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INFORMACOES ENCAMINHADAS

‘)'i-lT” . Poder Judiciario do Estado de Minas Gerais

Processo:0256937-83.2014

Defiro a gratuidade de justica.

Trata-se de PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA em A(;AO DE
OBRIGA(;AO DE FAZER proposta por F.FL.em face do MUNICIPIO DE MONTES
CLAROS, em que se pretende a imediata determinagdo para realizagdo do exame
PET-TC, conforme descrito no relatério e prescrigdo (fls.17/18), tendo em vista
a necessidade de nova avaliagdo da resposta ao tratamento quimioterapico
realizado.

A documentacdo trazida pela parte autora ndo € suficiente para
demonstrar a plausibilidade do dreito invocado.

As fls.21/43, consta a informac&o de que o exame PET-TCn&o esta
incluido na tabela do SUS de procedimentos com finalidade diagnéstica.

Isso posto, indefiro, por ora, o pedido de antecipacdo de tutela e
determino seja citada a parte requerida para os fins legais,bem como oficiado ao -
NATS — Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em saude do Hospital das Clinicas da
UFMG para que, em 48horas, informe a este juizo,em sendo possivel,0 que se

segue:

1) O exame solicitado PET-TC é o Unico exame apto a avaliar resposta
ao tratamento de quimi oterapia realizado pelo paciente?
2) O exame PET-TC esta incluido na Tabela de Procedimentos do SUS?
3) Qualo valor médio de marcado do referido exame?

Com a resposta ao oficio,conclusos.

Intime(m)-se.

Montes Claros,21de julho de 2014.

Leopoldo Mameluque

Juiz de Direito



Relatdorio Médico:

O Requerente & portador ele cdncer ele c6lon com metastllise hcpatica (estagio V) C
ID C18. conforme Relatério ele Médico credenciado ao Sistema Unico ele Smircle (SUS)

em anexo.

Dian te desse quadro, foi ele submetido a cirurgia no intestino. mas devido a
metastase no figado, tem sido submetido a quimi oterapia du rante todo o tratamento, que
¢ custeado pelo Sistema Unico de Saude (SUS) junto a Fundacio de Satde Dilson de
Quadros Godinho. Além da quimioterapia. 0 Requerente. recentemente, necessitou de
tratamento com um meclicamento complementar denominado CETUXIMAB
(ERBITU X).

Como houve negativa do SUS em fornecer o referido medica mento, o
Requerente pleiteou judicialmente seu .direito ao fornecimento do citado remédio,
atraves da Acdo n° 0463535-06.201 3.8.13.0433, que tramita na 2" Vma de Fazenda
Plblica dessa comarca. Nessa acdo, 0 M.M .lui z deferiu 0 ped ido de tutela a ntecipada.

privilegiando o principio dadignidade da-pessoa humana.

Ocorre que com a lldministracao tia medicacéo no tratamento do Requerente. hiia
necessidade ele realizagdo de um novo exame especilico para averiguar a real situacao cli
nica do paciente a tim de caracteri zar a viabilidade de continuar ou ndo com a
med icacdo. Referido exame, conforme relatério médico em anexo. é o PET-TC,

utilizado na maioria dos diagnésticos de neoplasia maligna.

Esse exame precisa ser realizado urgentemente, haja vista que contorme
solicitacdo do exame em anexo, imprescindivel sua realizacdo no inicio do més de
julho, pois sendo o caso de continuar ministmndo a medicacéo, tal procedimento deve
ser realizado o mais breve possivel. a fim de evitar o agravamento da doenca. dai

decorre a urgéncia em proceder ao exame.



RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZAQAO
PET-TC é uma técnica de diagndstico por imagem que além de mostrar
imagens da anatomia do corpo humano, avalia altera¢cdes metabdlicas do
organismo. Como estas alteracdes ocorrem antes das alteracdes
anatbmicas, o PET-TC pode ser a chave para o diagnostico precoce do cancer
e de
doencas neuroldgicas.
Os exames PET (Tomografia por emissao de positrons) e TC (Tomografia
computadorizada) sdo ambos ferramentas padrdes de imagens que médicos
utilizam para identificar estados de doencas no corpo. Um exame PET
demonstra a funcéo biolégica do corpo antes que mudancas anatdmicas
ocorram, enquanto que o exame TC fornece informacdes sobre a anatomia do
corpo como tamanho, formato e localizagdo. Pela combinacgéo destas duas
tecnologias de exames, um exame PET-TC permite que médicos
diagnostiquem e identifiguem com mais precisao o cancer, doencas do coragao
e desordens do cérebro.

