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RESPOSTA TECNICA 2020.0001995
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes De Almeida
PROCESSO N°.: 50006472320208130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ZBS
IDADE: 47 anos
PEDIDO DA AGAO: Histerectomia Total, bem como os demais
procedimentos correlatos necessarios e relacionados
DOENGCA(S) INFORMADA(S): N926, D25
FINALIDADE / INDICAGAO: miomatose uterina
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 38093
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001995
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:

Realize-se consulta ao setor técnico competente do TJMG (NAT-JUS)

através do e-mail cojur.natjus@tjmg.jus.br, para obter informag¢des técnicas
acerca da cirurgia solicitada, prazos e procedimentos disponibilizados para
O caso como o dos presentes autos, bem assim sobre a
adequacao/necessidade do método, possibilidade ou ndo de prestacao pelo
SUS e existéncia de tratamento alternativo, encaminhando-se cépia da
inicial e dos documentos imprescindiveis, com prazo de 10 (dez) dias para

resposta.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS
No SUS existe PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

(PCDT) para o tratamento de miomas. O tratamento cirurgico solicitado esta

disponivel no SUS através dos cédigos tabela SIGTAB
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040906013-5 : histerectomia total

040906010-0 : histerectomia vaginal

040906-11-9 : histerectomia com anexotomia uni ou bilateral.

De acordo com descrigdo ao relatério médico o procedimento esta em
indicado e dentro do protocolo do SUS.

PCDT para o tratamento de miomas ( dados copilados )

1 INTRODUCAO

Os leiomiomas, miomas ou fibromas uterinos sao tumores benignos
originados de células musculares lisas do miométrio. Sdo costumeiramente
descritos de acordo com sua localizagao(1):

- Intramurais: desenvolvem-se dentro da parede uterina e podem ser
grandes o suficiente para distorcer a cavidade uterina e a superficie serosa;
- Submucosos: derivam de células miometriais localizadas imediatamente
abaixo do endométrio e frequentemente crescem para a cavidade uterina;

- Subserosos: originam-se na superficie serosa do utero e podem ter uma
base ampla ou pedunculada e ser intraligamentares; e

- Cervicais: localizados na cérvice uterina.

Os miomas sao uma causa comum de morbidade em mulheres em
idade reprodutiva; no entanto a maioria apresenta-se assintomatica
nao necessitando de nenhuma intervengcao. A maioria das mulheres
sintomaticas apresenta mioma na 42 e 52 décadas de vida(2). A incidéncia
varia grandemente — de 5% a 80% —, de acordo com o método diagnostico
utilizado. Em uma amostra aleatéria de mulheres entre 25-40 anos de
idade(1,3), a ultrassonografia (US) transvaginal detectou uma prevaléncia
de 5,4%, com uma relagao direta entre prevaléncia e idade das pacientes —
3,3% para mulheres entre 25 e 32 anos e 7,8% para mulheres entre 33 e
40 anos. Uma prevaléncia de 6% a 34% de miomas submucosos foi
observada em mulheres que se submeteram a histeroscopia como parte da

investigagdo de hemorragia anormal e de 2% a 7% nas mulheres sob
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investigacao de infertilidade(4). Miomas nao tém sido descritos em meninas
pré-puberais, embora ja o tenham sido em adolescentes(5, 6). Alguns
fatores de risco relacionados ao desenvolvimento de miomas s&o a
paridade (maior risco em nuliparas)(7), uso de anticoncepcional oral (ACO -
protegeria contra o desenvolvimento de miomatose)(2,7), tabagismo
(diminuigdo de risco), dieta (carnes vermelhas associam-se a risco de
desenvolvimento e vegetais verdes a diminui¢cao de risco) (8), obesidade
(maior risco)(2), etnia (mulheres negras tém maior risco(5), histéria familiar
(9) e genética (2,10). A patogénese dos miomas nao estad esclarecida.
Embora o crescimento desses tumores seja responsivo a esteroides
gonadais, esses hormbnios ndo sao necessariamente responsaveis pela
génese dos tumores. Outras influéncias que ndo os hormdnios gonadais
ficam claras ao se avaliar o fato de que paridade e o de ACO sao fatores
protetores para o desenvolvimento de miomas(5). A identificagcdo dos
fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o encaminhamento
agil e adequado para o atendimento especializado dao a Atengcdo Basica
um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico
dos casos.

