“A necessidade de priorizacdo do cancer
colorretal nas politicas publicas de saude no
Brasil”

Audiéncia Pablica... - -1
Comissio de Defesa dos Direitos da Mulher 35"
Camara dos Deputados - Brasilia - 24 de outubro de 2017

».F’WI’F’L'CCHS' NQGW'SJE'
".EH} de
o SUs

[ o
SUST Ministério da Governo do

Saude Erasil




BREVE HISTORICO CONITEC

NOVO MARCO -LEI N° 12.401/2011
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CITEC Lei n° 12.401/201 |
Decreto n° 7.646/201 | CONITEC

Comisséo Nacional de
Incorporacdo de
Tecnologias no SUS

* Altera a lei n® 8.080 e dispoe sobre assisténcia terapéutica e
incorporacao de tecnologia em saude no SUS

* Cria a Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS



MARCO LEGAL-LEI N°12.401/2011

* Incorporagao baseada em evidéncias (eficacia e seguranca) e
estudos de avaliagao economica (custo-efetividade)

* Consulta Puablica para todas as avaliagoes
* Prazo para avaliagao: 180 dias, prorrogaveis por mais 90 dias

* Veda o uso de tecnologias sem registro na Anvisa e de
procedimentos experimentais

* Incorporagoes serao feitas mediante PCDT



A CONITEC

E um 6rgio colegiado de carater permanente, integrante
da estrutura regimental do Ministério da Saude, tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribuicoes relativas a
incorporacgao, exclusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constituicao ou alteragao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.
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SISTEMA
UNICO DE
SAUDE
(SUS)




COMPETENCIAS

De acordo com o Decreto n® 7.646/201 1:

| Emitir relatério sobre:
a. incorporacao, exclusao ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude; e

b. constituicdao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;



ESTRUTURA

SECRETARIA EXECUTIVA

13 MEMBROS DGITS
Secretarias do MS (SCTIE preside) Departamento de Gestéo e
CFM Incorporagao de Tecnologias em Saude
CNS (Criado pelo Decreto n°7.797/12)
CONASS
CONASEMS
ANS

ANVISA



CONITEC NA ESTRUTURA DO MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS

| | ] l

DAF DECIT DECIIS DGITS
Departamento de Departamento de Departamento do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica Ciéncia e Tecnologia Complexo Industrial e Incorporagao de Tecnologia

Inovagao em Saude em Saude




FLUXO
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CONITEC (SE) analisa os
estudos apresentados
pelo demandante

Pla it

CONITEC (PLENARIO)
ratifica/retifica a
recomendagao

-

CONITEC (SE) recebe pedido

de incorporagao e avalia a
conformidade documental

o
£l

CONITEC (SE) solicita CONITEC (PLENARIO) analisa

estudos e pesquisas relatorio, faz recomendagoes
complemetares, se necessdrio e parecer conclusivo

O XY

Secretario da SCTIE CONITEC (SE) realiza
avalia se havera audiéncia publica se o
audeéncia publica Secretario da SCTIE

solicitar

Q

CONITEC (SE) submete
parece a consulta publica
e avalia as contribuigoes

Secretario da SCTIE
avalia, relatorio, decide
e publica no DOU



Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)

E a sintese do conhecimento produzido sobre as
implicagoes da utilizacao das tecnologias em saude e
constitui subsidio técnico importante para a tomada de

decisao sobre difusao e incorporagao de tecnologias em
saude (Banta e Luce, 1993).




TOMADA DE DECISAO

CLINICA ECONOMICA

Seguranca  Indicagoes Custos Eficiéncia
Eficacia Efetividade Custo-efetividade
Populagao Beneficiada Custo-utilidade

Outros Resultados Custos de Oportunidade

Impacto Orgamentario
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DEMANDAS - AREA DA SAUDE

infectologia

oncologia

genética

neurologia

reumatolo@

pneumologia cardiovascular




Cancer de colon e reto — contextualizacao

Abrange tumores malignos de segmento do intestino grosso e reto;
Tanto homens como mulheres sao igualmente afetados;

Doenca tratavel e frequentemente curavel quando localizada no intestino (sem
extensao para outros orgaos) por ocasiao do diagnostico;

A recorréncia apos o tratamento cirurgico € um relevante evento clinico no curso
da doencga, constituindo-se nestes casos, em geral, na causa primaria de morte;

Acredita-se que a maioria dos tumores colorretais origine-se de polipos
adenomatosos. Tais polipos sao neoplasias benignas do trato gastrointestinal, mas
podem sofrer malignizagao com o tempo.



