Ministério da Saude
Secretaria de Atencéo a Saude

PORTARIA N° 1.439, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2014

Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma
de Esofago.

O Secretario de Atencdo a Saude, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros sobre o
carcinoma de esdfago no Brasil e de diretrizes nacionais para diagndstico,
tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que as diretrizes diagnosticas e terapéuticas sdo
resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formuladas dentro de
rigorosos parametros de qualidade e preciséo de indicacao;

Considerando a Consulta Plblica n® 19/SAS/MS, de 30 de outubro de
2014; e

Considerando a avaliacdo técnica da Comissdao Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias do SUS (CONITEC) e da Assessoria Técnica
da SAS/MS, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo a esta Portaria,
disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas, as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas — Carcinoma de Esofago.

Paragrafo Unico. As Diretrizes de que trata este artigo, que contém o
conceito geral do cancer esofagiano, critérios de diagnostico, tratamento e
mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo, sdo de carater nacional e
devem ser utilizadas pelas Secretarias de Salude dos Estados, Distrito
Federal e Municipios na regulacdo do acesso assistencial, autorizacéo,
registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificacio do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao
uso de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento do
carcinoma esofagiano.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme
a sua competéncia e pactuacOes, deverdo estruturar a rede assistencial,
definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento
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dos individuos com a doenga em todas as etapas descritas no Anexo desta
Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
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ANEXO
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Eséfago

1. Metodologia de busca e avaliacdo da literatura

Foi realizada busca nas bases de dados do Medline/Pubmed, Embase e
Cochrane para opcdes terapéuticas do carcinoma de esofago.

No Medline/Pubmed, a busca foi realizada no dia 10/03/2014 e utilizada a
seguinte estratégia: termos "Esophageal Neoplasms/diet therapy"[Mesh]
OR "Esophageal Neoplasms/drug therapy”[Mesh] OR "Esophageal
Neoplasms/radiotherapy"[Mesh] OR "Esophageal
Neoplasms/surgery”[Mesh] OR "Esophageal Neoplasms/therapy"[Mesh],
restringindo-se para estudos em humanos, meta-analises e revisdes
sistematicas em inglés, portugués e espanhol, identificaram-se 257
referéncias. Foram retirados 34 artigos que fugiam ao escopo destas
Diretrizes. Dos 223 artigos restantes, 121 eram revisdes sistematicas dos
mais variados enfoques.

No Embase, a busca foi realizada no dia 10/03/2014 e utilizada a seguinte
estratégia: termos 'esophagus cancer'/exp OR ‘esophagus carcinoma'/exp
AND 'therapy'/exp restringindo-se para estudos em humanos, meta-analises
e revisdes sistematicas em inglés, portugués e espanhol, identificaram-se
393 estudos. Destes, 180 foram retirados porque fugiam ao escopo destas
Diretrizes. Dos 213 artigos, 99 eram revisdes sistematicas.

Além disso, 59 artigos foram encontrados tanto no PUBMED quanto no
EMBASE.

Na base de dados Cochrane, a busca foi realizada no dia 10/03/2014 com o
termo “Esophagus cancer” e foram identificadas 10 revisdes sistematicas
sobre esta doenca. Destas, uma foi retirada por ndo tratar diretamente da
conduta para cancer de esofago(#9).

Foram utilizadas nestas Diretrizes as revisOes sistematicas e artigos de
2005 a 2014, totalizando 40 artigos, visto que estes se repetem
sistematicamente quanto aos seus resultados. Para os topicos que nao
possuem meta-analises e revisfes sistematicas publicadas, foi utilizada a
base de dados UpToDate.

