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RESUMO

Introducédo. Este trabalho aborda a tecnologia de diagnéstico por imagem
chamada PET-CT. Discute os contextos nos quais 0s exames podem ser
realizados nesse equipamento e quais procedimentos estao disponiveis na rede
publica de saude. Observa a situacdo do estado do Mato Grosso em relacédo a
distribuicdo desse equipamento e a execucao dos procedimentos. O estudo visa
avaliar as condi¢cdes necessarias para emitir um parecer sobre a incorporacao
de um novo PET-CT no estado do Mato Grosso. Metodologia. As Diretrizes para
Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médico-Assistenciais
foram usadas para avaliar seis dominios, incluindo a reviséo de estudos sobre a
tecnologia PET-CT e o radiofarmaco [*®*F]FDG. Foram consultadas autoridades
locais para compreender a conduta em relacdo ao exame PET-CT, verificados
registros de equipamentos na ANVISA e analisados dados sobre profissionais e
equipamentos no estado de Mato Grosso. As empresas autorizadas a
comercializar material radioativo também foram identificadas. Resultados e
Discusséo. Foram encontrados 50 artigos nha Medline sobre o uso da PET-CT
em patologias oncoldgicas e ndo-oncolégicas. Diretrizes da SBMN e SBOC
também foram identificadas. Em Mato Grosso, os pacientes sao direcionados
para centros em Cuiaba e Rondondpolis. O estado possui cinco empresas
autorizadas para realizar exames de PET-CT. O protocolo de conduta é
estabelecido pela Resolucdo CIM/MT N° 074. Existem diferencas nas coberturas
oferecidas pelo sistema publico e privado, e uma discrepancia de 395 exames
autorizados e pagos foi observada em Cuiaba, totalizando R$832.351,90.
Conclusao: O Estado ressarce 3 outras indicacdes clinicas, além das previstas
no rol do SUS. Algumas bases do SUS nao correspondem ao cenario atual, haja
vista que o numero de equipamentos cadastrados néo esta de acordo com a
realidade. Atualmente o estado conta com um equipamento PET-CT, o0 acesso
da populacdo a outro equipamento poderé refletir em uma maior celeridade no
diagndstico de patologias oncoldgicas.

Palavras chave: PET-CT; ATS; Equipamento Médico Assistencial; Mato Grosso.



ABSTRACT
Introduction. This paper deals with the diagnostic imaging technology called
PET-CT. It discusses the contexts in which examinations can be carried out using
this equipment and which procedures are available in the public health network.
It looks at the situation in the state of Mato Grosso in relation to the distribution
of this equipment and the performance of procedures. The study aims to assess
the conditions necessary to issue an opinion on the incorporation of a new PET-
CT in the state of Mato Grosso. Methodology. The Guidelines for Preparing
Studies to Evaluate Medical Care Equipment were used to evaluate six domains,
including a review of studies on PET-CT technology and the radiopharmaceutical
[*F]FDG. Local authorities were consulted to understand the conduct of PET-CT
scans, equipment registrations with ANVISA were checked and data on
professionals and equipment in the state of Mato Grosso were analyzed.
Companies authorized to sell radioactive material were also identified. Results
and Discussion. Fifty articles were found in Medline on the use of PET-CT in
oncological and non-oncological pathologies. SBMN and SBOC guidelines were
also identified. In Mato Grosso, patients are referred to centers in Cuiaba and
Rondonoépolis. The state has five companies authorized to carry out PET-CT
scans. The protocol of conduct is established by CIM/MT Resolution No. 074.
There are differences in the coverage offered by the public and private systems,
and a discrepancy of 395 authorized and paid exams was observed in Cuiaba,
totaling R$832.351,90. Conclusion: The state reimburses 3 other clinical
indications, in addition to those provided for in the SUS list. Some SUS databases
do not correspond to the current scenario, as the number of registered devices is
not in line with reality. The state currently has one piece of PET-CT equipment.
The population's access to another piece of equipment could lead to faster

diagnosis of oncological pathologies.

Key words:

PET-CT,; HTA; Medical Equipment Assessment; Mato Grosso.
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1 INTRODUCAO

Estimativas do Instituto Nacional do Cancer (INCA) apontam para ocorréncia
de mais de 700 mil novos casos de cancer no Brasil no triénio de 2023 a 2025
[1]. Para 2023, a estimativa foi de cerca de oito mil casos para o Estado de Mato
Grosso (MT). Parte significante dos diagnosticos séo e serdo realizados através
da rede publica de saude [2]. De 2013 a 2023 foram diagnosticados cerca de 40
mil casos de cancer em Mato Grosso [3].
O uso do equipamento de Tomografia por Emissao de Pdsitrons associado a
Tomografia Computadorizada (PET-CT) para diagnéstico de patologias
oncologicas € recomendado pelo Ministério da Saude (MS) e sociedades
médicas [4-5]. S&o produzidas informag6es diagndsticas no contexto morfolégico
e funcional, a partir do uso de radiotracadores especificos. O acumulo do
material em determinadas estruturas caracteriza 0 comportamento celular sendo
descrito e diferenciado por especialistas.
O Atlas dos Centros de Cuidados do Cancer [6] identifica as Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) do SUS em MT: Hospital Geral e
Hospital de Cancer de Mato Grosso em Cuiaba, Hospital Santo Anténio em Sinop
e a Santa Casa em Rondonépolis. Nenhum deles conta com equipamento PET-
CT.
Apés breve introducdo da tecnologia avaliada neste trabalho, sdo apresentadas
as condicdes para as quais € indicada no Sistema Unico de Saude (SUS) e na
salude suplementar. Discorre-se sobre a metodologia de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS) e, em especial, a aplicada a equipamentos médico-
assistenciais (EMA). Por fim, sdo mostrados alguns indicadores importantes

sobre o Estado de Mato Grosso.

1.1. Tomografia por Emisséo de Pdésitrons

A Positron Emission Tomography (PET) — Computed Tomography (CT) é
uma técnica diagnoéstica que se expandiu a partir do final do século XX [7]. O
tomoégrafo de PET-CT mapeia a distribuicdo de radiofarmacos, substéncias de
interesse clinico marcadas com radionuclideos emissores de positrons. A

informacao fisiologica é obtida a partir da PET e a anatdmica, a partir da CT. As

11



duas imagens podem ser unidas a partir de técnicas de fusdo de imagens [8], 0
que permite a melhor localizacdo de lesdes. Os dados obtidos por CT também
sdo usados para corrigir a atenuacao de fotons gerados dentro do corpo do
paciente e que deixam de ser detectados no exame de PET [9-11].

O uso de PET-CT tém-se elevado nos ultimos anos. Com aplicacdo no
diagnostico e (re) estadiamento de doencas, especialmente oncoldgicas, em
diversas areas, como em neurologia, psiquiatria e cardiologia [12-13]. A técnica
se destaca pela possibilidade de se quantificar o radiofarmaco em tecidos e
orgdos de interesse e, com isso, obter informagcBes sobre processos de
atividades metabdlicas celulares associadas de maneira ndo invasiva. [14-16].
O radionuclideo emissor de pésitrons mais utilizado é o Flior-18 (*¥F) associado
a fluorodesoxiglicose ([*®F]FDG), produzido em ciclotron. A molécula apresenta
meia-vida fisica curta, ou seja, a atividade radioativa de uma amostra cai pela
metade a cada 110 minutos. Trata-se de uma molécula analoga a glicose e a
quantificacdo de sua captacdo a partir das imagens geradas permite o
diagnéstico do aumento anormal do seu metabolismo em determinadas regides

do organismo [17].

1.2.Procedimentos aprovados no Sistema Unico de Satde

No Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS) incorporou o procedimento de
PET-CT em varias fases dos processos oncologicos, promovendo a identificacdo
com maior especificidade durante o diagnostico médico desde 2014 [9]. O
procedimento é indicado para estadiamento clinico do cancer de pulméo de
células nao-pequenas potencialmente ressecavel, para a deteccdo de
metastases exclusivamente hepaticas e potencialmente ressecaveis de cancer
colo-retal e para o estadiamento e avaliagdo da resposta ao tratamento de
linfomas Hodgkin e N&do Hodgkin [18-23].

