a irradiacdo
toracica, com ou sem irradiacédo craniana, para doentes no estagio .

Doenga extensa:
Quimioterapia sistémica, com ou sem irradiacdo craniana nos com resposta clinica completa no
pulmao.
Radioterapia paliativa toracica ou para metastases cerebrais, epidurais ou sseas.

5.2. CANCER DE PULMAO DE CELULAR NAO PEQUENAS

5.2.1. CIRURGIA

A cirurgia é a modalidade terapéutica com maior potencial curativo para os casos de
carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (CPCNP), nos doentes com doenca localizada ao
diagnostico realizada por toracotomia ou toracoscopia video-assistida[31,32]. No intra-operatério, o
cirurgido optara, dependendo da extensédo real do tumor e da necessidade de se preservar a fungéo
pulmonar, pela resseccdo em cunha, segmentectomia, lobectomia ou mesmo pneumectomia com
resseccdo das cadeias linfaticas regionais[33]. Enquanto nos ensaios clinicos com doentes em estagio
| 0 prognéstico ap6s lobectomia ou uma ressecgdo menor parece ser similar, dados acumulados da
pratica clinica sugerem que os resultados oncol6gicos séo inferiores com ressecgdes em cunha e
segmentectomias[34,35]. Em casos selecionados de metastase cerebral isolada, sincrénica ou
metacronica, a ressecgdo cirlrgica completa da lesdo enseja prognéstico mais favoravel que o
tratamento paliativo exclusivo[36].

5.2.2. RADIOTERAPIA

A radioterapia externa (teleterapia) tem indicagéo nos casos de CPCNP em qualquer estagio
tumoral, com finalidade curativa ou paliativa e em uso associado ou combinado com a cirurgia ou a
quimioterapia.

A irradiagfo ablativa estereotatica (83,2 Gy a 146 Gy) é uma modalidade de radioterapia
que pode ser indicada para doentes no estddio | que ndo apresentem condigdes clinicas para
tratamento cirdrgico [37-39].

A irradiacdo toracica associada a quimioterapia sistémica promove a cura de uma pequena
parcela de doentes com doenca localizada inoperavel[40,41]. A irradiacdo craniana profilatica ndo é
indicada para casos de CPCNP[42].

Sintomas de progresséo locorregional ou de acometimento metastatico 6sseo ou do sistema
nervoso podem ser paliados com a teleterapia; a braquiterapia endoluminal pode ser empregada na
paliagdo de sintomas respiratorios, mas ndo parece conferir vantagem adicional a radioterapia
externa [43].

5.2.3. QUIMIOTERAPIA

O esquema terapéutico padrdo para a quimioterapia prévia ou adjuvante do CPCP é
associacéo de cisplatina com o etoposido.

A quimioterapia adjuvante confere maior sobrevida para doentes com doenca localizada
operados[44,45]. Alguns doentes com doenca localmente avancada logram beneficio com
quimioterapia prévia a cirurgia, tratamento associado ou ndo a radioterapia[46-48]. Em doentes com
doenga avangada ou metastatica ao diagnostico, a quimioterapia paliativa resulta em modesto
incremento na sobrevida mediana (2-3 meses), com possibilidade de controle temporario dos
sintomas, mas sem expectativa de cura, [49-53].

Muitos esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados com finalidade paliativa,
contendo medicamentos tais como cisplatina, carboplatina, etoposido, mitomicina C, vimblastina,
vinorelbina, gemcitabina, docetaxel, paclitaxel, pemetrexede, erlotinibe, gefitinibe, bevacizumabe e
cetuximabe, em monoterapia ou em associagdes, por até trés linhas de tratamento[49]. A selecdo do
tratamento deve considerar as caracteristicas fisiolégicas e capacidade funcional individuais, tipo
histoldgico, perfil de toxicidade clinica, preferéncias do doente e protocolos terapéuticos
institucionais.

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 12 linha seja indicada para doentes com
capacidade funcional 0, 1 ou 2 na escala de Zubrod. Quando medicamente possivel, o tratamento
deve ser feito com esquema terapéutico contendo cisplatina ou carboplatina, associada com um
segundo agente antineoplasico[54,55]. Em um Unico ensaio clinico, a adicdo de bevacizumabe a