Os artigos referentes aos fatores de risco raros para o cancer de esdfago
foram identificados de forma nédo sistematicas, a fim de citar as revisfes
mais recentes na lingua portuguesa ou nao.
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2. Introdugéo

O cancer de esdfago afeta mais de 450 mil pessoas a cada ano. A
Organizacdo Mundial da Saide (OMS) estimou para 0 ano de 2012, 323
mil novos casos em homens e 132 mil em mulheres no mundo todo. As
taxas de mortalidade se aproximam das de incidéncia, dado o mau
prognostico deste cancer, sendo esperadas 400 mil mortes por ano
decorrentes deste cancer. A diferenca entre os paises pode ser de até 20
vezes, e as regides mais afetadas sdo as menos desenvolvidas, onde
ocorrem 80% dos novos casos e das mortes. Em todas as regides ocorre
mais em homens do que em mulheres numa razdo de aproximadamente
2:1.(1)

No Brasil, as estimativas para 2014 preveem 8.000 casos entre 0s homens e
2.700 entre as mulheres, aproximadamente, o que corresponde uma taxa de
incidéncia de 8,18 por 100 mil homens e 2,7 por 100 mil mulheres.(2)

O cancer de esofago pode ser do tipo histopatologico epidermoide e do tipo
adenocarcinoma. O primeiro € mais comumente associado ao abuso de
fumo e alcool e habitos alimentares inadequados e € a maioria nos paises de
alta incidéncia, localizando-se mais frequentemente no esdfago médio e
proximal. J& o segundo estd mais relacionado ao refluxo gastresofagico
crénico, doenca de Barret e obesidade e ocorre mais frequentemente no
esOfago distal e juncéo esofagogastrica (JEG).(3).

Estas diferencas levam a crer que os dois tipos histologicos representem na
verdade duas doencas distintas que acometem a mesma topografia com
patogénese, comportamento bioldgico e resposta ao tratamento diferentes.
Os principais fatores de risco modificaveis para o cancer de es6fago sdo
fumo, alcool e obesidade(4,5). Sdo fatores de risco menos frequentes: a
tilose ou Sindrome de Howel-Evans(6,7), sindrome hereditaria
caracterizada por hiperceratose palmoplantar; Sindrome de Plummer-
Vinson (8,9), sindrome provavelmente associada a deficiéncia de ferro e
que tem como caracteristica a triade disfagia, anemia ferropriva e
membranas esofagicas; e acalasia(10), uma desordem neurodegenerativa da
motilidade do esdfago que compromete o peristaltismo e evolui para a
perda da funcdo do esfincter inferior do es6fago e faz parte das alteracdes
encontradas na Doenca de Chagas.

O esdfago de Barret é fator de risco para o adenocarcinoma de esofago. E
uma alteracdo definida como a transformacdo do epitélio escamoso do
esodfago distal para o epitélio colunar especializado, a metaplasia intestinal
(epitélio glandular).(11) Supde-se que esta alteracdo se da por exposicao
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prolongada ao refluxo gastroesofagico. Se ndo prevenida ou tratada, esta
metaplasia evolui para displasia de baixo e alto grau, que, quando presente,
pode ser considerada a lesdo precursora do adenocarcinoma de esbfago
(12,13).

Inexistem evidéncias de que a utilizacdo de suplementos com efeitos
antioxidantes, como suplementos vitaminicos e selénio, tenha efeito sobre a
incidéncia de cancer de es6fago (RR 1,06, 95% CI 0,89 a 1,28, 12 =
0%)(14).

Revisdes sistematicas (RS) de estudos observacionais reportaram efeito
protetor com alguns suplementos ou medicamentos (como aspirina e anti-
inflamatdrios ndo esteroidais - AINE) ou dieta rica em fibra, porém com
forca de evidéncia inferior a RS da Cochrane, que inclui apenas ensaios
clinicos contra placebo ou observacdo(15-18), razdo pela qual ndo se
recomenda esta intervencdo preventiva.

Inexistem ensaios clinicos randomizados que determinem a eficicia de
rastreamento de cancer de esdfago. Conforme RS da Cochrane, baseada em
estudos observacionais, concluiu que ensaios clinicos ndo randomizados
relataram melhora na sobrevida, porém a analise critica identifica que este
resultado pode ter sido afetado pelo viées de duracdo de tempo, viés de
tempo ganho e viés de selecdo.(19)

A identificacdo de fatores de risco e da doenca em seu estagio inicial e o
encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado dao a
Atencdo Basica um carater essencial para um melhor resultado terapéutico
e prognastico dos casos.