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) também incorporou o PET-CT
em seu rol de procedimentos para casos oncologicos de linfomas, cancer
pulmonar de células ndo pequenas, cancer colo-retal, nddulo pulmonar solitario,
cancer de mama, cancer de cabeca e pescoco, melanoma, cancer de esbfago,

tumores neuroenddcrinos [24].
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1.3.Avaliacéo de Tecnologia em Saude

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude desempenha um papel importante na
promocao de estudos em saude. Fornece informacdes para alicercar a decisdo
sobre a viabilidade de incorporacdo de determinado produto, como
equipamentos de alta complexidade, no contexto do SUS [25-27]. E uma fonte
de informacdo para gestores que desejam otimizar a politica de saude,
especialmente no campo da oncologia, por se tratar de uma area com grande
consumo de recursos. A ATS para equipamentos meédico-hospitalares e
procedimentos de alta complexidade pode embasar decisdes que visam, por
exemplo, reduzir o numero de procedimentos desnecessarios realizados.

O Ministério da Saude publicou as Diretrizes para avaliagdo de equipamentos
médico assistenciais em 2013. Esta diretriz sugere que o equipamento seja
avaliado em seis dominios diferentes:
e O clinico, em que se recapitulam os conceitos basicos de saude
baseada em evidéncias e em que se buscam estudos de eficacia e
seguranca da tecnologia;
e O de admissibilidade, em que se procura orientar a questdo de
mérito da introducao da tecnologia.
e O técnico, em que se considera os aspectos de funcionamento e
utilizacao da tecnologia;
e O operacional, em que devem ser discutidas questbes de
sustentabilidade dessas tecnologias no seu campo de atuacéo;
e O econdmico, em que devem ser avaliados aspectos Uteis na
gestéo da tecnologia;
¢ O de inovacado, em que sao discutidos aspectos estratégicos da
incorporagdo ou nao de determinada tecnologia e seu impacto no
desenvolvimento inovador de areas afins.
Além desse documento, existem outros, como as Diretrizes Metodolbgicas para
Elaboracdo de Pareceres Técnico- Cientificos, voltada para a avaliacdo de

tecnologias de procedimentos clinicos. O documento foca em respostas rapidas
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e com objetivo de fornecer suporte a gestdo e a tomada de decisdo em saude
[28-31].

1.4.Estado do Mato Grosso

Mato Grosso (MT) é o terceiro maior Estado em extensao do Brasil com uma
area aproximada de 903 mil km?, abrange 141 municipios, 4 desse municipios
possuem mais de 190 mil habitantes, Cuiaba, Varzea Grande, Rondondpolis e
Sinop, 0 que correspondem a cerca de 40% da populagéo estadual. Possui uma
populacdo miscigenada, estimada em 3,6 milhdes de pessoas, com maior
concentracdo habitacional em determinadas regides [33] com taxa de
crescimento demografico proximo a 2% ao ano. De acordo com estudo realizado
em 2017, o MT apresenta um indice de Desenvolvimento Humano (IDH) de
0,774, acompanhando a média do desenvolvimento nacional de 0, 778 [32-33].
A Figura 1 apresenta as regifes de saude do Estado. Sao 16 regifes de saude,
para otimizar a execucdo de inUmeros procedimentos de baixa, média e alta
complexidade em servicos proximos ao local de residéncia do paciente. Aqueles
procedimentos ndo disponiveis ou ndo contemplados na regional do paciente

podem ser realizados na capital do estado, Cuiaba.

REGIOES DE SAUDE DO ESTADO DE MATO GROSSO

[ Ao Tapajos B Norte Matogrossense
[ Baixada Cuiabana I Noroeste Matogrossense
. Araguaia Xingu . Qeste Matogrossense
B orte A aguaia Karaja ] Sudoeste Matogrossense
[ centro Norte I sul Matogrossense

. Gargas Araguaia . Teles Pires
. Meédio Araguaia . Vale doArinos
[1 médio Norte Matogrossense B Vale do Peivoto

Figura 1: Regifes de Saude em MT.

Fonte: Secretaria do Estado de Salde de Mato Grosso


http://www.saude.mt.gov.br/storage/old/files/28018ddc6465cf2f783986b8728836121695844284.pdf

O Ministério da Saude apresentou, através do Planejamento e Programacéao de
Acdes e Servigcos de Saude [34], critérios que ilustram uma distribuicdo de
equipamentos meédico assistenciais e sua cobertura diagnéstica. Esse
documento apresenta o cenario ideal de um equipamento PET-CT para cada 1,5
milhdo de habitantes. Em razdo da densidade populacional e atualmente com
um equipamento PET-CT no Estado [35], o cenario esta subdimensionado. O
estado possui mais de 3,6 milhdes de habitantes, com base no documento do
MS seriam necessarios pelo menos 2 equipamentos para atender a populacao.
Este cenério inspirou a realizagdo deste trabalho, cujos objetivos sdo descritos

a sequir.

2 OBJETIVOS

Geral:
Elaborar um Parecer Técnico Cientifico sobre a incorporacdo de
equipamento PET-CT no Estado de Mato Grosso disponivel ao SUS.
Especificos:
- Investigar dados de literatura sobre indicacbes de uso da
tecnologia e identificar outras possiveis indicacdes clinicas que podem
ser incorporadas com o equipamento de PET-CT,;
- Mapear as exigéncias legais e normativas para implementacgéo e
uso da tecnologia;
- Obter e analisar o numero de exames realizados, aprovados e
ressarcidos no estado desde a incorporacao do procedimento de PET-
CT até 2023;
- Verificar os fabricantes que ofertam PET-CT com equipamentos
registrados no pais e especificidades tecnoldgicas;

- Avaliar aspectos econdémicos ligados a aquisi¢do da tecnologia.

3 METODOLOGIA

O presente trabalho baseou-se no documento desenvolvido pela
Rede Brasileira de Avaliagéo de Tecnologias em Saude (REBRATS) - Diretrizes

para Elaboracdo de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos Médico-
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Assistenciais [29] e nas Diretrizes para Elaboracdo de Pareceres Técnico
Cientificos [30]. A abordagem adotada neste trabalho para cada um dos seis

dominios previamente introduzidos € descrita ha sequéncia.

3.1.Dominio Clinico

Este trabalho considera a possivel expanséo da oferta do procedimento de PET-
CT no Estado de MT para as trés indicacdes constantes na Tabela Unificada de
Procedimentos do SUS. Mas optou-se por verificar também a incorporacdo de
outras possiveis indicacfes. Assim, a busca foi orientada a estudos e
documentos que ja tenham embasado a adocdo da tecnologia por sistemas de
salde ou a indicacdes de consenso de especialistas.

Por isso, a revisao da literatura indexada foi feita somente na maior base de
dados médicos, Medline via Pubmed. Os descritores de busca foram definidas a
partir de palavras-chave ligadas a tecnologia PET-CT e ao principal radiois6topo
utilizado ['®F]JFDG. Os termos médicos indexados “MeSh Terms” e expressoes
de texto livre utilizados na pesquisa encontram-se no Apéndice A. Foram
empregados filtros compreendendo somente diretrizes, diretrizes préticas e
relatorios técnicos. Para selecao dos trabalhos utilizaram-se critérios de inclusédo
e exclusao, presentes no Apéndice B.

A literatura cinzenta foi explorada em duas frentes: as sociedades cientificas
nacionais e as agéncias de avaliacao de tecnologias em saude.

Foram consultadas as bases da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear
(SBMN) [36] e Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) [37] e a
Internacional Health Technology Assessment (INAHTA) DATABASE [38], com
0s mesmos descritores da busca inicial.

