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1. PROTOCOLO CLIiNICO PARA UTILIZAGAO DO PET CT ONCOLOGICO NO PLANSERV .
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Protocolo Clinico para Utilizacao do PET CT
Oncoldgico no Planserv

Para efeito de incorporacao da tecnologia PET CT no ambito da cobertura assistencial no
Planserv, utilizamos informacgdes técnicas da literatura Médica Baseada em Evidéncias, a
Resolucdao Normativa - RN 338 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, o
Guideline de Oncologia NCCN verséo 2 de 2013, e o Consenso da Sociedade Brasileira de
Cancerologia e da Sociedade Brasileira de Biologia, Medicina Nuclear e Imagem Molecular.
Cabe ressaltar, entretanto, que além da avaliacido técnica, outras avaliagdes
(administrativas e financeiras) foram realizadas para definir 0 escopo e critérios de
cobertura no processo de incorporagao desta tecnologia. Desta forma, esclarecemos que o
Planserv ndo adota todos os critérios ou sugestoes das referéncias citadas ou de qualquer
outra referéncia. Os critérios aqui definidos sao proprios e especificos do Planserv.

A autorizagdo do exame PET CT no Planserv sera em carater eletivo, com solicitagéo de
autorizacao prévia. O relatério médico de solicitagdo do exame deve conter todas as
informacdes minimas necessarias para a andlise, entre elas: Relatério médico informando
diagnéstico da doenca, estadiamento da doencga, resultado dos exames realizados (exames
de imagem, marcadores tumorais, histologia do tumor, imunohistoquimica, etc. — Quando
for 0 caso), terapéutica instituida (Cirurgias, Radioterapia e Quimioterapia - Quando for o

caso), status clinico do paciente.

O PET CT sera autorizado através do cédigo 34.02.001-2 “PET CT”. A remuneracgao deste

exame ja contempla honorarios médicos e de outros profissionais, taxas, servigos e

insumos. Nenhum servico ou insumo podera ser cobrado adicionalmente ao valor ja
definido.

As indicacdes do PET CT, no contexto da incorporacao da tecnologia no Planserv, tém que

preencher as seguintes caracteristicas:

1. O PET CT deve ter sua acuracia (sensibilidade e especificidade) superior a qualquer
outro exame diagnéstico disposto no rol de cobertura assistencial do Planserv para
a patologia a que esteja sendo indicado. Esta acuracia deve ser comprovada por
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evidéncia médica robusta e a superioridade deve ser clinicamente relevante.

2. O PET CT deve ser decisivo na tomada de decisdo da conduta terapéutica (tipo
dicotébmico). Casos em que o resultado do PET CT néao interferir na conduta
terapéutica ndo serao autorizados.

3. O PET CT s6 sera incorporado nos casos de cancer. Para as patologias benignas o
PET CT néao sera autorizado.

Cabe informar que a cobertura para o PET CT foi incorporada pelo Planserv desde 01 de
abril de 2013, para os seguintes casos: cancer de pulmao (estadiamento inicial e re-
estadiamento), linfoma (estadiamento primario, re- estadiamento e recidiva) e cancer colon-
retal com metastase hepatica ou pulmonar potencialmente ressecavel (proposta curativa e
nao paliativa), quando os exames diagndsticos convencionais ndo forem suficientemente

esclarecedores para avaliacdo da lesao).

O presente documento atualiza as diretrizes de utilizagdo do Planserv para a autorizacao
do PET CT, incluindo novas indicagcdes que terdo vigéncia a partir de 01 de abril 2014.

Diante do exposto, o PET CT sera incorporado para as seguintes condicdes clinicas:

« CANCER DE PULMAO:
o Estadiamento Inicial (Nodal e Lesoes Sistémicas):
Carcinoma de Nao Pequenas Células (com anatomopatoldgico), com fins de
ressecabilidade, sem evidéncias de metéstases.
= Nota: Os casos metastaticos (estadio IV) ndo justificam a incorporacao
deste exame para esta patologia, e, portanto ndo sera autorizado.
o Re-estadiamento:
= Na diferenciacdo entre Recidiva Local e Fibrose Cicatricial (pos-
cirurgica), quando outros métodos diagnosticos ndo forem suficientes
para elucidar.
= Na diferenciacdo de uma nova lesdao apds tratamento inicial (seja
recidiva local ou metastase) quando outros métodos diagnésticos nao

forem suficientes para elucidar.
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o Noédulo Solitario de pulmao (sem anatomopatoldgico):

Cobertura para avaliagdo de nddulo pulmonar solitario quando
preenchidos todos os seguintes critérios:

= Ressonancia magnética ou tomografia computadorizada inconclusivas.
= Nodulo maior que um centimetro.

= Nobdulo nao espiculado.

= Nobdulo sem calcificagdes.

o NOTA: O PET CT néao sera incorporado como exame para “Seguimento

(Follow Up)” dos pacientes com cancer de pulmao (seja para pacientes que
atingiram resposta completa ou que apresentaram progressao).
= OBS: O Consenso da Sociedade Brasileira de Cancerologia e da
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear nao inclui (ndo sugere) o
exame de PET CT para seguimento.