3. Classificacdo estatistica internacional de doencas e problemas
relacionados a saude (cid-10)
- C15.0 Neoplasia maligna da porcdo cervical do esofago (esdfago

cervical)

- C15.1 Neoplasia maligna da porcdo toracica do esdfago (esdfago
toracico)

- C15.2 Neoplasia maligna da porcdo abdominal do es6fago (es6fago
abdominal)

- C15.3 Neoplasia maligna do terco superior do eséfago

- C15.4 Neoplasia maligna do terco médio do esdfago

- C15.5 Neoplasia maligna do terco inferior do esdfago

- C15.8 Neoplasia maligna do es6fago com leséo invasiva
- C15.9 Neoplasia maligna do es6fago, ndo especificado
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4. Diagnostico e Estadiamento

A maioria dos pacientes diagnosticados com cancer de es6fago apresenta
disfagia progressiva como primeiro sintoma. Assim, todo paciente que
inicia com este sintoma deve submeter-se a uma endoscopia alta. Esta
recomendacao € particularmente importante caso o paciente apresente ou se
exponha a algum fator de risco ou se tiver sintomas associados, como
odinofagia e perda de peso.

4.1 DIAGNOSTICO CLIiNIcO E CIRURGICO

Tumor na mucosa do esdfago visto na endoscopia digestiva alta (EDA) é
patognomonico do cancer de es6fago. Mesmo assim, bidpsia para
comprovacdo anatomopatologica e definicdo do subtipo histoldgico é
mandatéria. A adicdo da coleta de espécime para citologia aumenta a
acuracia do diagnostico.(20,21)

Porém, é comum o paciente com cancer de es6fago ser diagnosticado com
um quadro avancado da neoplasia e, neste caso, 0s sintomas associados a
disfagia grave ou obstrucdo do trato digestivo séo claros, como perda de
peso, desnutri¢do e odinofagia.

4.2. Diagnostico por Imagem

O diagnastico por imagem do cancer de es6fago tem por objetivo definir o
estadiamento, ou seja, determinar a profundidade da invasdo do tumor na
parede do esofago (T), o acometimento linfonodal locorregional (N) e a
presenca de metastase(s) a distancia (M). Porém, ndo ha método de imagem
ideal para o estadiamento pré-tratamento nem para avaliacdo de resposta
apos tratamento. Em parte esta dificuldade se da pela variabilidade de
apresentacdes e prognostico deste grupo de tumores, o que dificulta a
padronizacdo da avaliacdo da acurécia do teste nos estudos disponiveis. A
broncoscopia ou a ecoendoscopia faz parte da avaliagdo da extensdo
(estadiamento) dos tumores localizados acima da carina em alguns centros.
Mas, sempre que houver suspeita de fistula es6fagobronquica, a
broncoscopia € 0 método diagndstico de eleicédo.(22)

Outros exames podem ser utilizados para o estadiamento: a tomografia
computadorizada (TC) de torax e abddmen superior, exame endoscopico
(esofagiano e mediastinal) e ultrassonografia (US) endoscopica (com ou
sem bidpsia aspirativa com agulha fina de linfonodos aumentados). A
acuracia destes exames € variavel, e estudos com qualidade metodologica
adequada estdo em andamento.
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Alguns centros incluem a laparoscopia para aumentar a precisdo da
avaliacdo da extensdo tumoral, ja que os adenocarcinomas dd@o metastases
preferencialmente para a cavidade abdominal e o carcinoma epidermoide,
intratoracicas. Porém, inexiste evidéncia suficiente para recomendar a
laparoscopia como definitivamente necessaria para o estadiamento do
cancer de esofago. A identificacdo de metéstase(s) a distancia é
fundamental para evitar procedimentos cirdrgicos de grande porte que
comprometam a qualidade de vida do paciente sem beneficio em termos de
sobrevida do doente.

4.3 Diagnostico Laboratorial

Inexistem exames de patologia clinica para o diagndstico do cancer de
esofago, e ndo ha recomendacéo de se solicitar marcadores tumorais (como
0 CEA e CA19.9, entre outros) para diagndstico, avaliagdo progndstica,
seguimento de pacientes e avaliacdo da resposta terapéutica.