No inicio, a busca na literatura cientifica e cinzenta foi pautada pela leitura do
titulo e resumos das obras, avancando para andlise daqueles trabalhos que
possuem informacgdes de cunho oncoldégico e com emprego de [*¥F]FDG. As
principais informagdes foram sintetizadas e agregadas em um quadro, com a
descricéo do local de busca, da patologia analisada e indicagbes com uso de
[18|:].
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3.2.Dominio de Admissibilidade

A questdo da admissibilidade da tecnologia foi analisada do ponto de vista da
regulamentacgao vigente, da conduta local adotada e das estruturas existentes
em MT e dos procedimentos j& realizados no Estado.

3.2.1 Regulamentacao

A Medicina Nuclear é regulamentada pela autoridade nuclear, a Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN), e pela autoridade sanitaria, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Na pagina da CNEN, observou-se o ambiente de “Licenciamento” que apresenta
orientagfes e documentacdes relativas a instalacdo do equipamento, levando
em consideragcdo as normativas para estruturacdo do espaco fisico [39]. As
normas regulatorias subdividem-se em grupos, cujas especificacdes estdo
ligadas a cada finalidade com uso de material radioativo. A caracterizagdo do
servigo de medicina nuclear esté presente no Grupo 6 — Instalagfes Radioativas
[40].
Apoés a busca na pagina da CNEN foram considerados os documentos:
- NN 3.01 Diretrizes Béasicas de Protecdo Radioldgica: requisitos
fundamentais para utilizacdo, manipulacdo e exposicdo de pessoas a
materiais radioativos com seguranca [41].
- NN 3.05 Requisitos de seguranca e protecao radiolégica para
servicos de medicina nuclear (Resolucdo CNEN 159/13): apresentam 0s
deveres dos responsaveis e profissionais ligados ao servi¢o, condi¢cdes
operacionais, condi¢bes de radioprotecdo e gerenciamento de rejeitos
radioativos [42].
- NN 6.02 Licenciamento de Instalacbes Radiativas (Resolucao
CNEN 293/22): define regras para o licenciamento de instalacdes
radioativas que utilizam fontes nao-seladas e com produgcéo de
radionuclideos [43].
Também foram consultadas as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) da
ANVISA ligadas a Medicina Nuclear:
- RDC N° 38 — 04 de junho de 2008 — Dispbe sobre a instalacao e
funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear [44].
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- RDC N° 611 — 9 de marco de 2022 — Apresenta 0S requisitos
sanitarios e regulamenta o controle de exposi¢es as radiagdes [45].

3.2.2 Conduta local e Estruturas de salde

Houve dificuldades em obter informacdes claras sobre o fluxo e condutas
adotadas no cuidado do cancer para pacientes no Estado a partir de registros
documentais. Assim, numa abordagem inicial de maneira livre, foi feita uma
entrevista exploratéria com o secretario de saide! do municipio de Jaciara, na
regido Sul do Estado, para compreensdo da conduta adotada no cuidado do
paciente que poderia se beneficiar do procedimento de PET-CT na regiéo.
Devido a sua indicagdo, contatou-se o Consércio Regional de Saude Sul - Mato
Grosso (CORESS-MT), em Rondonopolis-MT, responsavel por centralizar as
demandas por procedimentos na area da saude a nivel regional.

As informag0es relativas as estruturas de saude no Estado foram obtidas junto
a Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso (SES-MT), no site da
secretaria acessou-se a aba “Comissao Intergestores Bipartite do Estado” [46].
Foram examinadas as resolu¢cdes normativas sobre a conduta clinica dos
pacientes oncolégicos que poderiam se beneficiar do procedimento de PET-CT.
Na opgao “Conselho Estadual de Saude”, foram analisadas as descri¢cdes das
regibes de salde no estado.

3.2.3 Procedimentos realizados

O numero de procedimentos de PET-CT realizados em MT foi verificado a
partir do Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) pertencente
a base do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Sautde do Brasil
(DataSUS) [47]. A busca foi realizada por local de residéncia — a partir de 2008
e por local de atendimento — a partir de 2008, com abrangéncia geografica em
Mato Grosso para confrontar se todos os pacientes residentes no estado
realizaram o exame no mesmo local. Foram estabelecidas as sele¢bes por

‘regido de saude”, contemplados por consorcios regionais de saude. Foram

! Robson Casanova - Secretério Municipal de Saude de Jaciara-MT no dia 12 de Setembro de 2022.
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extraidas as quantidades de procedimentos realizados e aprovados, os valores
apresentados e os aprovados. O periodo considerado para a quantificagdo foi de
dezembro de 2014 (incorporacdo da tecnologia ao SUS) a dezembro de 2023
(tltima data disponivel no momento da consulta). O procedimento analisado esta
cadastrado no SUS como “0206010095 TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE
POSITRONS (PET-CT)".

O valor ressarcido pelo componente federal para o procedimento PET-CT via
SUS foi obtido a partir do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) [48].

Para verificar o nimero de exames via operadoras de saude no estado, acessou-
se a pagina da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, Acesso a Informacéo,
dados do setor, dados e indicadores do setor. No Painel dos Dados do TISS
(Padrdao de Troca de Informa¢Bes da Saude Suplementar), onde planos e
convénios privados de saude sdo solicitados a disponibilizar para a ANS as
informacdes pertinentes aos atendimentos assistenciais proporcionados aos
seus beneficiarios, foram verificados os dados sobre PET-CT, quantidade
realizada por ano e valor médio pago em todo Estado, nos periodos disponiveis
de 2015 a 2022.

3.3.Dominio Técnico

Realizou-se consulta ao site da ANVISA para verificacdo dos registros de
equipamentos de PET-CT [49]. Selecionou-se a opc¢ao “Produtos para Saude”,
em “Nome Técnico” realizou-se busca com os seguintes termos “Positron
Emission Tomography; Tomografia por Emissédo de Pdsitrons; PET-CT; PET-
TC”. Com a busca, péde-se visualizar os equipamentos com autorizacdo de
comercializacdo no cenario nacional e 0s manuais de operacdo dos

equipamentos para detalhamento da tecnologia.

3.4.Dominio Operacional

De acordo com a Norma CNEN NN 3.05 e a RDC N° 38 ANVISA, o servi¢o

de medicina nuclear deve-se constituir, minimamente por um medico especialista
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em Medicina Nuclear, um supervisor de protecdo radiologica, autorizado pela
CNEN e profissionais de nivel superior com formacgéo e capacitacdo necesséria
para conduzir os procedimentos.

O numero de profissionais habilitados em medicina nuclear no estado foi obtido
em consulta ao sistema do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude
no Brasil (CNES). Em “Rede Assistencial”, realizou-se 0 acesso aos Recursos
Humanos - Ocupacdes - segundo Classificacdo Brasileira de Ocupac¢des (CBO)
a partir de 2002, no Estado. No campo de “Ocupacdes de Nivel Superior”
buscou-se por “médico em medicina nuclear’. Com isso os profissionais foram
segregados por aqueles que atendem ou ndo ao SUS em 02/2023 [50]. Para
comparacao com os dados levantados por meio do CNES, foi analisado o livro
Demografia Médica no Brasil 2023, disponivel na pagina inicial da Associacao
Médica Brasileira [51].

A mao de obra qualificada em protecao radiologica no Estado foi verificada junto
a pagina da CNEN em radioprotecdo e seguranca, guiando-se para 0S
profissionais certificados em instalacéo na area de medicina nuclear em 04/2023
[52].

Para conferir o nimero de equipamentos PET-CT no Estado, verificou-se o
CNES através do SIGTAP/DATASUS, executando a busca de recursos fisicos
por equipamentos. Na selecéo de equipamento, inseriu-se “PET-CT” em 03/2023
[53].

As empresas autorizadas em 2023 a comercializar material radioativo ([*®F]FDG)
e as instalacfes autorizadas para producao de radiois6topos em ciclotron foram
obtidas na pagina da CNEN [54].

3.5.Dominio Econdmico

3.5.1 Preco do Procedimento

O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Protese e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), é um mecanismo

gerencial que detalha as caracteristicas, precificacbes e atualizacbes de
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procedimentos ressarcidos pelo SUS. Com base nas informag6es disponiveis no
SIGTAP torna-se possivel analisar a precificacdo do procedimento analisado.

