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ABLACAO TERMICA

O que é cancer de colon e reto?

O cancer de colon e/ou reto, também chamado de cancer colorretal (CCR), abrange tumores
do intestino grosso e € um dos mais frequentes do sistema gastrointestinal. No Brasil, dados
do Instituto Nacional do Cancer (INCA) apontam um risco de ocorréncia de 19,64 casos novos
a cada 100 mil homens e de 19,03 para cada 100 mil mulheres por ano no periodo de 2020 a
2022. Ja o Observatorio Global de Cancer (Globocan) estimou o aparecimento, em 2020, de
55.259 novos casos, o que equivale a cerca de 24,7 casos para cada cem mil habitantes. Vale
mencionar que o0 numero de casos vem aumentando ao longo dos anos, em especial nos
paises de baixa e média renda, e que este tipo de cancer estda em segundo lugar no que diz
respeito a mortalidade, sendo associado a 9,4% das mortes por cancer.

A maioria das mortes relacionadas ao CCR estao ligadas a doenca metastatica, isto €, quando
as células do tumor inicial atingem outros tecidos ou 6rgaos. As metastases sao observadas
em aproximadamente 20% dos pacientes com CCR ja no momento de diagndstico, sendo o
figado o local atingido mais comum. Entre 20% e 35% dos pacientes apresentam metastases
no figado (hepaticas) no momento do diagndstico e mais da metade as desenvolvem com a
progressao da doenca. A depender do tipo de metastase hepatica, esta pode ser classificada
como ressecavel (apta a remogao cirurgica) ou irressecavel (ndo removivel via cirurgia em
decorréncia da extensao da doenca, outras comorbidades, idade muito avancada, localizacao
desfavoravel da lesdo, entre outros).

O CCR é uma condicao clinica tratavel
e muitas vezes curavel quando nao é
verificada a existéncia de metastase
no momento do diagndstico. De
todo modo, o reaparecimento do
tumor apods a sua retirada cirurgica
frequentemente pode levar a morte.
Sendo assim, sabe-se que a estimativa
devidade pacientesapds odiagnostico
varia de acordo com o estagio em que
se encontra a doenca, embora haja
redu¢ao no tempo de vida nos casos
com metastases. s
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O diagndstico do CCR pode ser realizado por exames clinicos, como colonoscopia, bidpsia,
radiografia, ultrassonografia, tomografia computadorizada e ressonancia magneética. O
tratamento da doenca é definido conforme classificacdo do seu grau de disseminacao,
capacidade funcional, condicdes clinicas e preferéncia do paciente.

Como os pacientes com cancer de colon e reto metastatico sio tratados no SUS?

De acordo com as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Colon e Reto do
Ministério da Saude, publicadas em setembro de 2014, as opcdes de tratamento para os casos
metastaticos incluem a remocao via cirurgia (ressec¢ao), como procedimento primario ou apos
quimioterapia com atuacgao sistémica ou em regidao especifica. Os tratamentos quimioterapicos
tém o objetivo de destruir as células doentes com o uso de medicamentos.

Em pacientes com metastases hepaticas ressecaveis, a resseccao completa do tumor pode
resultar no aumento de vida em cinco anos de 25% a 40% dos pacientes. Ja aqueles que
possuem metastases hepaticas irressecaveis podem se beneficiar da quimioterapia paliativa
sistémica baseada em fluoropirimidina, contendo ou nao oxaliplatina ou irinotecano, com
objetivo de reduzir o tamanho do tumor e, assim, permitir a resseccao cirurgica. Muitos
esquemas de quimioterapia sistémica podem ser usados paliativamente, com medicamentos
como 5-fluorouracil, capecitabina, irinotecano, oxaliplatina, raltitrexede, bevacizumabe e
cetuximabe, em monoterapia ou em associacao, por até trés linhas de tratamento.

Procedimento analisado: ablacao térmica

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e Complexo Econémico-Industrial da Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) solicitou a Conitec a incorporagao do método ablativo
térmico, por radiofrequéncia ou micro-ondas (combinados ou nao a quimioterapia), para o
tratamento de adultos com cancer de colon e/ou reto com metastase hepatica irressecavel
ou ressecavel com alto risco cirurgico.