quimioterapia de 12 linha com carboplatina e paclitaxel promoveu aumento de sobrevida (diferenga
de 2 meses no tempo mediano de sobrevida) para um subgrupo selecionado de doentes: capacidade
funcional 0 ou 1, subtipo histol6gico ndo escamoso, sem metastase cerebral, sem hemoptise, e a
custa de maior toxicidade[56]. Inexiste evidéncia de beneficio semelhante para a associagdo de
bevacizumabe a outros esquemas de quimioterapia de 1? linha, e revisdes sistematicas dos estudos de
fase Il publicados sdo contraditérias quanto a haver alguma vantagem para tratamentos contendo
bevacizumabe[57-59]. A adicdo de cetuximabe a quimioterapia de 1% linha com cisplatina e
vinorelbina promoveu aumento de sobrevida (diferenca de 1,2 meses) para um subgrupo selecionado
de doentes (capacidade funcional 0 ou 1, tumores com expressdo do receptor para o fator de
crescimento epitelial) e a custa de maior toxicidade[60,61]. Apesar de que tal beneficio nao foi
observado com o cetuximabe em associacdo ao esquema carboplatina e paclitaxel[62], revisdes
sistematicas de estudos controlados de fase I1-111 sugerem incremento de sobrevida com cetuximabe
associado a esquemas contendo cisplatina - diferenca de 6% na taxa de sobrevida em 1 ano [63,64].
H4 necessidade de corroboragéo dos resultados de eficacia e seguranga das pesquisas clinicas com
bevacizumabe e cetuximabe no tratamento do cancer de pulmé&o, antes que seu uso possa ser adotado
rotineiramente.

A presenca da mutacdo do gene que codifica o receptor para o fator de crescimento epitelial
(EFGR) é um fator preditivo de resposta aos inibidores do sitio da tirosina-quinase associada ao
EGFR, tais como o erlotinibe e o gefitinibe. Nesta condi¢do, monoterapia com um destes
medicamentos é uma opgéo terapéutica aceitavel para quimioterapia paliativa inicial ou apés falha a
outro esquema terapéutico[65-68].

Recomenda-se que a quimioterapia paliativa de 22 linha ou 32 linha seja realizada apenas
para doentes com capacidade funcional 0 ou 1 na escala de Zubrod. Inexiste evidéncia cientifica de
que o tratamento antineoplasico paliativo de 2% ou 32 linha seja seguro ou eficaz para doentes com
capacidade funcional comprometida (nivel igual ou maior que 2 na escala de Zubrod). O esquema
quimioterapico deve ser selecionado segundo o esquema usado anteriormente e o perfil de seguranca
e eficacia entdo observados, indicando-se preferencialmente medicamentos antineoplasicos em
monoterapia[49,69,70]. O inicio imediato da quimioterapia de 2% linha ap6s o término da
quimioterapia inicial ou “tratamento de manuten¢@o”, com erlotinibe ou pemetrexede[71,72], parece
conferir vantagem sobre 0 mesmo tratamento quando iniciado ap6s a progresséo clinica da doenga,
mas hé necessidade de corroboracéo dos resultados de eficacia iniciais e melhor definicdo do perfil
de doentes que se beneficiariam, antes que esta conduta possa ser generalizada como rotina[73-75].

5.2.4. OPGOES TERAPEUTICAS POR ESTAGIO CLINICO

Estégio 0:

Ressecgdo cirlrgica conservadora: segmentectomia ou ressecgdo em cunha.

Estagio I:

Resseccdo cirrgica conservadora: lobectomia, segmentectomia ou ressec¢do em cunha;

Radioterapia toracica radical, para doentes com contraindicagdo médica para cirurgia.

Estagio I1:

Ressecgdo cirdrgica: pneumectomia, lobectomia ou ressecgéo segmentar pulmonar;

Radioterapia torécica radical, para doentes com contraindicagdo médica para cirurgia;

Quimioterapia adjuvante, ap0s a cirurgia;

Radioterapia toracica associada ou ndo a quimioterapia, seguida ou ndo por ressecgao
cirdrgica (tumor do &pice pulmonar — tumor de Pancoast - ou invaséo de parede toracica).

Estagio I11A:
Ressecgdo cirGrgica (T3N1MO0): pneumectomia, lobectomia ou resseccdo segmentar
pulmonar;

Radioterapia toracica radical associada a quimioterapia, para doentes com invasao linfatica
N2 ou contraindicagcdo médica para cirurgia;

Radioterapia toracica radical, para doentes com contra-indicagdo médica para
quimiorradioterapia;

Quimioterapia adjuvante, ap6s cirurgia;

Radioterapia toracica associada ou ndo a quimioterapia, seguida ou nao por ressec¢ao
cirdrgica (tumor de Pancoast ou invaséo de parede torécica).

Estéagio I11B, 1V e doenca recidivada:

Radioterapia toracica associada ou ndo a quimioterapia;

Quimioterapia paliativa;

Resseccdo cirlrgica de metéstase cerebral isolada, seguida ou ndo por radioterapia craniana;



Radioterapia externa, associada ou ndo a radioterapia intersticial, para lesGes
endobrdnquicas sintomaticas;
Radioterapia paliativa, com finalidade antialgica ou hemostatica.

6. MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

6.1. AVALIACAO DA RESPOSTA TERAPEUTICA

A avaliacéo da resposta ao tratamento antineoplasico sistémico deve ser feita pelos critérios
RECIST, sempre que aplicaveis[76].