O cancer de colon e reto (CCR) abrange tumores que atingem o coélon
(intestino grosso) e o reto, ocupando o terceiro lugar, em incidéncia mundial, de
cancer em ambos 0s sexos e a segunda causa em paises desenvolvidos. No
Brasil, no periodo de 2002-2006, esta neoplasia representou 6,1% do total de
mortes por cancer em homens e 8,2% em mulheres e a taxa de mortalidade
por esta neoplasia vem aumentando, em parte devido a melhoria no
diagndstico e, em parte, a melhoria no preenchimento dos atestados de o6bitos
em algumas regides.

O estadiamento mais acurado e a detecgdo precoce de recorréncias nestes
tipos de canceres podem evitar cirurgias desnecessarias, com impacto na
sobrevida e qualidade de vida dos pacientes, bem como nos custos do sistema

de salde.



1.2. CONCLUSAO
Perguntas:
1 — O exame solicitado PET-TC € o Unico exame apto a avaliar a resposta ao
tratamento de quimioterapia realizado pelo paciente?Sim a Ressonancia
Nuclear Magnética e a Tomografia Computadorizada, mas nédo tém o mesmo

grau que precisdo que o PET-TC.

2 — O exame de PET-TC esta incluido na Tabela de Procedimentos do SUS?
SIM.

PORTARIA N*-8, DE 14 DE ABRIL DE 2014

Torna publica a decisdo de incorporar o PET-CT na detec¢do de metastase de cancer colorretal,

exclusivamente hepética e potencialmente ressecavel no Sistema Unico de Sadde - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20
e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 10 Fica incorporado o PET-CT deteccdo de metastase de cancer colorretal, exclusivamente

hepética e potencialmente ressecavel no Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 20 O relatério de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrdnico:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=8754&Itemid
=423

Art. 40 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

OBS: O SUS incorporou, mas 0 acesso dos pacientes ao procedimento nos municipios é
algo demorado, devido processos de negociacdo, contracdo de clinicas, aquisi¢cdo do

equipamento e profissionais competentes para fazer o exame.

3 — Qual o valor médio de mercado do referido exame?
R$3.300,00 em carater particular


http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com_content&amp;view=article&amp;id=8754&amp;Itemid=423
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php?option=com_content&amp;view=article&amp;id=8754&amp;Itemid=423




2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervengdo: TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE POSITRONS PET TC
Populacdo: Paciente portadora de cancer de colon estadio IV com metastase
hepatica
Desfecho: melhor acuracia na avaliacdo do estadiamento da doenca e

avaliacao do tratamento.

2.2CONTEXTUALIZACAO
PET-CT € uma revolucionaria técnica de diagndstico por imagem que além de
mostrar imagens da anatomia do corpo humano, avalia alteracdes metabdlicas
do organismo. Como estas alteracdes ocorrem antes das alteracdes
anatdmicas, o PET-CT pode ser a chave para o diagndstico precoce do cancer
e de doencas neurologicas.
Os exames PET (Tomografia por emisséo de positrons) e TC (Tomografia
computadorizada) sdo ambos ferramentas padrdes de imagens que médicos
utilizam para identificar estados de doencas no corpo. Um exame PET
demonstra a funcao biolégica do corpo antes que mudancas anatdmicas
ocorram, enquanto que o exame TC fornece informacdes sobre a anatomia do
corpo como tamanho, formato e localizagdo. Pela combinacgéo destas duas
tecnologias de exames, um exame PET-TC permite que médicos
diagnostiquem e identifiguem com mais precisao o cancer, doencas do coracao

e desordens do cérebro.

O cancer de colon e reto (CCR) abrange tumores que atingem o célon
(intestino grosso) e o reto, ocupando o terceiro lugar, em incidéncia mundial, de
cancer em ambos 0s sexos e a segunda causa em paises desenvolvidos. No
Brasil, no periodo de 2002-2006, esta neoplasia representou 6,1% do total de
mortes por cancer em homens e 8,2% em mulheres e a taxa de mortalidade
por esta neoplasia vem aumentando, em parte devido a melhoria no
diagnaostico e, em parte, a melhoria no preenchimento dos atestados de Obitos

em algumas regioes.



O estadiamento mais acurado e a deteccdo precoce de recorréncias nestes
tipos de canceres podem evitar cirurgias desnecessarias, com impacto na
sobrevida e qualidade de vida dos pacientes, bem como nos custos do sistema
de saude.

2.3DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
2.3.1 TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE POSITRONS (PET)

A PET é uma tecnologia da area de medicina nuclear, complexa e de alto
custo, e de difusdo recente no pais, cujo uso vem sendo proposto de forma
adicional as técnicas de imagem anatbmica como a tomografia
computadorizada (TC) e ressonancia magnética (MRI).

O equipamento PET de imagem é registrado como produto para a saude pela
ANVISA.

