Nota Técnica 59166

Data de conclusao: 17/12/2021 20:54:38

Paciente

Idade: 63 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 59166

CID: C18.1 - Neoplasia maligna do apéndice (vermiforme)

Diagnéstico: Neoplasia maligna do apéndice (vermiforme) e Neoplasia maligna secundaria do
retroperiténio e do peritbnio

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Laudo médico relatando resultado
de biopsia

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)

O procedimento esta inserido no SUS? Nao sabe

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis no
SUS tratamentos cirurgicos e farmacol6gicos que poderiam ser utilizados no caso em questao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Em razdo da baixa concentracédo
dos quimioterapicos na cavidade peritoneal, quando administrados pela via sistémica, a
eficdcia desta via de administracdo é insuficiente para tratar lesdes residuais na superficie
peritoneal, mesmo que microscopicas. A associacdo de cirurgia citorredutora e perfuséo
intraoperatéria de solugcdo de quimioterapia sob hipertermia na cavidade peritoneal € uma
opcéo de tratamento para um grupo singular de pacientes com neoplasias disseminadas na
superficie peritoneal. O tratamento baseia-se na triade de cirurgia citorredutora, quimioterapia
regional e calor. A hipertermia isolada tem acao citotdxica e aumenta a permeabilidade das
células neoplasicas aos quimioterapicos, além de potencializar a citotoxicidade de alguns
deles. Terminada a cirurgia de citorreducdo, inicia-se a fase de perfusdo com quimioterapia
regional e hipertermia (8).

A perfusao da cavidade pode ser feita pela técnica aberta, também conhecida como técnica do
Coliseu, ou pela técnica fechada. Um cateter de infusdo quadrifurcado € inserido através da
parede abdominal e tem suas extremidades posicionadas nos espacos subdiafragmaticos
direito e esquerdo, no mesogastrio e na cavidade pélvica. Para controle de temperatura, utiliza-
se trés termOmetros, inseridos através da parede e posicionados na cavidade pélvica, no andar
superior do abdome e no mesogastrio. Utiliza-se ainda um termdémetro esofagico para um
controle rigoroso de temperatura. Os medicamentos utilizados, o tempo de perfuséo, o volume,
a temperatura e o fluxo sdo determinados pelo diagnéstico do tumor primario, condi¢éo clinica
do paciente e disponibilidade do quimioterapico (8).

No seu relatorio, a CONITEC realizou revisao sistematica da literatura para buscar evidéncias
da eficacia desta modalidade de tratamento (8). Considerando o baixo numero de estudos
sobre o tema, né&o foi feita nenhuma restricao relacionada ao desenho de estudo nas etapas de
busca e selecdo das referéncias. Apés selecéo por titulo e por texto completo, foram incluidos
15 estudos no relatorio.

N&o foram encontrados ensaios clinicos sobre cirurgia de citorreducao + HIPEC especificos
para pacientes com pseudomixoma peritoneal. Os 15 estudos selecionados tinham desenho
observacional, com banco de dados de pacientes atendidos em um (13 estudos) ou mais
centros (dois estudos). O numero de pacientes avaliados nos estudos variou de 29 a 636
individuos e o periodo de coleta de dados minimo foi de 3 anos e 0 maximo foi de 26 anos. Dos
15 estudos avaliados, 7 utilizaram a técnica de HIPEC com abddmen aberto (ou técnica do
Coliseu), a técnica do abdémen fechado foi utilizada em 3 estudos e dois estudos utilizaram a
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técnica do abdémen semi-fechado. A temperatura da HIPEC foi semelhante entre os estudos,
variando de 40°c a 43°c e o tempo de administragdo da quimioterapia variou de 60 a 100
minutos. Com relagdo aos medicamentos quimioterapicos utilizados, a mitomicina, associada
ou n&o a outro medicamento (platina), foi utilizada na maioria dos estudos.

Os dados de sobrevida para os pacientes com pseudomixoma peritoneal que realizaram
tratamento com cirurgia de citorreducédo + HIPEC demonstraram sobrevida global em 5 anos
que variou de 42% a 94%. Os estudos com maior numero de individuos analisados
apresentaram sobrevida global em 5 anos de 73% e 84%. Nos estudos publicados
recentemente, os valores de sobrevida em 5 anos foram de 87% e 82%. Em funcéo de serem
estudos observacionais, ndo ha um grupo comparador direto para os dados de sobrevida
global. Na tentativa de uma comparacgao indireta, sdo citados nos relatérios estudos nos quais
0os pacientes foram tratados com depuragao cirurgica repetitiva para alivio dos sintomas,
radioterapia ou quimioterapia sistémica. Nestes estudos, as taxas de sobrevida em 5 e 10 anos
foram da ordem de 50% e 20-30%, respectivamente. Dessa forma, parece haver um beneficio
da intervencéao estudada.