O meétodo ablativo térmico € uma técnica minimamente invasiva de aquecimento das células
cancerigenas para destruir o tumor ou reduzi-lo, sem remové-lo. A ablacao por radiofrequéncia
(ARF) insere correntes de alta frequéncia no tumor, que sdo transmitidas por um ou mais
eletrodos. Ja a ablacao por micro-ondas (AMOQO) introduz determinada carga elétrica para
alcancar a morte do tumor por coagulacdo. As duas formas de ablacdo térmica permitem
acesso aberto, pela pele e pelo abdémen. A técnica é recomendada para pacientes com
tumores pequenos e em pouca quantidade, ou quando a cirurgia nao é uma opcao devido
ao risco cirurgico. No caso das metastases colorretais no figado, o procedimento pode ser
realizado isoladamente ou combinado a resseccao cirurgica.
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Para a avaliacdo da Conitec, foram analisados os resultados clinicos do procedimento, como
seguranca e eficacia, os custos da tecnologia em relacao aos beneficios que ela oferece e o
impacto orcamentario no SUS.

Para a analise de evidéncias clinicas, o relatdrio técnico baseou-se em quatro estudos
publicados. Na busca, nao houve evidéncia para ablagao por micro-ondas que atendesse aos
critérios estabelecidos. Um estudo apresentou que o tempo de vida ganho apds o tratamento
foi de 44,9 meses para o grupo de pacientes adultos que receberam ARF e de 11,6 meses
para o grupo tratado com quimioterapia. Outro estudo demonstrou que nao houve diferenca
significativa no aumento do tempo de vida dos pacientes apods os tratamentos de ARF e
quimioterapia associada ou isolada em curto prazo (trinta meses de vida ganhos nos dois
grupos). Mas, a longo prazo (nove anos de vida ganho), o grupo que recebeu quimioterapia
associada a ARF obteve uma média maior de anos de vida apos o tratamento comparado
aqueles que receberam quimioterapia isolada. Além disso, os resultados demonstraram um
possivel aumento do tempo de vida sem progressao da doenca apos o tratamento de ARF
combinada a quimioterapia sistémica. Também foi relatado o reaparecimento da doenca no
local da ablagao, com taxas de recorréncia entre 16,1% (quimioterapia associada a ablacao por
radiofrequéncia) e 30,8% (quimioterapia). O relatodrio indica que a avaliacao dos dados deve
ser realizada com cuidado, tendo em vista que o estudo clinico de referéncia foi conduzido
no inicio dos anos 2000, quando a quimioterapia para cancer colorretal era menos eficaz do
que a existente atualmente.

A avaliacdo econdmica considerou que o uso de ARF aparenta apresentar beneficios clinicos
adicionais quando comparada a quimioterapia em termos de alcance de anos de vida com
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qualidade e de ganho de anos de vida. Ao analisar o horizonte temporal de dez anos, estima-
se que a medida da relacao entre o custo adicional e o beneficio adicional corresponde a uma
reducdo de RS 10461 por ganho de anos de vida com qualidade e reducdo de RS 7.698 por
ganho de anos de vida. Com efeito, a analise de impacto orcamentario, baseada em dados
epidemiologicos, indicou que haveria uma economia para o Sistema Unico de Saude (SUS) de
RS 159 milhdes em cinco anos. Em um cenario que considera apenas o custo da ARF, haveria
um impacto orcamentario adicional de RS 25,3 milhdes em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta a Chamada Publica n? 19 de 2023 no periodo de 05 a 15 de junho do mesmo ano e
quatro pessoas se inscreveram. A definicao dos representantes titular e suplente foi realizada
por sorteio em plataforma digital, com transmissdao em tempo real e acessivel a todos os
inscritos.