3.5.2 Preco da dose de [*8F]FDG

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é o 6rgao
interministerial responsavel pela regulagdo econémica do mercado de
medicamentos no Brasil. A CMED estabelece limites para precos de
medicamentos ao consumidor e ao governo, adota regras que estimulam a
concorréncia no setor, monitora a comercializacao e aplica penalidades quando
suas regras sdo descumpridas. Para verificar o preco da dose de [*®F]FDG
praticado pelo mercado, foram obtidas as tabelas de Preco Maximo ao
Consumidor (PMC) e de Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG). Também
foi verificado o preco por dose do Centro Regional de Ciéncias Nucleares do
Nordeste (CRCN), pertencente & CNEN [55].

3.5.3 Logistica de transporte da dose

Para elucidar aspectos ligados a logistica, contatou-se uma das
transportadoras registradas e autorizadas perante a CNEN para o transporte de

material radioativo.

3.5.4 Equipamentos financiamento pelo SUS

A lista de equipamentos financiaveis pelo/para o SUS foi obtida em
“EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES FINANCIAVEIS PARA O
SUS - RENEM” no ambiente do Fundo Nacional de Saude (FNS) [56]. O
abastecimento de dados financeiros se d& por meio do Sistema de Informacéo e
Gerenciamento de Equipamentos e Materiais Financiaveis para o SUS (SIGEM)
[57], fornecidos de forma voluntaria por meio de empresas e fabricantes por
intermédio do Programa de Cooperagédo Técnica (PROCOT) [56]. Apds acesso
ao RENEM, foi selecionada a “Pesquisa por nome”, em seguida houve o
direcionamento para pagina de consulta a equipamentos, onde se inseriu a
palavra “PET CT” [58].
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A andlise quantitativa de equipamentos PET-CT financiados ou que
submeteram proposta ao Ministério Saude, foi verificada através de consulta e
repasses presentes no FNS. O acesso aos painéis de informacdes, permite a
busca por palavras-chaves e ao acessar-se equipamentos e materiais

permanentes, tém-se o0s instrumentos para localizar PET CT.

3.6.Dominio Inovacao

Para levantamento de novos equipamentos e radiofarmacos ja autorizados
no mercado nacional, verificou-se a pagina da ANVISA, através da consulta por
produtos com nome técnico de “Tomografia por emissdo de pésitrons”. Para
andlise dos radiois6topos autorizados, consultou-se a area de medicamentos,
em categoria regulatoria selecionou-se “Radiofarmaco” [37]. Além disso, foi
verificado perante ANVISA aqueles radiofarmacos que podem ser utilizados
mediante notificagdo, com isencdo de registro sanitério, de acordo com a RDC
N° 451 de 2021 [60].

4 RESULTADOS

4.1.Dominio clinico

Foram obtidos 50 artigos da Medline. Apos a leitura do titulo e resumo,
destacaram-se 24 trabalhos para leitura completa. Suas principais informacoes
foram sintetizadas e agrupadas no Quadro 1 com base nas patologias
diagnosticadas. Nao se observou nenhuma publicagcdo governamental.

Na pagina da SBMN, visualizou-se apenas um protocolo operacional para PET-
CT com [*®F]FDG [61], que ndo apresenta informacdes sobre as patologias que
seriam avaliadas. A pesquisa no site da SBOC resultou em 21 diretrizes
oncolégicas no ano de 2021 e 14 atualizagbes em 2022 para uso da PET-CT em
determinado cenario da patologia oncologica, (Quadro 1).

A pesquisa realizada na INAHTA resultou em 61 trabalhos. Destes, foram
consideradas as publica¢cées com aspectos oncologicos no titulo e resumo. Parte
dos estudos ndo trazia informagdes com resultados de aplicabilidade diagndstica
oncolégica. Com base nos trabalhos disponiveis, foram selecionados 9
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trabalhos. Um dos estudos selecionados sdo as diretrizes da Agency for Care
Effectiveness (ACE) [62] que traz um panorama do uso da PET-CT nas
patologias oncologicas e em grande parte ja estdo elencadas no cenario nacional
pelas sociedades médicas (Quadro 1). Acosta, Isabel e Benot em 2019
apresentaram uso da tecnologia PET-CT para diferentes diagnosticos nao
oncoldégicos, como identificacdo de processos inflamatorios/infecciosos, doengas
neurodegenerativas como Alzheimer. Nesses casos, poderdo ser utilizados
outros radiomarcadores, além do [*®F]FDG [63]. Grande parte das indicacdes
apresentadas pela SBOC foi corroborada por estudos da Medline e esta em linha
com o que é observado pela INAHTA. Nao foi observada diretriz para linfomas
na plataforma da SBOC.

De acordo com o Quadro 1, existem evidéncias para 0 uso da tecnologia PET-
CT, principalmente na fase de estadiamento tumoral. O estadiamento se refere
a identificacdo da dimensao do processo neoplasico para designar o tratamento.
Na maior parte dos casos, o diagndstico se da em alta complexidade. Em casos
de cancer de mama, pulméo, pancreas, orofaringe, ovario, colo do Utero, reto,
préstata, pénis, melanoma e linfomas, torna-se possivel, quando disponivel, o
estadiamento com a PET-CT. Em certos casos, a tecnologia reduz o nimero de
exames de imagem desnecessarios e auxilia no direcionamento da conduta
médica, poupando ou acelerando determinadas intervencdes [64].

Além das indicacBes elencadas, foram observadas outras utilizacées do PE/CT
com [*F]JFDG como processos inflamatérios, doencas neurodegenerativas [65-
71] que poderéo avaliadas para futura incorporacéo ao SUS.
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Quadro 1 - Indicacbes oncolbgicas segundo literatura indexada e cinzenta.

Local do Literatura Literatura
tumor Indicacéo Indexada Cinzenta

primario (Medline)

Estdmago Transicdo esofagogastrica (TEG) se auséncia de metastases a distancia em TC: Doenca Localizada [88], [89], [90] 62] [103 [72]
Doenca localizada avancada — neoadjuvancia. Estadiamento %’ [89], [91], [204 [73]

Mama
Doenca localmente avancada ou metastéatica. Estadiamento. [—lgg - [89], [9d], [104 741
Doenga avancada. estadiamento. %’ [89]: [90]. [[%]7][104] [75]

Pulméao

N&o- ) . . .

Pequenas Doenca localizada e localmente Avancada. Estadiamento, suspeita de doenca localizada e

Células candidatos a tratamento com intencdo curativa; deteccdo de metastase a disténcia e na avaliagdo [88], [89], [90 62] (104) [76]
linfonodal mediastinal; Em casos de sintomas ésseos ou acometimento do esqueleto, dispensa [93], [62] (104
cintilografia éssea.

