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1. Demanda 

 

 

 

 

 

2. Contexto  
 

 Segundo relatórios médicos, trata-se de senhor com 62 anos, portador de tumor neuroendócrino 

moderadamente diferenciado, grau IV, com metástases para fígado, ossos, partes moles e com síndrome 

carcinoide discreta e ECOG performance de 1.  Já tratado com octreotida, everolimos e quimioembolização. 

Médico assistente solicita tratamento com radiofármaco 177-lutécio. 
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3. Relatórios Médicos 
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4. Pergunta estruturada  
 

P: portadores de tumor neuroendócrino de intestino delgado já tratado com octreotida e 

evorolimus 

I:  radiofármaco 177-lutécio 

C: cuidado suportivo 

O: qualidade de vida, sobrevida global, eventos adversos 

5. Descrição da tecnologia solicitada 
 

 177Lutécio-Octreotato é um radiofármaco (substância radioativa ligada a um peptídeo) que tem a 

propriedade de se concentrar na camada externa da célula tumoral, destruindo- a. O tratamento é 

feito através de três ou quatro aplicações endovenosas em intervalos de 8 a 12 semanas. 

 Esse procedimento específico não faz parte do rol vigente (2016) de procedimentos e eventos em 

saúde da ANS. 

6. Revisão da literatura 

 

Os tumores neuroendócrinos (TNE) são neoplasias raras derivadas das células enterocromafins ou 

células de Kulchitsky difusamente distribuídas pelo corpo. As células neuroendócrinas dos TNE 

têm capacidade de produzir hormônios neurotransmissores, neuromoduladores e neuropeptídios. 

São encontradas em todos os órgãos sólidos, pele e membranas mucosas; por esse motivo os TNE 

podem originar-se em diversos locais. A maioria dos casos envolve tumores originários do trato 

digestivo ou pâncreas e, usualmente, os pacientes já apresentam metástases à distância quando 
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são diagnosticados. O tratamento, nesses casos, visa aliviar os sintomas associados à produção 

elevada de aminas e de hormônios peptídeos e controlar a progressão da doença.1 Geralmente, a 

primeira linha de tratamento consiste do uso de um análogo da somatostatina (octreotida) para 

controlar tanto os sintomas do tumor, como o seu crescimento. Outra opção de tratamento é o 

everolimus, que tem sido usado em pacientes com doença progressiva apesar do uso de análogos 

da somatostatina e que não são elegíveis para terapia hepática direta.1 Entretanto, é uma 

medicação muito tóxica e que não demonstrou aumentar a sobrevida global dos pacientes em 

estudo fase III.2 

O uso do radiofármaco 177Lutécio-Octreotato foi avaliado em análise interinaa  de estudo fase III, 

aberto, em que 229 pacientes com tumor neuroendócrino do trato gastrointestinal médio 

localmente avançado ou metastático, inoperável e bem diferenciado a histologia foram 

randomizados para receber  177Lutécio-Octreoatato mais o melhor cuidado suportivo ou alta dose 

octreotida LAR (grupo controle). O desfecho primário, que foi a sobrevida livre de progressão 

(tempo até o crescimento radiológico do tumor), foi maior no grupo que recebeu o radiofármaco 

do que no grupo controle (65.2% -IC 95%  50.0 a  76.8- versus  10.8%  IC 95% - 3.5 a 23.0),  em um  

tempo de observação de 20 meses. A sobrevida global, que não foi o desfecho primário do estudo, 

só poderá ser analisada ao final definitivo do estudo.   Os eventos adversos foram mais frequentes 

no grupo que usou o radiofármaco (86% versus 31%), sendo mais comuns náusea, vômitos, fadiga, 

dor abdominal, diarreia. Em alguns pacientes do grupo do radiofármaco ocorreram diminuição 

intensa das plaquetas e leucócitos do sangue e, em um paciente, desenvolveu-se síndrome 

mielodisplásica (disfunção da medula óssea). Esses efeitos não foram observados no grupo 

placebo.3 

 

 

                                                           
a
 A análise interina é conduzida antes que todos os dados do estudo estejam coletados. Nesse estudo, a análise final 

da sobrevida global foi planejada para ser feita após 158 mortes ou após 5 cinco  em que o ultimo paciente foi 
randomizado, o que ocorrer primeiro.   
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7. Discussão  
 

Foi encontrada uma publicação de estudo de qualidade adequada (fase III, randomizado, 

controlado) para avaliar a eficácia do radiofármaco 177Lutécio-Octreotato em pacientes com tumor 

neuroendócrino metastático. Foram incluídos pacientes com tumor bem diferenciado, portanto, 

diferentes do paciente que está sendo analisado, que, segundo relatório médico, tem tumor 

moderadamente diferenciado.  Esse estudo ainda está em andamento. 

O que foi apresentado na publicação foi apenas uma análise interina, que mostra benefício do 

radiofármaco em deixar o tamanho tumor estável por mais tempo, o que não implica, 

necessariamente, em ausência de sintomas relacionados ao tumor e melhor qualidade de vida.  

Benefício na sobrevida global, isto é, no prolongamento da vida do paciente, ainda não foi 

demonstrado; o estudo precisa acabar para ter condições adequadas (“poder estatístico”) de 

mostrar ou não esse benefício. 

O uso do radiofármaco está associado a eventos adversos graves em vários pacientes. 

A administração do177Lutécio-Octreotato não faz parte do rol vigente (2016) de procedimentos e 

eventos em saúde da ANS. Tampouco está previsto no SUS. 

As outras opções de tratamento disponíveis no rol da ANS já foram usadas pelo paciente. Mas, 

podem ser oferecidos cuidados para controle dos sintomas e melhora da qualidade de vida. 

Lembrando, que nesse estágio da doença do paciente, não há tratamento curativo e que o 

177Lutécio-Octreotato ainda não mostrou aumentar o tempo de vida dos doentes. 

8.  Recomendação 

 

Visto que o estudo que avalia o radiofármaco  177Lutécio-Octreotato ainda está em andamento e a 

análise interina do mesmo não  é capaz de mostrar benefício na sobrevida global, que a medicação 

não é isenta de eventos colaterais graves e que o paciente em questão não tem tumor bem 
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diferenciado, como aqueles que foram incluídos no estudo, não se recomenda essa medicação 

para esse caso específico. 

O NATS não recomenda. 

Enfatiza-se a necessidade de se estabelecer o melhor cuidado suportivo (controle dos sintomas), 

com objetivo de garantir a melhor qualidade de vida possível, a independência e autonomia do 

paciente, além de prevenir possíveis eventos colaterais fúteis com uso de tratamentos sem 

eficácia comprovada. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

 

Pirâmide da 

evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 