2 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

- D25.0 Leiomioma submucoso do utero - D25.1 Leiomioma intramural do
utero

- D25.2 Leiomioma subseroso do utero

3 DIAGNOSTICO

3.1 DIAGNOSTICO CLINICO Embora a maioria dos miomas n3o produza
qualquer sintoma, quando eles existem se relacionam com o0 seu numero,
tamanho e localizagdo. As principais manifestagdes clinicas envolvem
alteragcdes menstruais (sangramento uterino aumentado ou prolongado),

anemia por deficiéncia de ferro, sintomas devido ao volume (dor ou pressao
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em pelve, sintomas obstrutivos) e disfungdo reprodutiva. (11-13). O
sangramento uterino da miomatose € caracterizado por menorragia
(menstruagdo abundante) e hipermenorreia (sangramento menstrual
prolongado e excessivo). A presenca e o0 grau de sangramento sao
definidos pela localizagdo do mioma e, secundariamente, por seu tamanho,
sendo que o0s submucosos apresentam mais frequentemente
menorragia(2). Dor e compressao de estruturas pélvicas relacionam-se com
a localizagao, o formato e o tamanho dos miomas. Miomas localizados
anteriormente podem comprimir a bexiga e causar urgéncia miccional.
Raramente dor aguda pode ocorrer por degeneragdo ou torsdo de
pedunculo de um tumor. Nestas situacdes, pode haver a concomitancia de
febre, sensibilidade abdominal, leucocitose e sinais de irritagcao peritoneal
(5). Disfungéo reprodutiva tem sido relatada em alguns(14,15), mas ndo em
todos(16) os estudos. A ovulagdo ndo é afetada, mas alteragbes como
implantagao prévia da placenta, sangramento de terceiro trimestre, trabalho
de parto disfuncional, apresentacao pélvica, trabalho de parto pré-termo,
retencdo da placenta, ruptura prematura das membranas, abortamento e
parto cesareo ja foram relatadas(5,14,15,17).

3.2 DIAGNOSTICO POR EXAME COMPLEMENTAR O diagndstico de
miomas uterinos é usualmente baseado no achado de um utero
aumentado, moével e com contornos irregulares ao exame bimanual ou um
achado ultrassonografico, por vezes casual. Exames de imagem sao
necessarios para confirmacao diagnostica e definicdo da localizagdo do
tumor. Avaliagdo radioldgica rotineira ndo € necessaria e nem melhora
desfechos(1). A US transvaginal associada se necessario a via abdominal é
o0 padrdo ouro(18) para diagnostico dos miomas uterinos, demonstrando
alta sensibilidade (95% a 100%). E um exame n&o invasivo, de baixo risco,
com boa acuracia e baixo custo. Em uteros muito grandes ou com multiplos

miomas a ressonancia magnética (RM) auxilia na informacdo sobre o
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numero de miomas, tamanho e localizagdo(19). A RM auxilia também no
diagnéstico diferencial clinico entre mioma, adenomiose e adenomiomas e
leiomiossarcomas.

4 CRITERIOS DE INCLUSAO Ser3o incluidas neste Protocolo as pacientes
que apresentarem todos os critérios a seguir: - Dor ou hemorragia como
manifestacao clinica; - ldade reprodutiva — mulheres pré-menopausicas; e -
Diagnoéstico de mioma por exame de imagem (preferencialmente US) ou
por procedimento laparoscopico realizado por qualquer indicagao. Para o
tratamento medicamentoso, além dos critérios descritos a paciente devera
apresentar também contraindicagdo para procedimento cirurgico curativo,
atestada por médico.