4.4 Estadiamento

Os criterios de estadiamento do cancer de es6fago sdo os adotados pela
Unido Internacional contra o Cancer (UICC) em TNM - Classificacdo de
Tumores Malignos(23):

TUMOR (T)

T1 Lamina propria (T1a), submucosa (T1b).
T2 Muscular propria.

T3 Adventicia.

T4a Pleura, pericardio, diafragma.
T4b Aorta, corpo vertebral, traqueia.
LINFONODO (N)

N1 1 a 2 linfonodos regionais.

N2 3 a 6 linfonodos regionais.

N3 7 ou mais linfonodos regionais.
METASTASE A DISTANCIA (M)

MO Sem metastase a distancia.

M1 Com metéstase a distancia.

GRUPAMENTO POR ESTADIOS

Estadio 0 Tis NO MO
Estadio 1A T1 NO MO
Estadio IB T2 NO MO
Estadio 1A T3 NO MO
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Estadio 1B T1, T2 N1 MO
T4a NO MO

Estadio I11A T3 N1 MO
T1,T2 N2 MO

Estadio I11B T3 N2 MO
T4a N1, N2 MO

Estadio I11C T4b Qualquer N | MO
Qualquer T N3 MO

Estadio IV | Qualquer T | Qualquer N | M1

A incorporacdo de varidveis ndo anatbmicas, como localizacdo e grau de
diferenciacdo histoldgica, se deu a partir da 72 edicdo e modifica a
distribuicdo dos tumores T1 e T2 nos estagios iniciais. Os graficos que se
seguem facilitam a visualizagdo destas diferengcas entre o0s tipos

histopatoldgicos mais comuns do carcinoma de esdfago(24):

CARCINONA EPIDERMOIDE

T N M Grau *Localizacao

Grupo 0 Tis 0 0 1 Qualquer
Grupo 1A 1 0 0 1, X Qualquer
Grupo 1B 1 0 0 2,3 Qualquer
2,3 0 0 1, X Inferior, X
Superior/

Grupo 1A 2,3 0 0 1, X Médio
2,3 0 0 2,3 Inferior, X
Superior/

Grupo 11B 2,3 0 0 2,3 Meédio
1,2 1 0 | Qualquer Qualquer
Grupo 1A 1,2 2 0 | Qualquer Qualquer
3 1 0 | Qualquer Qualquer
4a 0 0 | Qualquer Qualquer
Grupo 111B 3 2 0 | Qualquer Qualquer
Grupo I1IC 4a 1,2 0 | Qualquer Qualquer
4b Qualquer | 0 | Qualquer Qualquer
Qualquer 3 0 | Qualquer Qualquer
Grupo IV Qualquer | Qualquer | 1 | Qualquer Qualquer

*Superior, médio e inferior correspondem aos tercos intratoracicos do

esofago.

ADENOCARCINOMA
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T N M Grau
Grupo 0 Tis 0 0 1
Grupo 1A 1 0 0 1,2, X
Grupo IB 1 0 0 3
2 0 0 1,2, X
Grupo I1A 2 0 0 3
Grupo 1B 3 0 0 Qualquer
1,2 1 0 Qualquer
Grupo 1A 1,2 2 0 Qualquer
3 1 0 Qualquer
4a 0 0 Qualquer
Grupo 111B 3 2 0 Qualquer
Grupo 111C 4a 1,2 0 Qualquer
4b Qualquer 0 Qualquer
Qualquer 3 0 Qualquer
Grupo 1V Qualquer | Qualquer 1 Qualquer

5. Centro de Referéncia

Hospitais gerais com servico de cirurgia ou de cirurgia oncologica podem
realizar o diagnostico, tratamento cirurgico e acompanhamento de doentes
com achado incidental de tumores esofagianos. Ja os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON tém as condicdes para o tratamento cirdrgico
e clinico de doentes com cancer de esdfago em todos os estagios da doenca.