Cancer de colon e reto — arcabouco legal no SUS

Portaria n® 874,de 16 de maio de 2013 - institui a Politica Nacional para a
Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Atencao a Saude das Pessoas com
Doencas Cronicas no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Cuidado integral ofertado em rede de atencao a saude

Promocao da salde - identificacao e a intervencao sobre os determinantes e
condicionantes dos tipos de cancer;

Prevencao do cancer - eliminacao, reducao e o controle de fatores de risco
fisicos, quimicos e biologicos e a intervengao sobre seus determinantes
socioeconomicos, além de integrar agoes de deteccao precoce do cancer;

Vigilancia, monitoramento e avaliacao - organizacao da vigilancia do cancer
por meio da informagao, identificacao, monitoramento e avaliagio das agoes de
controle do cancer e de seus fatores de risco e protegao.



Cancer de colon e reto — arcabouco legal no SUS

Cuidado integral (Portaria n° 874) - “organizacdo das acbes e servicos
voltados para o cuidado integral da pessoa com cdncer (..) com base em
pardmetros e critérios de necessidade e diretrizes baseadas em evidéncias cientificas.”

Portaria n° 140, de 27 de fevereiro de 2014 - organizacao de
hospitais/servicos credenciados para estruturar a rede de atengao as pessoas com
cancer.



Cancer de colon e reto — arcabouco legal no SUS

Cuidado integral (Portaria n® 874) - “organizacdo das acdes e servicos voltados
bara o cuidado integral da pessoa com cancer (...) com base em pardmetros e critérios de
necessidade e diretrizes baseadas em evidéncias cientificas.”

Principio da ciéncia e da tecnologia (Portaria n® 874) - a utilizacao da ATS
para a tomada de decisao no processo de incorporacgao, reavaliacao ou exclusao de

tecnologias em saude, com a articulagao dos diversos setores do Ministério da
Saude.

Responsabilidades do Ministério da Saude (Portaria n® 874) — “XIII - elaborar
e divulgar protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para os cdnceres mais prevalentes,
bara apoiar a organizagdo e a estruturacdo da prevencdo e do controle do cdncer na rede
de atencdo a saude”

Portaria n° 958, de 26 de setembro de 2014 - Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas do Cancer de Colon e Reto - resultado de consenso técnico-cientifico

e formulada dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisao de indicagao.
Elaborada com ampla participagao de orgaos técnicos e sociedade.




Cancer de colon e reto — arcabouco legal no SUS

Prevenciao do cancer (Portaria n° 874) - “lll - implementa¢do de acgoes de
deteccdo precoce do cdncer, por meio de rastreamento ("screening”) e diagnéstico precoce,
a partir de recomendac¢ées governamentais, com base em ATS (avaliacdo de
tecnologias em saude) e AE (avaliac6es econémicas)”

Portaria n® 958, de 26 de setembro de 2014 — Diretrizes Diagnésticas

O diagnostico de cancer de colon é estabelecido pelo exame histopatoldgico de
espécime tumoral obtido através da colonoscopia ou do exame de pega cirurgica;

A colonoscopia é o método preferencial de diagnéstico por permitir o
exame de todo o intestino grosso e a remo¢ao ou biopsia de polipos que possam
estar localizados fora da area de resseccao da lesao principal;

Na suspeita de cancer retal - realizacago de um exame proctologico e
retossigmoidoscopia.