5 CRITERIOS DE EXCLUSAO Serdo excluidas deste Protocolo as
pacientes que apresentarem qualqguer um dos critérios abaixo: -
Osteoporose estabelecida ou alto risco para seu desenvolvimento (definido
conforme o protocolo especifico de osteoporose, do Ministério da Saude);
ou - Hipersensibilidade ou intolerancia aos medicamentos propostos.

6 CASOS ESPECIAIS Pacientes cuja queixa seja infertiidade e que
apresentem miomas devem ser avaliadas quanto a etiologia e tratamento
da infertilidade, uma vez que os diagndsticos podem ser paralelos e néo de
relagdo causa-efeito.

7 TRATAMENTO

Os tamanho e localizagdo do(s) mioma(s) devem ser considerados ao se
avaliar o tratamento de pacientes com miomatose(2,3). O objetivo do
tratamento escolhido é o alivio dos sintomas (sangramento, dor, pressao).
O momento e o tipo da intervencao devem ser individualizados, baseados
nos seguintes fatores: tipo e gravidade dos sintomas, tamanho e
localizacdo dos miomas, idade da paciente e de acordo com seus planos
obstétricos e reprodutivos.

7.1 TERAPIA CIRURGICA O tratamento de eleicio de mioma é
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cirargico. A histerectomia é o tratamento definitivo, e a miomectomia -
resseccao do mioma que pode ser realizada por varias técnicas - @ um
procedimento alternativo(5). A histerectomia elimina os sintomas e a
chance de problemas futuros(20). Para mulheres com prole completa,
sintomas significativos, multiplos miomas e desejo de um tratamento
definitivo, € o tratamento recomendado(2), pois foi demonstrada redugéo da
intensidade dos sintomas, de depressao e de ansiedade, além de melhora
da qualidade de vida(21). O procedimento pode ser realizado por via
abdominal, por via vaginal ou por via vaginal com assisténcia
laparoscoépica(22). A cirurgia vaginal com assisténcia laparoscopica em
relacdo a cirurgia transabdominal apresentou em alguns estudos menor
tempo operatério, menor tempo de internacdo e menor quantidade de
analgesia necessaria no pés-operatorio(23) e menor taxa de complicagdes
em relagdo a cirurgia transabdominal. Na comparagdo da histerectomia
vaginal com a histerectomia vaginal laparoscopicamente assistida, os
melhores resultados ocorreram com a primeira, como tempo cirurgico mais
curto, menor perda de sangue transoperatério, menor tempo de ileo
paralitico pds-operatorio € menor periodo de internagdo hospitalar de
maneira significativa(24-26). A histerectomia vaginal se mostrou melhor
também que a histerectomia abdominal, com menor tempo cirurgico, menor
incidéncia de febre, tempo de internagdo mais curto e custo menor(27,28),
sendo esta a via preferencial para a realizacdo de histerectomia. A
miomectomia (ressec¢ao do mioma) € uma opc¢ao para mulheres que nio
aceitam a perda do utero(1) ou que desejam engravidar, principalmente se
a localizagdo do mioma for submucoso ou intramural(29). O procedimento
pode ser por via transabdominal ou aberto, laparoscopico ou
inilaparotdbmico. A miomectomia laparoscopica apresenta além das
complicagdes cirurgicas uma taxa de conversao para cirurgia aberta de 2%