Pulméo [88], [89], [90

Pequenas Estadiamento (afastar doenca extensa), dispensa cintilografia 6ssea e TC térax e abdémen total [9_1’ - [20L. [62] 771

Células ;

Pancreas Estadiamento; metdstases em doenca linfonodal [88], [89], [90 [78]
Cavidade oral; Carcinoma de orofaringe; Nasofaringe (Doenca localizada e localmente avancada). [88], [89] [89], 621 1105 [79]
Avaliacao metastase e sitios primarios; Seguimento apos 12 semanas ao término do tratamento. [90] [94], [62][105]
Carcinoma de orofaringe (Doenca localizada e localmente avancada). Estadiamento em casos [88], [89], [90]

Cabeca e relacionados ao HPV, devido ao risco de metastases em sitios ndo-habituais como figado, osso e ’ ' 105 [79]

[94],

pescoco SNC
Cavidade oral (Doenca localizada e localmente avancada). Metastase em linfonodos cervicais 62
contra ou bilaterais <6cm, considerar PET-CT em 90 dias apds esvaziamento cervical planejado. [88], [89], [94] [515 [79]
Recorréncia ou metas sistémicas

(Continua)
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https://www.sboc.org.br/images/19.-Diretrizes-SBOC-2022---CCP-localizado-v5-FINAL.pdf

(Continuacao)
Local do Literatura :
. ~ Literatura
tumor Indicacédo Indexada Cinzenta
primario (Medline)
Ovario Tumores germinativos. Seguimento. [88], [89], [95] [62] [80]
lg:tglr?) do Deteccdo de metastases linfonodais; Estadiamento [88], [89], [90] [81]
Canal Tumor primario. Estadiamento linfonodal [88], [89], [30] 62] [102 [82]
Anal [96]
. Seminoma. Seguimento, massa tecidual>3cm em Tc com marcadores negativos; Positivo novo
Testiculo PET-CT em 6 semanas; pés QT. Deve ser 8 sem apés para determinar a doenca. [88], [89], [90] [83]
. Carcinoma renal. Avaliacao tumor primario, identificacdo de lesbes 0Osseas, sitios duvidosos de
Rim metéstases e oligomestastases candidatos a metastasectomia [88], [89] [84]
Doenca localizada e avangada. Estadiamento no diagndstico inicial e na recidiva bioquimica apds
Préstata tratamento radical; Alto risco, com elevacdo de PSA; Estadiamento para pacientes com doenca [88], [89], [90] [85]
positiva pré tratamento com Ra-223, Lu-177
- Estadiamento nos casos de linfonodos regionais suspeitos; dor 6ssea; linfonodo positivo ou doenga [88], [89], [90
Pénis oA [86]
a distancia [97],
Estadiamento com linfonodo clinicamente positivo e/ou metastases em transito e/ou tumor primario
de alto risco; Doenga metastatica; Pacientes com oligometastases candidatos a ressecc¢ao cirlrgica,
Melanoma Recidiva cutanea local e regional, usualmente a cada 3-4 meses nos 2 primeiros anos, menos [88], [89], [90] [62] [87]
frequentemente apés.
Linfomas
Hodgkin’s . L _ [88], [89] [90], 62] [106
e n3o0- Estadiamento inicial; avaliacdo de tratamento [98], [99], 108
. 100], [101 109
Hodgkin’s (200]. [101]

Fonte: Do autor.
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O Quadro 2 relne as indicacdes oncoldgicas para PET-CT que estao no rol de
cobertura pelos sistemas publicos e privados. A Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) considera até 9 procedimentos, jA o SUS em nivel nacional
contempla 3 indicacdes. No contexto publico de MT sdo encontradas 6

indicacgoes.

Quadro 2 - IndicagBes oncoldgicas autorizadas para o procedimento de PET-CT no rol
de procedimentos da ANS, nos componentes federal e estadual (SES/MT) do SUS.
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Indicacdo Oncoldgica Ressarcimento/Financiamento
ANS SUS SES/MT
Pulmonar de células ndo pequenas (PCNP) X X X
Linfomas (Hodgkin e ndo-Hodgkin) X X X
Colo-retal X X X
No&dulo pulmonar solitario (NPS) X X
Mama X
Cabeca e pescoco X X
Melanoma X X
Eséfago X
Tumores Neuroenddcrinos X

Fonte: Agéncia Nacional de Saude Suplementar [24], DataSUS [21-23], Secretaria de Estado de
Saude de Mato Grosso [110].

4.2 Dominio de admissibilidade

4.2.1 Regulamentagéo

O estabelecimento de um servico de medicina nuclear deve levar em
consideracdo regras e normas instituidas por dois 6rgdos, ambos federais,
porém que conferem medidas distintas. A CNEN, que rege todos aspectos
ligados ao uso de material radioativo, e a ANVISA, que exibe as condi¢cdes



sanitarias necessarias. Em determinados pontos ambos convergem sobre 0 uso,
manipulacdo e exposi¢do a radiacao ionizante.

As normativas da CNEN delineiam as diretrizes e requisitos essenciais
para a operagao segura e regulamentada de servicos relacionados a radiologia
e medicina nuclear.

A Norma 3.01 estabelece as Diretrizes Basicas de Protecdo Radiologica,
definindo parametros desde o transporte até o uso do material radioativo, com
foco em areas como medicina nuclear. Ela especifica limites de exposicdo a
radiacao para profissionais, pacientes e o publico em geral, além de apresentar
cenarios e intervencdes para minimizar ou evitar exposi¢cdes desnecessarias.

Ja a Norma 3.05, Requisitos de seguranca e protecao radiolégica para
servicos de medicina nuclear, detalha o0s recursos necessarios e as
responsabilidades de médicos, titulares e supervisores de radioprotecao.
Também aborda as responsabilidades dos Individuos Ocupacionalmente
Expostos (IOEs), incluindo o uso de Equipamentos de Protecao Individual (EPIS)
e a participacdo em treinamentos. Além disso, descreve as necessidades de
treinamento tedrico e pratico, e as exigéncias fisicas para a estrutura do servico,
visando garantir um ambiente seguro e em conformidade com a CNEN.

Por fim, a Norma 6.02, Licenciamento de Instalagbes Radiativas,
estabelece os requisitos para o licenciamento e autorizacdo de instalacdes
radioativas, abrangendo também a medicina nuclear. Define os formularios
necessarios e os prazos a serem observados para o processo de licenciamento
junto a CNEN.

Além das normativas da CNEN, é importante considerar as
regulamentacdes sanitarias estabelecidas pela ANVISA, especialmente no que
diz respeito a medicina nuclear e a exposi¢cao a radia¢do ionizante, uma vez que
0 equipamento em questdo possui um tomégrafo acoplado, requerendo a

observancia das regulamentacdes radioldgicas.

- A Resolucdo 38° de 2008 estabelece parametros de controle
sanitario para a instalacédo e habilitagcdo de servicos de Medicina
Nuclear "in vivo", visando garantir a saude dos pacientes, dos

Individuos Ocupacionalmente Expostos (IOEs) e do publico em
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geral. Ela condiciona critérios para licenciamento e renovacéo
perante o Orgdo sanitario, abordando aspectos estruturais e
procedimentos clinicos, desde a manipulacdo do material
radioativo até a liberacdo dos resultados. Esta resolucéo também
trata de questdes relacionadas a protecdo radioldgica,
gerenciamento de residuos e garantia de qualidade, definindo
testes para garantir a fidedignidade dos procedimentos realizados,
incluindo calibrador de dose, testes de desempenho para PET e

CT, entre outros.

- Por sua vez, a Resolucdo 611° de 9 de marco de 2022 descreve
as condicdes sanitarias para organizacdo e funcionamento de
servigos de radiologia, incluindo o projeto do servico. Ela aborda o
controle das exposic6es médicas, dos profissionais e do publico, e
destaca a importancia de programas de garantia de qualidade,
educacdo permanente e protecdo radiolégica. Esta resolucéo
define as atribui¢cdes e responsabilidades dos envolvidos perante
0 Orgdo regulamentador, e também apresenta requisitos para
desativacdo dos servigos ou equipamentos.

Na figura 2 sédo apresentados 0s principais pontos para estabelecimento de um
servico de medicina nuclear. Deverdao ser observados pontos junto a CNEN e
ANVISA para que haja deferimento do processo que podera ser realizado
através das plataformas governamentais. Cabera ao Supervisor de Protecéo
Radiologica (SPR) e meédico responsavel legal, cumprimento de todas

normativas para a instalacao.
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CNEN

» Autorizagao para construcao

* Autorizagao para operacao

« Certificado: calibracdo dos monitores de radiacao.
Calibracédo das fontes seladas padrao. Medidor
de fonte, projeto arquitetdnico.