2.3.2 PRECO

R$3.300,00 em carater particular

2.3.3 MECANISMO DE ACAO
A PET (do inglés Pésitron Emission Tomography) € uma técnica de diagnostico

por imagens do campo da medicina nuclear desenvolvida no inicio dos anos
70, logo apés a tomografia computadorizada. Ela utiliza tracadores radioativos
e 0 principio da detecc¢do coincidente para medir processos bioquimicos dentro
dos tecidos. Diferentemente de outras tecnologias de imagem voltadas
predominantemente para definicbes anatdomicas de doenca — como 0s raios-X,
TC e MRI — a PET avalia a perfusdo e a atividade metabdlica tissulares,
podendo ser utilizada de forma complementar ou mesmo substituta a estas
modalidades. Porque as mudancas na fisiologia tumoral precedem as
alteracbes anatdbmicas e porque a PET fornece imagens da funcdo e da
bioquimica corporais, a tecnologia € capaz de demonstrar as alteracOes
bioguimicas mesmo onde nao existe uma anormalidade estrutural evidente,
permitindo o diagndstico mais precoce.

A tecnologia utiliza derivados de compostos biologicamente ativos ou farmacos,

marcados com emissores de positrons e que sao processados internamente de



uma maneira virtualmente idéntica as suas contrapartidas nao-radioativas,
fornecendo o mecanismo para registrar a atividade metabdlica in vivo. A
distribuicdo desses compostos pode ser medida com um tomégrafo PET, que
produz imagens e indices quantitativos dos tecidos e 6érgaos corporais.

Em estudos na area de oncologia, um aumento na utilizacdo da glicose pelas
células cancerosas é a racionalidade subjacente ao uso comum do 18F-fluoro-
2-deoxiglicose (FDG), um analogo da glicose, como um radiotracador.

As diferencas de metabolismo entre o tecido normal e neoplasico conduzem a
um grande contraste na captacdo do radiofarmaco e a estabilidade in vitro e
meia vida prolongada do FDG (cerca de 110 min) permitem seu transporte de
centros com ciclotron, onde sao produzidos, a outros com o tomografo PET.

A interpretacdo das imagens pode ser feita de forma qualitativa ou visual ou
semiquantitativa, usando indices de captacdo como o SUV (Standardized
Uptake Value), que se define como o quociente entre a captacdo do FDG na
lesdo e a captacdo média no resto do organismo. Seu calculo € influenciado
por diversos fatores: dose injetada, peso do paciente, distribuicdo do FDG no
organismo, niveis enddgenos de glicose, momento de aquisicdo do estudo,
tamanho da lesédo, tamanho e localizacdo da regido de interesse, etc. O uso
desse indice facilita a comparacao entre estudos evolutivos; é util para avaliar a
resposta terapéutica em um paciente individual e ajuda na diferenciacao entre
lesbes benignas e malignas (valor de corte usual em torno de 2,5-3,0).
Entretanto, a forma mais frequentemente utilizada de avaliacdo das imagens é
a comparacao qualitativa — e, portanto, mais subjetiva — entre as areas.

O scanner PET é um equipamento similar, em aparéncia, ao tomodgrafo
computadorizado, quedetecta a radiacao resultante da aniquilacdo do pésitron
e do elétron combinados. Os varios tiposde tomografos existentes diferenciam-
se, fundamentalmente, em relacdo a duas variaveis: omaterial e numero dos
detectores, e os diversos arranjos geométricos desses detectores nossistemas
PET (que respondem por diferengas na resolucdo espacial, na sensibilidade e
naqualidade final das imagens obtidas). Na atualidade, existem quatro designs
dominantes nomercado: (1) tomografos PET com anel completo, operando em
duas ou trés dimensfes; (2)tomografos PET com anel rotatério parcial; (3)
gama-camaras modificadas para imagemcoincidente; e (4) gama-camaras

modificadas com colimador de alta-energia para fétons de 511keV. Cada um



desses sistemas possui uma relacdo custo/performance diferente, relacdo esta
gueprecisa ser levada em conta nos estudos de acuracia diagnostica desta
tecnologia de imagem.

Mais recentemente, na tentativa de suprir as caréncias de uma tecnologia com
os beneficios daoutra, surgiu o PET-TC. Integracdo das duas modalidades
pode tomar trés formas: (1) fusdo visualdas imagens, com as imagens feitas
pelas duas tecnologias sendo examinadas e comparadaspréoximas umas das
outras e a fusdo tomando lugar na mente do examinador; (2) integracao
deimagens obtidas em separado, realizada com um software de fusdo de
imagens; entretanto,diferencas nas velocidades do leito e na posicdo do
paciente e 0 movimento dos érgaos internosapresentam-se com problemas e
desafios a sua utilizacao; (3) equipamentos hibridos, tomégrafosPET-TC, que
registram simultaneamente as imagens anatdmica e funcional em um Unico
exame. Os dados da TC sdo empregados para corrigir a atenuacgao foténica da
dispersdo da radiacdo e oserros de volume parcial da imagem PET, se
mostrando com maior acurécia de interpretacdo (vVOonSCHULTHESS et al, 2006;
BLODGETT et al, 2007). Os primeiros prototipos destes equipamentoshibridos
datam de 1998 e os primeiros aparelhos comecaram a ser comercializados em
2001. Todos os PET-TC atualmente comercializados usam tecnologia TC multi-

slice. (Figuras 1 e 2)