A representante titular relatou que foi diagnosticada com cancer colorretal metastatico em
junho de 2021. Na ocasiao, realizou procedimento cirurgico para remoc¢ao do tumor no colon.
Apds um més internada em decorréncia da cirurgia, iniciou o tratamento quimioterapico
associado a imunoterapia, que durou um ano, com o objetivo de reduzir a quantidade de
tumores no figado e possibilitar a remocao cirdrgica. Em julho de 2022, cessou a quimioterapia
e realizou os exames pré-operatorios. No entanto, os exames nao apontaram a existéncia de
tumores na regiao. Com isso, passou a realizar exames de acompanhamento a cada dois
meses. Nesse periodo, relatou que ganhou qualidade de vida, com o retorno a todas as suas
atividades cotidianas.

Em abril de 2023, os exames de acompanhamento sinalizaram o aparecimento de duas
lesGes no figado. Os medicos responsaveis por seu tratamento recomendaram a realizacao
da ablacao por radiofrequéncia para que a paciente ndo retornasse a quimioterapia, tendo
em vista que o tratamento impactaria a sua qualidade de vida. Em maio de 2023 realizou o
procedimento, sem apresentar intercorréncias. Ficou internada por um dia para a realizacao
da ablacao e recebeu alta hospitalar no dia seguinte. Logo em seguida, retornou as atividades
cotidianas normalmente e ficou apenas uma semana sem poder realizar exercicios fisicos.
Com os resultados do exame de ressonancia realizado a cada dois meses, verificou-se que
os resultados da ablacao foram efetivos, sem o reaparecimento dos tumores até o momento.
Acredita que a ablacao foi uma esperanca no curso do tratamento contra o cancer.

O video da 1232 Reuniao Ordinaria da Conitec pode ser acessado aqui.
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https://youtu.be/19mpJvLxeYI?si=DW44Xwmxvz5sxwH4&t=1216

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, da ablacao térmica para o
tratamento do cancer de colon e reto com metastase hepatica irressecavel ou ressecavel
com alto risco cirurgico. Esse tema foi discutido durante a 1232 Reunido Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 4 e 5 de outubro de 2023. Na ocasidao, o Comité de Produtos
e Procedimentos considerou que o procedimento ja é realizado no SUS para o tratamento
de carcinoma hepatico; se apresenta como alternativa terapéutica relevante; e a avaliacao
econbmica demonstrou que a tecnologia aparenta apresentar beneficios clinicos adicionais
quando comparada a quimioterapia.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n2 50/2023, durante 20 dias, no periodo
de 24/11/2023 a 13/12/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 125 contribuicdes, sendo 107 pelo formulario técnico-cientifico e 18 pelo
formulario de experiéncia ou opiniao. Apenas 48 contribuicdes foram consideradas de carater
técnico-cientifico e duas contribuicdes de experiéncia ou opinido foram excluidas da analise
por se referirem a outros temas. Dentre as ideias centrais abordadas nas contribui¢cdes técnico-
cientificas, € possivel mencionar a relevancia da priorizacdo do publico para a recomendacao
da tecnologia. Assim, alguns estudos citados nao foram considerados significativos por
compararem o meétodo ablativo com a cirurgia, tendo em vista que a indicacao de uso da
tecnologia é destinada para pessoas nao elegiveis a resseccao cirurgica. As contribui¢cdes de
experiéncia e opinido ressaltaram aspectos sobre a necessidade de acesso da tecnologia e
a eficacia do procedimento. Nao houve mencao a efeitos negativos, apenas a dificuldades
relacionadas a auséncia de oferta do procedimento para o publico indicado na demanda.

Recomendacao final da Conitec

A 1262 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 12 e 2 de fevereiro de 2024. No
segundo dia, o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a incorporacao, ao SUS, da
ablacao térmica para o tratamento de metastase hepatica irressecavel ou ressecavel com alto
risco cirurgico do cancer de colon e reto. Na ocasiao, o Comité considerou que o procedimento
€ mais eficaz a longo prazo quando comparado a quimioterapia, especialmente por apresentar
potencial de ganho de anos de vida e aumento do tempo de vida sem progressao da doenca
apos a realizacao do procedimento.
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Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, da ablagcao térmica para o tratamento de
metastase hepatica irressecavel ou ressecavel com alto risco cirurgico do cancer de colon e
reto.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio-preliminar-ablacao-termica-para-o-tratamento-do-cancer-de-colon-e-reto-com-metastase-hepatica-irressecavel-ou-ressecavel-com-alto-risco-cirurgico