6 Opcodes Terapéuticas

O tratamento do cancer de es6fago é interdisciplinar. O planejamento das
modalidades terapéuticas deve ser feito tdo logo o diagnostico esteja
definido quanto ao seu tipo histopatoldgico, localizacdo (cervical, toracico
ou distal) e estadiamento(25). A cirurgia deve ser feita em hospital cuja
equipe cirargica tenha experiéncia nas diversas técnicas e em que a
qualidade dos resultados seja avaliada periodicamente(22).

Apesar de ndo haver ensaio clinico randomizado (ECR) ou revisédo
sistemética (RS) que definam o papel da nutricdo adequada antes de iniciar
0 tratamento do céancer de es6fago, é importante garantir uma via de
alimentacdo adequada e avaliar periodicamente o estado nutricional do
paciente.

6.1 Tratamento das lesdes pré-malignas e malignas iniciais

O céncer de esofago inicial sdo tumores classificados como Tis (displasia
de alto-grau, que inclui todas as lesdes neoplasicas ndo invasivas (também
denominados tumores in situ) e os tumores T1, divididos em T1la (lesdes
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que invadem até a camada da mucosa) e T1lb (lesdes até a submucosa). O
risco de envolvimento linfonodal nos tumores Tis ou Tla é vitualmente
zero, com excecdo de algumas séries que descrevem a possibilidade deste
acometimento quando o tumor que envolve somente a mucosa chega até a
camada muscular da mucosa e apresenta invasdo linfovascular a
histopatologia(26).

Uma RS da Cochrane, atualizada em abril de 2012, descreveu que ndo ha
ensaios ECRs que comparam o melhor tratamento para lesdes pré-malignas
ou malignas iniciais (definidas como esofago de Barret, displasia de alto
grau, carcinomas com invasdo superficial (Tla e T1b)). O critério de
inclusdo de artigos para essa RS incluia neoplasias de linhagem epitelial e
glandular, e para tipos histopatoldgicos menos comuns a auséncia de
estudos € semelhante para todos os subtipos. A decisdo de usar métodos de
ressecdo endoscopicas ou esofagectomia deve ser tomada a critério da
equipe assistencial multidisciplinar que assiste o paciente(27).

6.2 Cirurgia do carcinoma esofagiano

Todo o paciente com cancer de es6fago deve ser avaliado quanto a sua
ressecabilidade (que inclui a localizacdo do tumor e a avaliacdo de
metastase(s) a distancia).

Casos de tumores cervicais em que ndo € possivel garantir margem
proximal adequada devem receber tratamento ndo cirdrgico (radioterapia)
exclusivo(28).

Casos de tumor avancado (T4a) que envolve o pericardio, pleura ou
diafragma podem ser operados. Tumores que invadem outros érgdos como
coracdo, grandes vasos, traqueia e 0rgaos adjacentes (T4b) sdo irresecaveis.
Assim como ndo devem ser abordados cirurgicamente os tumores da
juncéo esofagogastrica com acometimento linfonodal supraclavicular ou
em estagio clinico IV, ou seja, com metastase(s) a distancia mesmo que sé
linfonodal(ais).(29)

A técnica cirurgica deve ser definida pela localizacdo do tumor, condicdes
do paciente, a experiéncia da equipe cirurgica e a preferéncia do paciente,
devidamente esclarecido sobre os resultados da cirurgia.(30-32)

Inexiste ECR ou RS que definam o numero minimo de linfonodos que
devem ser ressecados nos pacientes com cirurgia primaria para o cancer de
esdfago. Porém, analise de séries de casos demonstram que a extensao da
linfadenectomia se relaciona positivamente com a sobrevida. (33,34,35,36)
Inexistem evidéncias sobre o nudmero necessario para aqueles que
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receberam tratamento préoperatorio, mas um numero semelhante deve ser
buscado.

6.3 Radioterapia e quimioterapia

O tratamento inicial para a maioria dos pacientes que se apresentam com
tumor em estagio clinico IB a Il (tumores que invadem a muscular prépria
— T2 — ou mais ou que tenham acometimento linfonodal — N positivo) € a
quimiorradioterapia concomitante ou quimioterapia peri-operatoria.