» Memorial de célculo de blindagem
* Plano de radioprotecao atualizado
» Testes de aceitacdo dos equipamentos;

ANVISA

* Projeto basico arquitetbnico

* Relacdo dos equipamentos de medicéo e
diagndéstico, planta baixa, dispositivos de seguranca

* Aceite de equipamentos e instrumentos disponiveis

 Controle de Qualidade de equipamentos

* Plano de gerenciamento de medicamentos, plano
de radioprotecdo, residuos radioativos e demais
planos protecéo

* Registro de pessoa fisica — aplicagdes médicas “in
vivo” — uso, preparo e manipulacéo de fontes
radioativas

* Médico nuclear e SPR responsaveis com
substitutos

» Treinamentos em radioprotecéo

» Termo de Responsabilidade Técnica
» Responsavel legal, designar responsavel técnico
* Profissionais médicos e equipe

Figura 2 - Documentos para Instalagdo de Servico de Medicina Nuclear segundo CNEN e ANVISA.
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4.2.2 Conduta local e Estruturas de saude

A abordagem exploratéria no municipio de Jaciara-MT evidenciou a
auséncia de dados relacionados ao procedimento pesquisado. Em casos de
pacientes com diagndstico ou acompanhamento oncoldgico, ocorre
direcionamento para os Centros Oncoldgicos de referéncia, localizados em
Cuiaba e Rondondpolis. A partir dai, seguem para realizacdo do procedimento
“‘PET-SCAN” na capital do Estado.

O CORESS - Consorcio Regional de Saude Sul - Mato Grosso, em Rondonopolis
— MT, ndo exerce papel no manejo e direcionamento dos pacientes oncolégicos
que necessitam realizar o PET-CT. Apesar de realizarem levantamento, anélise
e tratamento de dados relacionados aos procedimentos médicos, 0s
profissionais consultados dispdem apenas dos dados disponiveis em
plataformas abertas, como como SIGTAP e Tabnet do SIA/DATASUS.

A consulta direta @ SES-MT mostrou que, em 2023, o Estado contava com cinco
empresas privadas com servicos instalados e autorizados pela CNEN para
atuacdo em Medicina Nuclear (figura 3): 1 em Sinop (regido Norte), 2 em Cuiab4,
1 em Varzea Grande (cidade satélite da capital) e 1 em Rondondpolis (regido
Sudeste, terceira maior cidade do Estado). No entanto, apenas um servico em

Cuiaba conta autorizagdo para uso de [*®F]FDG [35].
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Figura 3 - Instalagdes de Medicina Nuclear em Mato Grosso e distancia até a capital.

Fonte: Adaptado de Baixar Mapas. [111]

O protocolo de conduta para o direcionamento de pacientes oncolégicos
gue necessitam realizar o exame de PET-CT no estado de MT encontra-se na
Resolucdo CIM/MT N° 074 de 03 de setembro de 2020 [110], esta descrita na
figura 4. Essa resolucéo apresenta 1 servico (privado) de medicina nuclear com
PET-CT cadastrado e regularizado em Cuiaba. Fica evidenciado que a
solicitagdo médica para o PET-CT devera ser conduzida a partir de Unidades de
Referéncia para servicos de oncologia, localizados em Cuiaba e Rondondpolis.
A solicitacdo acontece via Sistema Nacional de Regulacédo (SISREG), trata-se
de um mecanismo online, instituido para o gerenciamento de todo ambito
regulatério, com maior controle do fluxo e otimizacdo na utilizacdo dos recursos.
O mdbdulo Ambulatorial é responsavel pela regulacdo de consulta e
procedimentos SUS.

A prestadora contratada insere o nimero de vagas disponiveis na grade da
Central de Regulacao Estadual, que promove a inclusdo da agenda do exame
PET-CT no SISREG. O médico regulador do Estado, fica responsavel pela
avaliacdo da solicitacdo/pedido para que haja a conduta correta, dentro das
indicagdes clinicas evidenciadas. Caso a Autorizagdo para Procedimento de Alta
Complexidade, Ambulatorial (APAC), ndo esteja preenchida corretamente ou a


http://www.baixarmapas.com.br/mapa-de-mato-grosso
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indicagao clinica ndo esteja dentro do rol de procedimentos SUS, o regulador
nega o ressarcimento e ocorre a devolugdo para a unidade de referéncia para
ajustes ou cancelamento. Caso todo o0 processo seja cumprido a partir do
SISREG, ocorre a autorizacao pelo médico, a unidade de referéncia comunica o
paciente para a realizacdo do exame com dia e local. O servi¢co prestador sob
contrato com governo estadual executa o PET-CT conforme agendamento.

Unidades de Referéncia para servigos de Oncologia solicitam o
exame PET-CT via SISREG para a Central Executante (Central
Estadual de Regulagao)

Nao

Médico regulador estadual
verifica o preenchimento e
registros de evidéncia clinica e
cumprimento de protocolos
Aprova?

Sim

Unidade de Referéncia Oncoldgica comunica o
paciente para realizagdo do exame

O prestador contratado executa o procedimento
conforme dia agendado

Figura 4 — Fluxograma de regulacéo para aprovacéo do procedimento PET-CT segundo SES-
MT.Fonte: Adaptado de SES-MT. [110]



4.2.3 Procedimentos realizados

SUS

O Procedimento encontra-se cadastrado no sistema de dados do SUS
com base em determinadas descri¢cdes, seguindo critérios ordenados por
numeragdes. Esta inserido no Grupo “02 — Procedimentos com finalidade
diagnodstica”; apresenta um Sub-Grupo: “06 — Diagndstico por tomografia”. Em
Modalidade de Atendimento esta descrito: “Ambulatorial”, o modo de
Financiamento: “Média e Alta Complexidade (MAC)”; e para seu Instrumento de
Registro: “APAC (Proc. Principal)”. O quadro 3 apresenta a divisdo que organiza
0 procedimento no sistema do DATASUS.

Quadro 3 - Cadastro do procedimento PET-CT no DATASUS.

Grupo 02 Procedimentos com finalidade diagndstica
Subgrupo 06 Diagndstico por tomografia

Forma de 01 Tomografia da cabeca, pesco¢co e coluna
organizacao vertebral

Procedimento 009-5 Tomografia por Emissao de Pdsitrons (PET-CT)

A Tabela 1 descreve as quantidades apresentadas e aprovadas e 0s
valores apresentados e aprovados por regido, considerando o local de
residéncia. A regido da Baixada Cuiabana é a Unica regido que realiza o
atendimento. O nimero de exames realizados corresponde a aproximadamente
85% da quantidade apresentada e aprovada por local de residéncia. Observa-se
que a quantidade total de procedimentos apresentados difere da quantidade
aprovada. Essa diferenca corresponde a 18 exames ao longo do periodo
analisado e equivale a R$37.929,96.
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Tabela 1 - PET-CT no Estado de Mato Grosso realizado pelo SUS por local de
residéncia e por local de atendimento de Dezembro/2014 a Dezembro/2023.

Regido de Quant. Valor(R$) Quant. Valor (R$)
Saude (CIR) apresen apresentado aprovada aprovado
tada
Por local de residéncia
Alto Tapajos 68 143.290,96 68 143.290,96
Araguaia Xingu 67 141.183,74 67 141.183,74
Baixada 1070 2.254.725,40 1066 2.246.296,
Cuiabana 52
Centro Norte 76 160.148,72 76 160.148,72
Gargas 66 139.076,52
Araguaia . , 66 139.076,52
Médio Araguaia 63 132.754,86 63 132.754,86
i 364.549,06
Médio Norte 174 366656,28 173
Matogrossense
Noroeste 114 240.223,08 112 236.008,64
Matogrossense
Norte Araguaia 6 12.643,32 6 12.643,32
Karaja
Norte 56 118.004,32 56 118.004,32
Matogrossense
Oeste 192 404.586,24 191 402.479,02
Matogrossense
Sudoeste 77 162.255,94 77 162.255,94
Matogrossense
Sul 501 1.055.717,22 494 1.040.966,
Matogrossense 68
Teles Pires 278 585.807,16 275 579.485,50
Vale do Peixoto 79 166.470,38 79 166.470,38
Vale dos Arinos 35 73.752,70 35 73.752,70
Total 2922 6.157.296,84 2904 6.119.366,
88
Por local de atendimento
51002 Baixada 5.287.014,
Cuiabana 2.527 5.324.944,94 2.509 98

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) [47].