* LINFOMA:

@)

O

Estadiamento Primario.
Re-Estadiamento (avaliacao da resposta terapéutica):
Apoés concluséo do tratamento de quimioterapia de primeira linha.
Recidiva:
Para avaliacao de recidiva detectada por outro método diagnéstico com a
finalidade de definicao / programacao terapéutica.
NOTA: O PET CT néao seréa autorizado para Linfomas Nao Hodgkin de Baixo Grau.
NOTA: O PET CT n&o sera incorporado como exame para Seguimento (Follow
Up) dos pacientes com Linfomas (seja para pacientes que atingiram resposta
completa ou que apresentaram progressao).
» OBS: O Consenso da Sociedade Brasileira de Cancerologia e da
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear informar que a utilizacao de
PET CT para Seguimento em pacientes de linfoma como “Classe 3”

(Desnecessario ou sem dados suficientes na literatura).
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CANCER COLON RETAL:

o Para pacientes com cancer colon-retal com Metastase Hepéatica ou Pulmonar
potencialmente Ressecavel (proposta curativa e nao paliativa), quando os
exames diagnosticos convencionais nao forem suficientes esclarecedores
para avaliacao da lesao.

o Para pacientes com diagnéstico de cancer colon-retal, ja tratados, que
evoluiram com elevacgao subita de CEA e os métodos de imagens habituais

de rastreamento ndo identificaram recidiva ou metastases.

MELANOMA:

o Estadiamento:

Melanoma de alto risco (Tumor 21,5 mm de espessura, ou Linfonodo sentinela

positivo, ou linfonodo clinicamente positivo) sem evidéncia de metastases e

quando os exames convencionais nao forem suficientemente esclarecedores.

= Para paciente estadio IV, com evidéncias ou confirmacao de
metastase, o PET CT ndo mudara a conduta terapéutica, e, portanto
nao tera cobertura por parte do Planserv.

o Recidiva:

Para avaliacao de recidiva detectada por outro método diagndstico em pacientes
candidatos a metastectomia (exceto para lesdes de SNC ou lesbées muito
pequenas < 3 mm de espessura).

o NOTA: O PET CT néao sera incorporado como exame para Re-estadiamento
ou para Seguimento (Follow Up) dos pacientes com melanoma (seja para
pacientes que atingiram resposta completa ou que apresentaram progressao).

= OBS: O Consenso da Sociedade Brasileira de Cancerologia e da
Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear nao inclui (nao sugere) o
exame de PET CT para seguimento dos pacientes com melanoma.

CARCINOMA MEDULAR DA TIREOIDE:
o Apbs o tratamento cirirgico do carcinoma medular da tirebide com elevacao
da calcitonina sérica, com evidéncias de recidiva potencialmente ressecavel.
= OBS.: Nao estdo contempladas pelas diretrizes de utilizagcdo do
Planserv para PET CT as neoplasias ndo incluidas nestas diretrizes,
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entre elas, a neoplasia metastatica de mama, por falta de evidéncias claras em literatura

gue sustentem estas indicacoes.

« CANCER DE MAMA:

@)

@)

@)

O

Na doenca localmente avancada com lesao a distancia ndo adequadamente
avaliada pelos métodos de imagem tradicionais, € com programacao de
cirurgia e/ou quimioterapia neoadjuvante.

Para o diagnéstico do cancer de mama metastatico, quando os exames de
imagem tradicionais ndo elucidaram suficiente em relagdo a uma ou mais
lesbes identificadas a distancia e desde que essa elucidacao seja decisiva
para o estadiamento ou planejamento terapéutico.

Nos casos das lesbes nao visualizadas adequadamente pelos métodos
tradicionais de imagem, mas que conseguiram ser adequadamente avaliadas
pelo PET, o mesmo podera ser usado para monitorar a resposta ao
tratamento.

NOTA: Nas pacientes tratadas e sem evidéncia de lesGes identificaveis, ou
com lesdes identificadas, mas que possam ser acompanhadas pelos métodos
de exames convencionais, o PET/CT nao sera autorizado como método de
seguimento (follow up). Essa recomendacdo de nao usar PET/CT no
seguimento apds o tratamento do cancer de mama é devido a possibilidade
de alteracbes fisiolégicas ou patologias benignas simularem lesbes
neoplasicas malignas (falso-positivos).

« CANCER DE CABECA E PESCOCO:

@)

Na presenca de imagem pulmonar ou hepatica que seja suspeita de
metéstase oriundas da regido da cabeca e do pescoco, e quando 0s exames
de imagem convencionais nao forem suficientemente esclarecedores quanto

a natureza da lesao.

o Quando documentado por uma bidpsia de uma lesao ou linfonodo cervical,

com resultado de “carcinoma de células escamosas, ou adenocarcinoma ou
carcinoma epitelial anaplasico” cujo tumor primario for desconhecido e se

outro exame de imagem nao for suficientemente esclarecedor.
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« TUMOR NEUROENDOCRINO:

Tumores Neuroenddcrinos potencialmente expressores de receptores de somatostatina
quando pelo menos um dos seguintes critérios for preenchido:
o Tumor primério nao identificado pelos métodos de imagem tradicionais.
o Quando o rastreamento da doenca metastatica ndo tenha sido satisfatério
com os métodos de imagem tradicionais.
o Quando os exames convencionais ndo forem suficientes para detectar a

doenca residual, recorrente ou progressiva, diante da presenca de receptores
da somatostatina.