a 8%, formacéo de fistulas utero-peritoneais, risco de ruptura uterina em
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gestacgdes subsequentes e risco de recorréncia, de maneira que a utilizagao
desta técnica tem sido questionada por alguns autores em mulheres que
planejem gestar(1,30). Estudos que compararam a miomectomia por
laparoscopia com a miomectomia aberta ou por minilaparotomia(31-36)
mostraram que a técnica laparoscopica foi associada a menor queda nos
niveis da hemoglobina, menor perda de sangue operatério, melhor
recuperacao no 15° dia, diminuicdo de dor pdsoperatéria(37,38) e menos
complicagdes, porém com maior tempo cirurgico. Complicagdes maiores,
gestacbes e recorréncia foram comparaveis entre os dois grupos. Em
ensaio clinico randomizado (ECR) cego com tamanho amostral
pequeno(36) e em uma metaanalise (39) que avaliou, comparativamente, a
miomectomia por minilaparotomia e por laparoscopia, os resultados
favoreceram a técnica da minilaparotomia, em termos de menor tempo
cirurgico, menor perda sanguinea intraoperatéria e menor diminuicdo do
nivel de hemoglobina, mas sem diferenga nos resultados da escala
analdgica visual (EAV) de dor, dias de hospitalizacéo e ileo pés-operatorio.
Por outro lado, uma meta-analise (40) demonstrou vantagens da
laparoscopia com dor pds-operatoria significativamente menor em 6 e 48
horas, menor risco de febre pds operatéria e menor tempo de internagao na
laparoscopia comparada a miomectomia aberta, no entanto com maior
tempo cirurgico em minutos na laparoscopia e sem diferenca significativa
em escores de dor em 24 horas, retorno ao hospital e recorréncia. Assim, a
minilaparotomia € a via preferencial para pacientes que serdo submetidas a
miomectomia, principalmente para as que desejam gestar(30). Meta-analise
que comparou miomectomia laparoscépica com miomectomia vaginal
demonstrou que esta ultima foi associada de maneira significativa a menor
tempo cirurgico, mas nao houve diferenca significativa em termos de perda
de sangue, tempo de hospitalizagdo e recuperagao ou complicagbes

menores(41). A desvantagem da miomectomia é o desenvolvimento de
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novos miomas oriundos de novos clones de midcitos anormais.
Aproximadamente 50% das mulheres apresentam novos miomas cinco
anos apods a realizacdo do procedimento de 11% a 26% necessitardo de
novo procedimento cirirgico maior apds uma primeira miomectomia, com o
numero de miomas tendo importancia prognéstica(1,2,42). Uma meta-
analise(43) avaliou a efetividade, segurancga, tolerabilidade e custos de
intervengbes para reduzir a perda de sangue durante a miomectomia e
demonstrou redugao significativa de perda sanguinea com misoprostol(44)
e vasopressina. Outros agentes (bupivacaina+epinefrina, acido
tranexamico, matriz de gelatina, torniquete paracervical, acido ascorbico,
dinoprostone,) mostraram diminuicdo de perda de sangue em estudos de
baixa qualidade. Nao houve evidéncia de beneficio com enucleacdo de
mioma por morcelacao ou uso de ocitocina. Nenhum dos estudos avaliou
efeitos adversos e custos das diferentes intervencdes, nem fez comparacao
entre diferentes intervengbes. A ablagdo endometrial — isolada ou em
combinagao com miomectomia histeroscopica — pode diminuir a ocorréncia
de sangramento com procedimento minimamente invasivo nas mulheres
que tenham prole completa(1). Em avaliagdo da associagdo de ablagdo e
miomectomia, apenas 8% das mulheres necessitaram de nova intervengao
em um seguimento de seis anos(5). A midlise, que se refere a coagulacao
laparoscépica de tecido miomatoso(2), €, em maos habilitadas, uma técnica
alternativa de mais facil execugdo do que a miomectomia; entretanto a
destruicdo tecidual localizada pode aumentar a chance de ocorréncia de
ruptura uterina e de formacgao de aderéncias (45). A técnica de embolizacao
da artéria uterina (EAU) baseia-se na hipdtese de que o controle do fluxo
sanguineo miometrial pode controlar as manifestagdes clinicas(1,46), e
consiste na liberagdo, via cateter colocado em ambas as artérias uterinas,
de um agente que cause embolia, gerando infarto do mioma e evitando