Cabe destacar, contudo, alguns fatores prognésticos que demarcam o éxito do procedimento.
O primeiro é o indice de Disseminacdo Peritoneal (ICP), um escore considera o tamanho e a
extensdo dos tumores na cavidade, utilizado para estimar a possibilidade de citorredugao
cirurgica. Pode variar entre 0 e 39 e costuma ser estimado a partir de investigacao
laparoscopica prévia ao procedimento. De acordo com andlise sistematica, pacientes que
demonstram ICP igual ou maior a 17 ndo experimentam beneficio em sobrevida quando
submetidos & HIPEC (9) . Um segundo e importante preditor é o indice de Citorredugéo (IC),
que representa a quantidade de doenca residual na cavidade imediatamente apds a cirurgia de
citorreducdo. Varia de 0 a 3, sendo 0 auséncia de doenca residual e 3 mais do que 2,5cm de
doenca residual. Ensaio clinico que avaliou 102 pacientes com carcinomatoses peritoneais de
forma geral (condicdo analoga ao pseudomixoma peritoneal) evidenciou que pacientes com
doenca residual maior do que 2,5 cm (IC 3) tiveram sobrevida mediana de 5 meses, em
comparacdo com 17 meses em pacientes com doenca residual entre 0,25 e 2,5cm e (IC 2) 39
meses em pacientes com citorreducdo completa (IC 0), demonstrando a importancia desta
avaliacéo antes da implementacéo da técnica (10). Ademais, este mesmo estudo comparou a
citorreducao + HIPEC com a quimioterapia sistémica e, ap6s um acompanhamento médio de
21,6 meses, 20 pacientes ainda estavam vivos no grupo de tratamento padrdo, em
comparag¢ao com 30 pacientes no grupo HIPEC (taxa de risco de 0,55; IC95%, 0,32 a 0,95). A
sobrevida mediana com quimioterapia sistémica foi de 12,6 meses, em comparagcao a 22,4
meses naqueles que receberam HIPEC (P=0,032) (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento das taxas de sobrevida global.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Apesar da evidéncia cientifica acerca do uso da HIPEC associado a cirurgia
citorredutora no tratamento de pacientes com pseudomixoma peritoneal ser restrita, baseada
em resultados de estudos observacionais descritivos e com amostras pequenas, parece haver
beneficio em desfechos clinicamente relevantes (sobrevida global), em especial naqueles
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pacientes que cumprem com as caracteristicas prognésticas de ICP inferior a 20 e IC entre 0 e
1. Além disso, demonstrou ser custo-efetivo em comparagédo com a alternativa disponivel no
SUS (quimioterapia sistémica).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portador de
neoplasia mucinosa do apéndice cecal com disseminagdo peritoneal (pseudomixoma
peritoneal). O paciente ndo foi submetido a nenhum tratamento e pleiteia a realizacdo de
quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC).

As neoplasias do apéndice compreendem varios tipos histolégicos, incluindo as neoplasias
epiteliais que por sua vez se constituem principalmente dos adenocarcinomas invasivos;
neoplasias mucinosas do apéndice de baixo grau e neoplasias mucinosas do apéndice de alto
grau. Estas neoplasias podem perfurar e se espalhar para a cavidade peritoneal (1). O termo
pseudomixoma peritoneal é usado para descrever uma propagacdo difusa que inclui a
producdo abundante de mucina, em vez de depésitos de mucina confinados a area adjacente
ao apéndice. As neoplasias do apéndice s&o raras. Dados do Surveillance, Epidemiology, and
End Results (SEER) e outras fontes de dados sugerem que a incidéncia de tumores
apendiculares foi de aproximadamente 0,12 a 2,6 por milhdo de pessoas por ano no século
passado (2-5), mas aumentou para cerca de alto como 0,97 por 100.000 habitantes no inicio
dos anos 2000; a razdo para o aumento ndo é clara (6). As neoplasias do apéndice
representam apenas cerca de 0,5-1% das neoplasias intestinais (7). A maioria dessas lesdes
séo diagnosticadas em espécimes de apendicectomia. Em contraste com outras neoplasias
apendiculares, que geralmente sao assintomaticas, a maioria dos pacientes com
adenocarcinomas apresenta um quadro de apendicite aguda. Os pacientes também podem
apresentar ascite, uma massa abdominal ou dor abdominal generalizada (1).

O tratamento das neoplasias de apéndice depende em especial do estadiamento do tumor.
Podem ser utilizados tratamentos locais (cirurgia), radioterapia e quimioterapia. Para pacientes
com pseudomixoma peritoneal pode incluir observacgéo ativa, cirurgia, quimioterapia sistémica e
HIPEC (1,8).
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