ApoOs tomar por base o local de residéncia do paciente e 0 niumero de
exames efetuados em Cuiaba verifica-se uma discrepancia de 395 exames
autorizados e pagos, 0 que representa R$832.351,90, por consequéncia com

valores empenhados.
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O Quadro 4 apresenta a nomenclatura das patologias incorporadas ao SUS para
0 uso do PET-CT de acordo com os codigos.

Quadro 4 - Classificagao internacional das doencas para as quais se adota a
realizacao de procedimentos PET-CT incorporados pelo SUS.

Caddigo Nome
Grupo 1: Cancer colorretal
C180 Neoplasia maligna do ceco
c181 Neoplasia maligna do apéndice (vermiforme)
C182 Neoplasia maligna do colon ascendente
C183 Neoplasia maligna da flexura (dngulo) hepética(o)
C184 Neoplasia maligna do colon transverso
C185 Neoplasia maligna da flexura (angulo) esplénica(o)
C186 Neoplasia maligna do colon descendente
C187 Neoplasia maligna do colon sigmoide
C188 Neoplasia maligna do c6lon com lesao invasiva
C19 Neoplasia maligna da juncéo retossigmoide
C20 Neoplasia maligna do reto
Grupo 2: Cancer de pulmao
C340 Neoplasia maligna do brénquio principal
C341 Neoplasia maligna do lobo superior, brénquio ou pulméao
C342 Neoplasia maligna do lobo médio, brénquio ou pulméao
C343 Neoplasia maligna do lobo inferior, brénquio ou pulméo
Grupo 3: Linfomas Hodgkin e ndo-Hodgkin
C810 Doenca de Hodgkin, predominéncia linfocitica
C811 Doenca de Hodgkin, esclerose nodular
C812 Doenca de Hodgkin, celularidade mista
C813 Doenca de Hodgkin, deplecéo linfocitica
C817 Outra forma da doenca de Hodgkin
C819 Doenca de Hodgkin, ndo especificada
C820 Linfoma ndo-Hodgkin, pequenas células clivadas, folicular

Grupo 3: Linfomas Hodgkin e ndo-Hodgkin

Linfoma ndo-Hodgkin, misto, de pequenas e grandes células

C821 : :
clivadas, folicular
C822 Linfoma n&o-Hodgkin, grandes células, folicular
C827 Outros tipos de linfoma ndo-Hodgkin, folicular
C829 Linfoma n&o-Hodgkin, folicular, ndo especificado
C830 Linfoma ndo-Hodgkin difuso, pequenas células (difuso)
C831 Linfoma ndo-Hodgkin difuso, pequenas células clivadas (difuso)
C832 Linfoma n&o-Hodgkin difuso, misto, de pequenas e grandes

células (difuso)

C833 Linfoma ndo-Hodgkin difuso, grandes células (difuso)

(Continua)



(Continuagéao)
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C834 Linfoma nao-Hodgkin difuso, imunoblastico (difuso)
C836 Linfoma ndo-Hodgkin difuso, indiferenciado (difuso)
C838 Outros tipos de linfoma ndo-Hodgkin difuso
C839 Linfoma n&o-Hodgkin difuso, ndo especificado
C840 Micose fungoide

C841 Doenca de Sézary

C842 LinfomadazonaT

C843 Linfoma linfoepitelidide

C844 Linfoma de células T, periférico

C845 Outros linfomas de células T e os ndo especificados
C857 Outros tipos especificados de linfoma nédo-Hodgkin
C859 Linfoma ndo-Hodgkin de tipo ndo especificado
C883 Doenca imunoproliferativa do intestino delgado
C887 Outras doencas imunoproliferativas malignas
C889 Doenca imunoproliferativa maligna, ndo especificada

Fonte: Ministério da saude (21-23)

A figura 5 apresenta a distribuicdo de exames PET-CT pelo SUS no estado de

Mato Grosso de acordo com a Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10)

102 verséo, segregados em grupos de patologias, conforme o Quadro 3.

A partir das 3 indicag@es clinicas incorporadas pelo SUS, fica demonstrado uma
abrangéncia em relacao as diferenciacfes diagndsticas possiveis com o uso do
PET-CT. Nesse recorte mais de 30 patologias distintas foram analisadas com
uso da tecnologia. De acordo com SIGTAP, 45 indicac¢des de CID-10, podem ser

compreendidos pelo rol do SUS.

EGRUPO 1
m GRUPO 2
GRUPO 3

Figura 5— Exames de PET-CT realizados pelo SUS por grupos MT de 2018 a 2023.

Fonte: SES-MT(113)



A Tabela 2 mostra o calculo da expectativa de realizacao do procedimento

de PET-CT para as indicacfes cobertas pelo SUS. Foi considerada a mesma

metodologia adotada para o calculo de impacto orgcamentério realizado pela
CONITEC em 2014.

Tabela 2 — Estimativas de incidéncias apresentadas pelo INCA no periodo de
2015 a 2022 para o Estado de Mato Grosso, estimativas de condi¢des sujeitas a
indicagao de realizacéo do procedimento para cada grupo e cobertura esperada

do SUS
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GRUPO
DE
CANCERE
S

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2022

2023

TOTAL

GRUPO 1
COLORRE
TAL

Estimativa
INCA

270

330

400

330

500

2.890

Recorréncia
hepética (18%)

49

60

72

60

90

523

Expectativa
PET-CT no
SUS (75%)

37

45

54

45

68

393

GRUPO 2
PULMAO

Estimativa
INCA

310

340

420

320

500

2.970

Cancer
Pulmonar Nao
Pequenas
Células (85%)

264

289

357

272

425

2.525

Expectativa
PET-CT no
SUS (75%)

198

217

267

204

319

1.893

GRUPO 3
LINFOMAS

Estimativa
INCA

120

130

130

160

150

1.110

Resposta ao
tratamento
(45%)

54

59

59

72

68

502

Expectativa
PET-CT no
SUS (75%)

14

45

45

54

51

353

Expectativa
PET-CT no
SUS
(incidéncia e
recorréncia)

134

175

175

214

201

1.463

Fonte: Elaborado a partir de dados INCA relativos aos periodos [114-118].

TOT.

3.749

Com as informagdes disponibilizadas no painel da ANS analisou-se os dados

sobre PET-CT dedicado oncolégico e TC para PET dedicado oncolégico de 2015

a 2022 (periodos disponiveis) [112]. Notou-se auséncia de dados sobre os
exames, PET-CT cardiologico, PET-CT infeccao, PET-CT neuroldgico e PET-CT

neurolégico com FDG.



A Tabela 3 apresenta os dados referentes aos valores pagos pela saude

suplementar por PET-CT em MT, nos anos disponiveis. Nota-se que o ano de

2017 foi aquém, sem registros. O Ultimo ano com resultados mais elevados,

assim com essa crescente dos Ultimos anos e a incorporacéo de procedimentos,

além de indicagBes oncologicas, possivelmente os resultados se algcaram a

outros patamares nos préximos anos.

Tabela 3- PET-CT no Estado de Mato Grosso realizado por operadoras de saude
privados segundo ANS de 2015 a 2022.

