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1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ A A
1.2. Processo n2 5015040-16.2026.4.03.6301

1.3. Data da Solicitagdo: 29/07/2026

1.4. Data da Resposta: 07/08/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA SUPLEMENTAR

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/02/1945 — 36 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Carcinoma espinocelular - CID C44

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relacao entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuagdo
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia:
PROCEDIMENTO
Exame PET-CT

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

O exame de PET-CT é oferecido pelo SUS, mas de forma restrita a regras e tipos
especificos de cancer

Cancer de pulmdo (de células ndo pequenas, em fase que pode operar); Cancer
colorretal (quando ha metastase s6 no figado e que pode operar); Linfomas (Hodgkin e ndo
Hodgkin); Cancer de esofago (casos avancados na regido); Cancer de mama (casos com
metastase)

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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R: Ha evidéncias em literatura que indicam seguimento pds cirdrgico com PET-CT,
como em Young:

“A NCCN recomenda a PET-CT como uma modalidade eficaz, particularmente para
identificar metastases em linfonodos, envolvimento de multiplos linfonodos ou de
linfonodos na regido cervical inferior, ou histologia tumoral de alto grau. A NCCN cita
estudos que sugerem que a PET-CT é superior a TC/RM na detecgdo de metdstases
linfonodais locorregionais e a distancia em pacientes com cancer de cabeca e pescoco. No
entanto, a TC/RM do pescogo ainda deve ser considerada a modalidade de escolha para a
avaliagao do sitio primario em casos de metdstases em linfonodos, com a PET-CT sendo
utilizada caso a TC/RM apresente resultados inconclusivos. Para casos de primario oculto,
a NCCN recomenda a realizagdo de PET-CT se linfonodos de nivel IV ou V forem
considerados suspeitos no exame fisico ou em outros exames de imagem. A NCCN também
aconselha a consideracdo da PET-CT para a avaliacdo de qualquer linfonodo contendo
cancer de cabecga e pescogo com primario desconhecido.

Devido a maior incidéncia de disseminacdo linfonodal em tumores T3 e T4 ou em
tumores N1 ou superiores conhecidos, a NCCN recomenda o PET-CT para a avaliagdo inicial
nesses casos. Para cancer localmente avancado, o PET-CT é uma opc¢do para avaliar doencas
a distdncia ou toracicas. No entanto, apresenta baixa sensibilidade na deteccdo de
metdstases em todos os tecidos mencionados anteriormente (consulte a se¢do Anatomia
e Fisiologia para mais informagdes). Por exemplo, na avaliagdo de metdstases cerebrais, a
ressonancia magnética (RM) é a modalidade mais apropriada. Além disso, o PET-CT tem
baixa especificidade para diferenciar metdstases de carcinoma espinocelular (CEC) a
distdncia de melanomas concomitantes, carcinomas neuroenddcrinos de alto grau e
adenocarcinomas. Mesmo que o PET-CT seja positivo, as diretrizes da NCCN versao 2026.1
ainda recomendam a obtencdo de uma tomografia computadorizada (TC) ou RM com
qualidade diagndstica antes da bidpsia ou ressec¢do. E importante ressaltar que alguns
hospitais realizam TC ou RM com qualidade diagndstica como parte da avaliacdo por PET,
enguanto outros ndo”.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora do quadro clinico.

5.3. Parecer
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

5.4. Conclus3ao Justificada:
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Trata-se de uma paciente com 36 anos de idade e diagndstico de Carcinoma
espinocelular - CID C44, de pele em angulo de mandibula, operado em 2023, em 2024
relatério médico solicita PET-CT para avaliar possivel comprometimento de tecidos
profundos, pois a lesao superficial ndo evoluiu.

O relatdrio, porém, nao informa se ha sinais de alarme apds 3 anos de seguimento
clinico, como adenopatias, sinais dolorosos, ou outro.

Apesar de haver evidéncias em literatura sobre uso do Pet-ct em
acompanhamento de neoplasias malignas em cabeg¢a e pesco¢o, ndo ha clareza no
relatdrio se foram realizados outros exames, como tomografia ou RNM, assim, como nao
ha previsao desse exame no SUS, para esse tipo de tumor, consideramos que nao ha clara
indicacao de realizacdo do exame e concluimos desfavoravelmente a solicitagao.

5.5. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

(x) NAO
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Volume-based 18F-fluorodeoxyglucose positron emission tomography/computed
tomography parameters correlate with delayed neck metastasis in clinical early-stage oral
squamous cell carcinoma.Yamakawa N, Nakayama Y, Ueda N, Yagyuu T, Tamaki S, Kirita T.
Oral Radiol. 2023 Oct;39(4):668-682. doi: 10.1007/s11282-023-00686-7. Epub 2023 Apr 21.
PMID: 37081306

Utility of 3-Month Surveillance F-18 FDG PET/CT in Surgically Resected Oral Squamous Cell
Carcinoma. Marquardt M, Anderson C, Ginader T, Parkhurst J, Pagedar N, Bayon R, Clamon
G, Hoover A, Buatti J. Ann Otol Rhinol Laryngol. 2018 Mar;127(3):185-191. doi:
10.1177/0003489417751474. Epub 2018 Jan 9.PMID: 29313371

5.7. Outras Informagdes — conceitos:
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico, e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioeconOmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
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recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacado distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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