dano permanente ao utero(47). Em comparagédo com a histerectomia e com
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a miomectomia, os estudos sugerem resultados diversos em relagao aos
beneficios da EAU, mas em geral demonstram controle da dor menstrual,
da menorragia e dos sintomas relacionados a compressao, além da
reducdo do tamanho uterino(2,46,48-53). A EAU cursa com menor tempo
cirurgico e menor tempo de internagdo (54,55) e também proporciona
retorno mais rapido as atividades de rotina e menos complicagdes
cirargicas imediatas(52,53,56-60), menos dor durante as primeiras 24 horas
e retorno mais precoce as atividades diarias (61-63), alguns sem relevancia
clinica. Os resultados foram inconclusivos entre os procedimentos para
satisfagdo da paciente(64). No grupo submetido a histerectomia ou
miomectomia, houve melhor controle de sangramento, mais pacientes com
melhora sintomatica e maior taxa de alivio completo dos
sintomas(52,54,56,57,61,62,65-68). A morbidade geral para o grupo da
histerectomia foi maior do que para o grupo de EAU (34% versus 14,7%
(69), respectivamente); no entanto, ndo foram feitas histerectomias vaginais
nesse estudo, as quais apresentam melhores resultados em relagao as
outras técnicas de histerectomia(27,69). Enquanto que no EMMY Trial (63)
as taxas de a complicagdes maiores e menores foram mais elevadas no
grupo da EAU que no da histerectomia, outros estudos mostraram maiores
taxas de complicacbes menores (59). Considerando-se a miomectomia, as
complicacbes tardias foram leves; na pds-embolizacdo, ocorreram
complicagbdes graves relacionadas a fungdo ovariana, com aumento
transitério de horménio estimulante do foliculo (FSH) e resposta ovariana
insuficiente durante a estimulacdo para fertilizagdo(56,57,70), menor taxa
de nascidos vivos (64), taxas de aborto mais altas (71), devendo assim ser
evitada em pacientes com infertilidade. Os resultados dos estudos também
mostraram no seguimento que as pacientes submetidas a embolizacdo
necessitaram de mais procedimentos invasivos adicionais e reintervengdes

(tanto cirargicas como medicamentosas), mais consultas de emergéncia e
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apresentaram maiores taxas de reinternagdes(56, 63), principalmente apods
cinco anos (72), bem como efeitos adversos tardios graves
(54,56,58,62,68,73,74). Na analise econbmica, a EAU foi associada a
menor uso de recursos na hospitalizacao inicial; no entanto, no seguimento
de um ano, houve maior uso de exames de imagem e mais internagdes
hospitalares. A ocorréncia de riscos de vieses nos estudos, na selegéo e no
seguimento deve ser considerada, bem como o fato de nao haver
uniformidade nas definicdes dos parametros clinicos avaliados. Sendo
assim, a EAU é um procedimento ainda a ser considerado com
cautela(56,60), e alguns autores sugerem este procedimento como
experimental, por isso ndo €& recomendado neste Protocolo(1). Outros
procedimentos n&o invasivos restritos a protocolos de pesquisa sao o
ultrassom de focado de alta intensidade guiado por ressonancia magnética
(UFGRM), que leva a diminuigdo de tamanho dos miomas, porém com altas
taxas de re-tratamento (75,76), e a ablacdo térmica por radiofrequéncia
(77).

IV- CONCLUSOES:

v O tratamento de eleigdo de mioma é cirurgico

v A histerectomia é o tratamento definitivo,
v O tratamento esta disponivel no SUS
v O tratamento esta bem indicado para o caso em tela
V — REFERENCIAS:
v PORTARIA CONJUNTA N° 11, DE 31 DE OUTUBRO DE 2017.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Leiomioma
de Utero

v Tabela SIGTAB

VI = DATA: 26 de setembro 2020
NATJUS - TIMG

10/3

Resposta Técnica N°:1995 /2020 NATJUS-TJMG Processo n°: 50006472320208130081



