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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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A disfagia no cancer esofagico

Em 2016, o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) estimou a ocorréncia de cerca de 10.810
novos casos por ano de cancer esofagico. A maioria desses casos é diagnosticada apenas em estagios avangados
e 0 manejo desses tumores consiste prioritariamente em condutas paliativas, que visam o alivio dos sintomas e
a recuperacao nutricional, por meio do reestabelecimento da via oral ou da criagéo de uma via enteral alternativa
(quando o paciente nao consegue se alimentar pela boca).

Quando a doenca obstrutiva maligna do esofago e da cardia (figura 1) ocorre, essa impede os pacientes de se
alimentarem por via oral. A disfagia (dificuldade de engolir) é o sintoma mais frequente e que mais compromete
a qualidade de vida do paciente, representando verdadeira emergéncia nutricional e impactando negativamente os
tratamentos oncoldgicos e cirrgicos para essa condicao.

Como o SUS trata os pacientes com disfagia

0 Sistema Unico de Satide disponibiliza dietas que podem ser administradas por sondas por via nasal (sonda
nasoenteral) ou por gastrostomia (cirurgia para a fixagdo de uma sonda alimentar por meio de um orificio na altura do
estomago), as quais se mostram eficaz no combate ao distdrbio nutricional. No entanto, o uso de sondas e gastrostomia
comprometem a imagem do individuo e aumentam a necessidade da presenca de cuidadores dedicados a manipulagao
de dietas e sondas. Além disso, esses procedimentos ndo resolvem o problema da disfagia, da aspiracao de saliva e
de alimentos e da reinser¢ao do individuo na comunidade.

Quando ha obstrucao do esdfago, a sonda nasoenteral ndo passa, sendo necessario realizar cirurgia ou irradiagao para
tentar diminuir o tumor.

Procedimento analisado: implantagao endoscopica da
protese esofageana metalica autoexpansivel (PEMAE)

A Secretaria de Salide do Estado de S@o Paulo solicitou a CONITEC a incorporacao do procedimento de implantacao
endoscdpica da prétese esofageana metalica autoexpansivel (PEMAE) para alivio da disfagia em pacientes com cancer
esofagico avangado.

A PEMAE consiste de uma malha metalica entrelacada e cilindrica, armazenada na forma de um dispositivo tubular
estreito que, quando implantada (por via endoscopica) e liberada, expande-se, permitindo a alimentagao por via oral.
E o método mais comum e amplamente disponivel para o cuidado dos canceres esofagicos avancados, podendo ser
realizado na maioria das unidades de endoscopia terapéutica em todo o mundo. No Brasil, diversas proteses metalicas
autoexpansiveis sao registradas na ANVISA, as quais sao produzidas por cinco diferentes empresas fabricantes.

Nao existem estudos comparando a colocag@o da sonda nasoenteral, disponivel no SUS, com a protese metalica
autoexpansivel. Assim, a CONITEC avaliou uma revisao sistematica recente da literatura, que compara as PEMAE
com outros métodos de tratamento, a fim de determinar seu potencial beneficio e seguranca. Nesse estudo, as PEMAE
demonstraram resultados significativamente melhores no controle da disfagia e menor taxa de reaparecimento do
sintoma do que as préteses plasticas. A andlise do tempo de hospitalizacao, mortalidade relacionada ao procedimento
e efeitos indesejaveis maiores também se mostraram significantemente mais favoraveis no grupo de pacientes que
utilizou PEMAE. Além disso, a PEMAE demonstrou melhor resposta clinica no primeiro més do que a braquiterapia
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(radioterapia interna), no entanto, resposta gradual em 6 e 12 meses foi mais efetiva no segundo grupo. A PEMAE
recoberta por material sintético (geralmente o silicone) mostrou-se significativamente melhor no controle do
reaparecimento da disfagia do que a PEMAE néo recoberta. Na avaliagao econdmica realizada, a PEMAE foi mais
barata e mais efetiva do que a sonda nasoenteral, mostrando-se como um procedimento substituto e menos custoso
para o SUS.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 612 reuniao ordinria, realizada nos dias 08 e 09 de novembro de
2017, consideraram que o procedimento é substituto ao existente no SUS, apresentando-se como uma técnica segura,
mais eficaz no controle e recidiva da disfagia, com elevado perfil de seguranga e com menor custo. Sendo assim, 0
plenario da CONITEC recomendou inicialmente a incorporacdo no SUS do procedimento de implantagao endoscopica
da protese esofageana metalica autoexpansivel.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n® 69, durante 20 dias, no periodo de 19/12/2017 e 19/01/2018, para
receber contribuigdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 3 contribuicdes, sendo 1 técnico-cientifica e 2 sobre experiéncia ou opinido. Todas foram a favor da
recomendacao inicial. Os profissionais de salide relataram ter experiéncia com o procedimento, informando ser eficaz
e seguro. Desse modo, os resultados da consulta piblica reforcaram o entendimento do Plenario e a recomendacao
inicial foi mantida.

Recomendacao final da CONITEC

Durante a 632 reuniao ordinaria, realizada no dia 01 de fevereiro de 2018, o Plenario da Conitec recomendou, por
unanimidade, a incorporacao no SUS do procedimento de implantacao endoscdpica da protese esofageana metalica
autoexpansivel para tratamento da disfagia dos tumores esofagicos avangados e obstrutivos.

Decisao final

Com base na recomendagao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salide, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar a implantacao endoscopica da protese
esofageana metalica autoexpansivel para tratamento da disfagia dos tumores esofagicos avangados e obstrutivos, no
ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

0 relatério técnico completo de recomendacdo da CONITEC estd disponivel em: hitp://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Relatorio_ImplantacaoEndoscopica_DisfagiasCaEsofago.pdf.
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