Cancer de colon e reto — organizacdao dos servicos, gestao e
regulacao de acesso

O SUS oferta todos os exames mais indicados para diagnostico do
cancer colon e reto como colonoscopia, exame radioldgico,
ultrassonografico, tomografia computadorizada e ressonancia magnética,
os quais devem ser indicados a critério médico;

Pessoas com diagnodstico de cancer colorretal devem ser atendidos em
hospitais habilitados em oncologia e com porte tecnologico suficiente
para diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento;

A regulacao do acesso € um componente essencial da gestao para a
organizacao da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes.



Cancer de colon e reto — arcabouco legal no SUS

Portaria n® 958, de 26 de setembro de 2014 — Diretrizes Terapéuticas

Preveem também todas as opg¢oes terapéuticas; monitorizagao do paciente e

acompanhamento pos-tratamento.




PLs 3437,3935 e 3834

PL 3437 — Altera a Lei n° 11.664, de 29 de abril de 2008 — Trata da
assisténcia integral a saude da mulher:

v' “VI- ateng¢do integral ao cdncer colorretal, com estratégia ampla de
rastreamento”

PLs 3935 e 3834 -

v Il — a realizagdo de exame de pesquisa de sangue oculto nas
fezes e colonoscopia a todos os brasileiros, a partir dos 50
(cinquenta) anos; que deverao ser repetidos de acordo com a
recomendagao do medico responsavel.



PLs 3437,3935 e 3834

CONCEITOS IMPORTANTES

Rastreamento - € uma abordagem de amplitude populacional e
envolve a realizagao de testes ou exames diagnosticos em populagoes
ou pessoas assintomaticas, com a finalidade de diagnostico precoce
(prevengao secundaria) ou de identificagao e controle de riscos, tendo
como objetivo final reduzir a morbidade e mortalidade da doenca,
agravo ou risco rastreado;

Deteccao precoce - que visa estimular a conscientizagao dos sinais
precoces de problemas de saude — tanto entre usuarios leigos como
em profissionais — e rastrear pessoas sob risco de modo a detectar
um problema de saude em sua fase inicial.



PLs 3437,3935 e 3834

A historia natural do cancer do intestino propicia condigoes ideais a sua
deteccao precoce, uma vez que a maioria deles evolui a partir de lesoes
benignas, os polipos adenomatosos, por um periodo de 10 a 1|5 anos,
existindo, portanto, um periodo pre-clinico detectavel bastante longo;

Rastreamento — depende de avaliagoes de viabilidade e custo-efetividade;

A principal estratégia de rastreamento para o cancer de colon e reto, no
caso da viabilidade de um programa de rastreamento, € a utilizagao da
pesquisa de sangue oculto nas fezes em individuos com 50 anos ate 75
anos;

Exame nao invasivo, de baixa complexidade, facil realizagao e baixo custo,
cuja sensibilidade varia dependendo do meétodo utilizado (gudiaco ou
imunologico), ficando entre 38,3% e 49,5%.



PLs 3437,3935 e 3834

Estratégia adotada por paises que fazem o rastreamento — |°
pesquisa de sangue oculto nas fezes em individuos com 50 anos até 75 anos
e 2° seguida pela colonoscopia naqueles com resultado positivo.

Implementacao no Brasil - avaliacdo de:

* Impacto financeiro — custos, recursos, logistica e numero de
colonoscopias diagnosticas que advirao dessa implementacao;

* Sensibilidade e especificidade do exame — potenciais riscos e danos a
populagao;

* Adesao na populagao.

* Acesso a diagnostico e tratamento posteriores;

* Sustentabilidade;



PLs 3437,3935 e 3834

Recomendacdao atual do Ministério da Saude é que se adote a
estratégia de diagndstico precoce com todos seus componentes:
divulgagao ampla dos sinais de alerta para a populagao e profissionais de
saude, acesso imediato aos procedimentos de diagnostico dos casos
suspeitos (o que implica ampliagao da oferta de servicos de endoscopia
digestiva e demais suportes diagnosticos) e acesso ao tratamento adequado
e oportuno.




* SITE: conitec.gov.br/
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