O beneficio de quimioterapia e radioterapia concomitantes seguidos ou
ndo de cirurgia pode ser evidenciado em todos os estdgios clinicos do
carcinoma de esOfago, e esta modalidade de tratamento deve ser
recomendada sempre que o paciente apresentar condi¢des clinicas e ndo
tiver metastase(s) a distancias que devam ser tratadas com outra
modalidade terapéutica.

O esquema ideal de quimioterapia exclusiva ou em combinagdo com outras
modalidades terapéuticas ndo esta definido. Porém, os esquemas de
tratamento mais comumente usados incluem a 5-fluoruracila infusional e
cisplatina, com ou sem um terceiro antineoplasico(37).

Uma meta-analise de 10 ensaios clinicos randomizados, comparando
quimiorradioterapia prévia a cirurgia com cirurgia exclusiva, mostrou um
ganho absoluto em sobrevida de 13% em 2 anos para 0 tratamento
combinado (HR, 0,81; 95% ClI, 0,70-0,93; p=0,002).(38)

Duas meta-analises de 2009 e 2011 também demonstraram reducdo da
mortalidade por cancer de es6fago em pacientes que recebem quimio- e
radioterapia concomitantes sem cirurgia. A revisdo da Cochrane
demonstrou um beneficio relativo de 27% (HR 0,73 (95% CI 0,64 a 0,84)
sem cirurgia ap0s. O beneficio absoluto foi de 9% em 1 ano (95% CI 5% a
12%) e 4% em 2 anos (95% CI 3% a 6%). Porém, este tratamento
combinado foi associado a eventos adversos significativos.(39,40)

Os ensaios clinicos em que a quimioterapia e a radioterapia eram
sequenciais ndo demonstraram beneficio em sobrevida ou controle local,
além de agregarem muita toxicidade.(37)

Quimioterapia e radioterapia concomitantes previamente a cirurgia para
adenocarcinoma de es6fago (e estdbmago) aumenta a sobrevida (SV)
quando comparado com cirurgia isolada e deve ser oferecida a todos o0s
pacientes em condicgdes clinicas de a elas se submeterem. A RS com meta-
analise atualizada em 2014, que demonstrou este impacto na sobrevida,
demonstra maior beneficio nos casos do cancer que tem origem na juncao
esdfagogastrica (JEG) do que nas outras localizacdes anatdmicas. Além
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disso, a associacdo de quimio- e radioterapia tambem tem mais impacto
sobre a SV do que quimioterapia isolada nos casos de tumor localizado na
JEG e no esbfago. Porém, nem todos os estudos que foram incluidos no
resultado global da meta-analise tinha a identificacdo da localizacdo
topografica. Na sub-andlsie por topografia, apenas 70% dos pacientes
puderam ser incluidos. Destes, 26% eram casos de adenocarcinomas de
esdfago distal, e a meta-analise ndo mostrou beneficio na sobrevida global
(HR 0,87 [ 0.73, 1,05 ]). Esta RS demonstrou uma interacdo entre idade e
efeito do tratamento, demonstrando que quanto mais jovem o paciente mais
beneficio sobre a SV, e que pacientes idosos ndo se beneficiam(41).

6.4 Quimioterapia prévia ou adjuvante

Quimioterapia prévia (sem radioterapia) parece aumentar a sobrevida de
pacientes com neoplasia de eséfago toracico ressecavel, guando comparado
com cirurgia. Esta evidéncia é baseada em RS da Cochrane publicada em
2009 (atualizada pela ultima vez em fevereiro de 2010), que demonstrou
vantagem em SV, porém com significancia estatistica limitrofe (HR 0,88;
95% CI 0,75 a 1,04).(42) Esta evidéncia é apoiada também por meta-
analise atualizada em 2011(43) e outra de pacientes individuais publicada
somente em formato de resumo de congresso(44). Este beneficio e
particularmente significativo em analises de alguns subgrupos, como
pacientes com linfonodos positivos ou que responderam a quimioterapia
antes da cirurgia.