Figura 1 — Aparelho de PET-TC

PET image CT image Fused PET/CT image



2.3.4 CONTRA-INDICACOES
A gravidez é citada como uma contra indicacdo ao uso porque a imagem

de positrons requer a administracdo de um radiofarmaco que libera raios
gama, expondo o feto a radiagcdo. Mulheres em lactancia devem
suspender a amamentacdo dos recém-nascidos 24h antes do
procedimento, para reduzir concentracdo no tecido mamario.
Claustrofobia

Incapacidade de suportar a posi¢cdo supina por pelo menos 1h ou de
cooperacao durante o exame.

A PET pode ser menos acurada nos diabéticos porque o FDG é um
analogo da glicose; em pacientes com glicemias elevadas (=160-
180mg/dL), devem ser tomadas as medidas necessarias para que haja
normalizagdo da glicemia antes da realizagdo do exame; nos demais,

recomenda-se jejum;

RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA

A superioridade doPET-TCsobre a tomografia computadorizada
(TC)isoladamente para deteccdo dedoenca extra-hepéaticafoi sugeridaemuma
visdosistematica de dadosretrospectivo que utilizouum sistema de
pontuacaopara pesar osestudos individuaisde acordo com aqualidade dos
dadoseo impactoclinico dosachados radiol6gicos.Para os
seisartigosconsiderados dealta qualidade, asensibilidade
combinadaeespecificidade paraPETforam de 80e92por cento, respectivamente,
para a doencahepatica, e91e98por cento, respectivamente, para a
doencaextra-hepética.Osvalorescorrespondentes para aTCforam de 83e84por
cento, respectivamente, parametéstaseshepaticas, e61e91por cento,
respectivamente, para as metastasesextra-hepaticos. Aalteracéo percentual no
manejo clinicabaseado nodesempenho doPETvariou de 20a 32 por cento(em

meédia25 por cento).(1)

Os resultados doreestadiamento baseado nos exames de
PET (particularmentese for negativo) deve ser interpretadano contextoda

terapiarecente.A quimioterapia podereduzir a sensibilidade doPETpara a



deteccdo demetastases hepaticas, devido a diminuicdo daatividade metabdlica
celularapds quimioterapia. Em um estudo,a taxa de falso-negativo para
metastases hepaticasdeumPET scanrealizadodentro de quatro semanasde
quimioterapiafoi de 87por cento[66]. Decisdescirdrgicas ndodeve ser baseada

emresultados de varreduraPET.

O papel dointegradoPET /CTna selecéo de candidatos ideais para cirargiaé
incerto.No entanto,até que os dadosadicionaisestejam disponiveis, estamos de
acordo com as diretrizesdoNational Comprehensive Cancer Network, que
recomendam a varredura por PETpara os pacientes queparecem tercancer
colorretal metastaticopotencialmentecirurgicamentecuravel.Uma adverténcia
importanteéque o PETpodendo ser confiavel, especialmente apos a

guimioterapia.

O Relatoério de Recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC)(2) — 106 de abril de 2014 sobre PET-CT na
deteccdo de metastase hepética exclusiva potencialmente ressecavel de
cancer colorretal, relata: Os novos resultados apenas reforcam as evidéncias ja
identificadas. A imagem PET com 18FDG é considerada uma tecnologia util na
deteccdo de metastases hepéaticas e a distancia de cancer colo-retal, com
evidéncias de boa qualidade. Também existem evidéncias que essa tecnologia
pode contribuir para o processo de decisdo em manuseio clinico terapéutico,
evitando morbidade e custos decorrentes de cirurgias e procedimentos

invasivos desnecessarios.



CONCLUSAO:

Do ponto de vista da literatura médica ha indicacao para a realizacdo do exame
de PET TC para o caso em questao.

Este exame tem cobertura pelo SUS.

OBS: O SUS incorporou, mas o acesso dos pacientes ao procedimento nos municipios é
algo demorado, devido processos de negociagdo, contragdo de clinicas, aquisi¢cdo do

equipamento e profissionais competentes para fazer o exame.



5. REFERENCIAS

1. Venook AP, Curley SA. Management of potentially resectable colorectal
cancer liver metastases. uptodate. 2014;

2. Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC
—. PET-CT na deteccéo de metastase hepética exclusiva potencialmente
ressecavel de cancer colorretal. CONITEC. 2014;