6.2. CRITERIOS DE INTERRUPCAO DO TRATAMENTO

A quimioterapia deve ser suspensa, temporaria ou definitivamente, na ocorréncia
de[55,77,78]:

Toxicidade clinica graus 3 e 4, conforme os parametros propostos pelo National Cancer
Institute (EUA), de uso internacional;

Reduc&o da capacidade funcional do doente para os niveis 2, 3 ou 4 da escala de Zubrod,;

Auséncia de resposta apds o 4° ciclo de quimioterapia;

Apobs 6 ciclos de quimioterapia, nos doentes responsivos;

A qualquer tempo, na evidéncia de progressao neoplasica;

Falta de aderéncia ao tratamento;

Manifestagéo voluntéria do doente, ap6s esclarecimento dos riscos envolvidos.

7.ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO

Doentes tratados com intencdo curativa devem ser reavaliados quanto a complicacdes
relacionadas aos procedimentos médicos em um prazo de 3-4 meses apos o término do tratamento.
No seguimento, recomenda-se a realizacdo de consulta médica e exames de imagem (radiografia de
torax ou TC de térax) a cada 6 meses por 2 anos e, entdo, anualmente. Exames laboratoriais,
marcadores tumorais, citologia de escarro, broncoscopia e PET-CT ndo sdo modalidades
recomendadas para fins de acompanhamento p6s-tratamento[79].

Doentes que sdo fumantes devem ser encorajados a abandonar habito e ser encaminhados
para tratamento antitabagico — comportamental e de apoio farmacoterapico.

8. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Doentes com diagndstico de cancer de pulméao devem ser atendidos em hospitais habilitados
em oncologia com servigo de radioterapia e com porte tecnoldgico suficiente para diagnosticar, tratar
e realizar o seu acompanhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o tratamento, o
manejo das doses e o controle dos efeitos adversos, eles tém toda a estrutura ambulatorial, de
internacdo, de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratdrios
necessaria para o adequado atendimento e obtengdo dos resultados terapéuticos esperados.

A regulacdo do acesso € um componente essencial da gestdo para a organizagdo da rede
assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e muito facilita as agdes de controle e avaliagao.
Acdes de controle e avaliagdo incluem, entre outras: a manutencéo atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Saude (CNES); a autorizagao prévia dos procedimentos; o monitoramento
da produgdo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores
apresentados versus autorizados versus ressarcidos); a verificagdo dos percentuais das frequéncias
dos procedimentos quimioterapicos em suas diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira
maior do que segunda maior do que terceira — sinaliza a efetividade terapéutica). A¢des de auditoria
devem verificar in loco, por exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados
no hospital; regulacdo do acesso assistencial; qualidade da autorizagdo; a conformidade da
prescricdo e da dispensacéo e administragdo dos medicamentos (tipos e doses); compatibilidade do
procedimento codificado com o diagnostico e capacidade funcional (escala de Zubrod); a
compatibilidade da cobranga com os servigcos executados; a abrangéncia e a integralidade
assistenciais; e o grau de satisfacéo dos doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Mdltiplo e pelo Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da Leucemia
Mieloide Cronica e Leucemia Linfoblastica Aguda cromossoma Philadelphia positivo, o Ministério
da Saude e as Secretarias de Salde ndo padronizam nem fornecem medicamentos antineopléasicos
diretamente aos hospitais ou aos usuarios do SUS. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do
SUS néo fazem referéncia a qualquer medicamento e séo aplicéveis as situacdes clinicas especificas



para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sdo indicadas. Ou seja, 0s hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncolégicos que eles, livremente, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes
codificar e registrar conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em que um
hospital é habilitado para prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele plblico ou privado, com ou
sem fins lucrativos.

Os procedimentos radioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e cirrgicos (Grupo 04 e os
varios subgrupos por especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS podem ser acessados, por codigo do procedimento ou nome do procedimento e por
cddigo da CID — Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a
Saude — para a respectiva neoplasia maligna, no SIGTAP-Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), ~ com  versdo  mensalmente
disponibilizada.

S&o os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia do cancer de
pulmaéo:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO

03.04.02.021-4 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas avancado

03.04.02.022-2 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células pequenas
avangado

QUIMIOTERAPIA PREVIA (NEOADJUVANTE) - ADULTO

03.04.04.009-6 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas (prévia)

03.04.04.010-0 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar indiferenciado de células pequenas
(prévia)

QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILATICA) - ADULTO

03.04.05.017-2 - Quimioterapia do carcinoma pulmonar de células ndo pequenas
(adjuvante)

03.04.05.018-0 - Quimioterapia de carcinoma pulmonar indiferenciado de células pequenas
(adjuvante)
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