Quimioterapia exclusiva adjuvante (pds-operatoria) ndo impacta na
sobrevida dos doentes de carcinoma esofagiano(37).

6.5 Radioterapia

Ensaios clinicos ndo demonstraram beneficio em sobrevida com a
radioterapia exclusiva pré-(45) ou pos-operatéria(46-48), quando
comparada com cirurgia exclusiva.

A Tabela 1 resume o tratamento do carcinoma esofagiano de localizacéo
toracica e distal.

Tabela 1 - Resumo dos tratamentos de carcinomas toracicos e distais

ECIN
OPCOES Ecll E-T3-4-
TERAPEUTICAS ECI E_ T1.2N1 2N1-3
PARA PACIENTE SEM | E-T1-3NO A_T3NO A-T3N1
METASTASE(S) A A —-T1-2NO + T1-2N1 mais qualquer
DISTANCIA T4 mais
qualquer N2-3
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Cirurgia exclusivamente X X
Quimioterapia e
radioterapia X X

concomitantes
Quimioterapia e
radioterapia
concomitante prévias a
cirurgia
Abreviaturas: E = Carcinoma epidermoide A = Adenocarcinoma

X X X

6.6 Tratamento paliativo na auséncia de metastase(s)

A maioria dos pacientes com cancer de es6fago ou com cancer da
transicdo esofagogéstrica € diagnosticada em estigios avancados. O
principal objetivo do tratamento nesta situacdo € o controle dos sintomas,
principalmente disfagia. Apesar de ter evoluido, a melhor opgdo para
melhorar a disfagia ndo foi ainda estabelecida. Stent metalico
autoexpansivel é seguro, efetivo e rapido na resolucdo do sintoma. Stent e
braquiterapia sdo comparaveis a outras modalidades, como dilatacéo,
ablacdo endoscopica e quimio- e radioterapia concomitantes(46-48).

6.7 Tratamento de paciente com carcinoma metastatico (M1) ou recidivado
Dois ECR com um total de 42 participantes compararam quimioterapia
paliativa com cuidados paliativos exclusivos (best supportive care) para 0
tratamento de pacientes com cancer de esdfago avancado. Nenhum
beneficio em sobrevida foi demonstrado com a quimioterapia. Cinco ECR
com um total de 1.242 participantes compararam diferentes esquemas de
quimioterapia. Devido a variabilidade dos pacientes e dos esquemas de
tratamento ndo foi possivel fazer uma analise conjunta dos resultados.
Nenhum esquema de quimioterapia especifico se demonstrou superior, e a
revisdo recomenda que se faca ECR especificos para se responder a essas
perguntas e se fazer uma recomendacdo com nivel de evidéncia
estatisticamente significante. Além disso, estudos que avaliem qualidade de
vida em pacientes em que o tratamento tem intuito paliativo devem ser
desenvolvidos.(49)

7 Monitorizacdo do tratamento

7.1 Avaliacéo da resposta terapéutica

A resposta patolégica completa € o principal fator progndstico apds
tratamento neoadjuvante, e pecas operatdrias com remissao completa sdo as
que predizem melhor sobrevida.(50)
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A utilizacdo de meios diagnosticos nucleares (PET) associados ou ndo a TC
tém sido utilizado para avaliar a resposta ao tratamento neoadjuvante visto
sua alta sensibilidade; porém, a sua superioridade sobre outros métodos,
como a ecografia endoscopica, ndo esta definida.(51)

Inexistem exames de imagem ideal para avaliar a resposta terapéutica, e 0s
exames utilizados para o estadiamento devem ser repetidos para avaliar a
efetividade do tratamento.

7.2 Critérios de interrupcao do tratamento

Inexistem estudos que definam critérios de interrupcdo de tratamento.
Assim, a relacéo custo-beneficio deve ser avaliada individualmente apos ter
sido instituido o tratamento padrdo e houver falha de resposta ou
sofrimento desproporcional relacionado ao tratamento.

8 Acompanhamento Pds-Tratamento

Inexiste estudo que demonstre o impacto sobre a sobrevida dos doentes
com seguimento sistematico com exames ap0s 0s tratamentos.
Recomendam-se consultas a cada 3 a 6 meses pelos primeiros 1 a 2 anos;
entdo, a cada 6 a 12 meses durantes 3 a 5 anos e, apos, anualmente. Apesar
de néo haver a necessidade de se repetir a EDA regularmente, esta e outros
exames de imagem devem ser realizados conforme o0s sintomas
apresentados pelo paciente. Pacientes com cancer inicial que tiveram
resseccdo endoscépica devem submeter-se a endoscopia a cada 3 meses por
pelo menos 1 ano e, apés, anualmente.(29)

9 Regulacdo/Controle/Avaliacdo pelo Gestor

Doentes com diagnostico de cancer esofagiano devem ser atendidos em
hospitais habilitados em oncologia com porte tecnoldgico suficiente para
diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o
tratamento, 0 manejo das doses e o controle dos efeitos adversos, eles tém
toda a estrutura ambulatorial, de internacdo, de terapia intensiva, de
hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratorios necessaria para
0 adequado atendimento e obtencdo dos resultados terapéuticos esperados.
Os procedimentos radioterapicos e quimioterapicos (Grupo 03, Subgrupo
04) e cirargicos (Grupo 04 e os varios subgrupos por especialidades e
complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
podem ser acessados, por coédigo do procedimento ou nome do
procedimento e por codigo da CID — Classificacdo Estatistica Internacional
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de Doencas e Problemas Relacionados a Salde — para a respectiva
neoplasia maligna, no SIGTAP-Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com
versao mensalmente disponibilizada.

S&o os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia
de adultos com cancer de esofago:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA — ADULTO

03.04.02.017-6 - Quimioterapia Paliativa  do Carcinoma
Epidermoide/Adenocarcinoma de Es6fago avancado (doenga metastatica
ou recidivada)

QUIMIOTERAPIA PREVIA/CONCOMITANTE A RADIOTERAPIA —
ADULTO

03.04.04.011-8 — Quimioterapia de Carcinoma Epidermoide ou
Adenocarcinoma de Es6fago em estadio de | até IVA

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestdo para a
organizacdo da rede assistencial e garantia do atendimento dos doentes, e
muito facilita as acdes de controle e avaliacéo.

Acles de controle e avaliacdo incluem, entre outras: a manutencdo
atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES); a
autorizacdo previa dos procedimentos; e 0 monitoramento da producédo dos
procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada,
valores apresentados versus autorizados versus ressarcidos).

Acdes de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existéncia e
observancia da regulacdo do acesso assistencial; a qualidade da
autorizacdo; a conformidade da prescricdio e da dispensacdo e
administracdo de medicamento(s) (tipos e doses); a compatibilidade do
procedimento codificado com o diagndstico de céancer esofagiano e perfil
clinico do doente (capacidade funcional, estadiamento, indicacdo clinica
para tratamento), 0 esquema terapéutico e as doses diarias prescritas e
fornecidas; a compatibilidade do registro dos procedimentos com 0s
servicos executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e 0 grau
de satisfacdo dos doentes.

Exceto pela Talidomida para o tratamento de Mieloma Multiplo, pelo
Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do Estroma
Gastrointestinal (GIST), da Leucemia Mieloide Cronica, Leucemia
Linfoblastica Aguda cromossoma Philadelphia positivo e Sindrome
Hipereosinofilica e pelo Trastuzumabe para a quimioterapia do carcinoma
de mama inicial e locorregionalmente avancado, o Ministério da Saude e as
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Secretarias de Saude ndo padronizam nem fornecem medicamentos
antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos usuarios do SUS. Os
procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS ndo fazem referéncia a
qualquer medicamento e sdo aplicaveis as situacBes clinicas especificas
para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sdo indicadas. Ou
seja, 0s hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia séo 0s
responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles,
livremente, padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e
registrar conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento
em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico
é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos[46].

10. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER)

E obrigatdria a informagao ao paciente ou ao seu responsavel legal sobre os
potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao tratamento
do cancer esofagiano, notadamente no uso de medicamento antineopléasico.
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