PET DEDICADO ONCOLOGICO - ANS
ANO QUANTIDADE VALOR TOTAL VALOR MEDIO
2015 4 R$ 5.800,00 R$ 1.450,00
2016 1 R$ 1.450,00 R$ 1.450,00
2017 0 R$ 0,00 R$ 0,00
2018 1 R$ 1.590,00 R$ 1.590,00
2019 9 R$ 9.210,00 R$ 1.540,00
2020 68 R$ 115.030,00 R$ 1.690,00
2021 103 R$ 149.140,00 R$ 1.450,00
2022 122 R$ 208.000,00 R$ 1700,00
TOTAL 308 R$ 490.220,00
TC PARA PET DEDICADO ONCOLOGICO - ANS
ANO QUANTIDADE VALOR TOTAL VALOR MEDIO
2015 7 R$ 4.140,00 R$ 591,27
2016 4 R$ 2.330,00 R$ 583,72
2017 17 R$ 10.120,00 R$ 595,00
2018 17 R$ 10.380,00 R$ 610,53
2019 11 R$ 6.700,00 R$ 609,54
2020 67 R$ 44.460,00 R$ 663,52
2021 102 R$ 67.330,00 R$ 660,11
2022 122 R$ 84.860,00 R$ 695,59
TOTAL 347 R$ 230.320,00

Fonte: Agéncia Nacional de Saude Suplementar [112].
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A figura 6 expde o numero total de exames PET-CT de pacientes
provenientes da rede publica e suplementar, residentes em MT. Destaca-se uma
progressao na execucdo dos procedimentos nos ultimos anos (com decréscimo
em 2020, possivelmente em razdo da pandemia de Covid-19). Para ANS séo
considerados dois procedimentos, o PET oncolégico e TC dedicado para PET
oncolégico. H& uma discrepancia em todos os anos, maior em 2017 e 2018,

guanto ao numero desses dois procedimentos.

m PET oncolégico (ANS) m TC para PET oncolégico (ANS)
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Figura 6 - PET CT em MT segundo ANS

Fonte: Agéncia Nacional de Saude Suplementar (112).

A figura 7 destaca os valores totais ressarcidos através dos financiamentos
publicos e privados de 2015 a 2022. O ressarcimento perante ANS foi calculado

através da soma de valores sobre PET-CT dedicado oncologico e TC para PET.
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Figura 7 - Ressarcimento publico e privado para PET-CT com somatério de PET e CT
para dados da ANS de 2015 a 2022.

Fonte: Agéncia Nacional de Saude Suplementar [112], SIA/DataSUS [47].

4.3 Dominio técnico

No total de 19 equipamentos PET-CT registrados e com processos de
autorizagéo deferidos pela ANVISA, 11 encontram-se em situagao de vigéncia
para uso no pais. O Quadro 5 mostra a lista de equipamentos regularizados com
as respectivas fabricantes e registros.

Seis empresas atuavam no mercado nacional, no momento da pesquisa inicial
em marco de 2023. Porém, em 15 de maio de 2023 o registro da empresa
CANON no Brasil foi cancelado. Nenhuma das empresas apresenta fabricagéo
local.

Os equipamentos analisados possuem uma série de recursos que variam
conforme fabricantes e 0 numero de componentes abarcados. De acordo com
0s manuais de instru¢cdes (Quadro 5) e sites proprios, 0s equipamentos
entregam o subsidio diagndstico para as patologias elencadas anteriormente
(Quadro 1). Todos equipamentos levantados apresentam recursos, com
softwares especificos e patenteados, que afirmam permitir uma dose de radiacéao

menor sem comprometer a qualidade da imagem [119-125]. Os fabricantes
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destacam em seus portfélios ferramentas operacionais ligadas a inteligéncia
artificial (I1A) que permitem reducdo no tempo de execugdo e processamento de
exames. Determinados fabricantes fornecem em seus sites calculadoras e
aplicativos para analisar e aprimorar o desempenho, visando maior rendimento
Alguns fabricantes exibem o diametro de abertura circular do equipamento
(circunferéncia do PET-CT). De acordo com os dados levantados a maior
abertura é da fabricante PHILIPS com cerca de 89 cm, o que permite uma maior
amplitude de imagem e a possibilidade de atender pacientes com elevada massa
corporea de forma confortavel. Todos os CT trazem mecanismos com reducao
de dose de radiacdo. Os fabricantes trazem protocolos operacionais que
sugerem parametros para que haja a menor exposicao a radiacdo sem prejuizo
ao diagnéstico. Importante notar que a imagem de CT obtida para fins de
localizacéo e correc@o da atenuagéo ndo tem valor diagndstico isoladamente
Em relacdo ao PET destaca-se o FOV (Field Of View) ou campo de visédo através
do eixo axial, que € a regido analisada em determinado momento. Os
equipamentos da GE apresentam um FOV de até 70cm. Os fabricantes possuem
tecnologias distintas para seus respectivos cristais responsaveis pela deteccao
dos fotons e transmissdo das informacfes. Os equipamentos da PHILIPS
apresentam maior sensibilidade, dada em contagens por segundos (cps). Trés
das cinco empresas que possuem registros ativo forneceram dados técnicos dos
equipamentos disponiveis no mercado nacional ao FNS: GE Healthcare do Brasil
comércio e servigcos para equipamentos medico-hospitalares LTDA; PHILIPS
Medical system LTDA; SIEMENS Healthcare diagndsticos S.A.

O preco sugerido do PET-CT pelos fabricantes que colaboraram com o PROCOT
em 2023 € de R$ 6.472.332,00 [32]. Ressalta-se que o pre¢o esta inserido na
moeda local (Real), mas por se tratar de um equipamento importado, os valores

sdo tratados em doélares no mercado mundial.
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Quadro 5 — Empresas, Fabricantes e Modelos registrados junto a ANVISA e
especificidades de acordo com os manuais fornecidos pelo fabricante dispostos
no CONSULTA ANVISA

PET CT
. Numero
Validade Sensib
. Model . de
Empresa Fabricante do Abertura FOV ilidade )
0 ] canais
Registro (cm) (cm) (cps/k
ou
Ba)
cortes
Bio Neusoft
Imagem - M.S., 01/02/26 72 22,4 33 16 e 64
LTDA China
Canon
Medical
Canon M. 13,5;
Systems . 15/05/23 88 70 16 e 32
) S., Japao 23,7
do Brasil
LTDA
20-
23/12/23 * 14 32e64
Ge M. S., 70
Ge
EUA
Healthcar 16/03/25 * 70 22 16 e 32
e do Brasil
Ge M. S.,
-LTDA 32a
EUA; Ge - 10/04/33 * 20 46 16 e 32
Israel
Philips M. 188 a
Philips 10/02/24 88,6 * *
S., EUA 194
Medical
Systems
Philips M.
LTDA
S., 19/02/28 86,7 23 142 *
Holanda
Siemens Siemens 16,4 132
Healthcar M. S., 08/03/25 78 a ’ 23’ ) 64 e 128
a zo,
e LTDA EUA 22,1
Numero
. . Sensib
Siemens Siemens de
Abertura FOV ilidade )
Healthcar M. S,, 08/04/29 canais
(cm) (cm) (cps/k
e LTDA EUA ou
Ba)
cortes
United 80
] United 01/03/31 * 24 9
Imaging ] cortes
) Imaging
Brazil ) 160
HC, China 08/03/31 * 30 16
LTDA cortes

Fonte: ANVISA [119-125].


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351744739201520/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351744739201520/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351744739201520/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351744739201520/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351900364201676/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351900364201676/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351724552201286/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351724552201286/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351695836201463/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351695836201463/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351658669202250/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351658669202250/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351658669202250/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351170285201318/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351170285201318/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351170285201318/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351170285201318/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351622456201722/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351564337201558/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351564337201558/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351078713201948/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351078713201948/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351078713201948/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351070507202112/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351070507202112/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351121361202172/?nomeTecnico=POSITRON
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351121361202172/?nomeTecnico=POSITRON

*Algumas condi¢des sdo negociadas diretamente com o fabricante e ndo estéo

disponiveis nos respectivos manuais.

4.4 Dominio operacional

De acordo com a CNES, 13, dos 17 profissionais médicos especialistas em
medicina nuclear encontram-se na capital de MT no ano 2023 (Tabela 4). De
acordo com dados da AMB, em 02/2023 existiam 14 médicos especialistas em
medicina nuclear no MT. Isso mostra que ha uma diferenca de 3 médicos
especialistas.

Foram observados 4 Supervisores de Radioprotecdo em MT perante a CNEN
em abril de 2023. Segundo a CNEN NN 3.05, secao 4, cada SPR pode ser
responsavel pela radioprotecdo de, no maximo, 4 servicos de medicina nuclear,

respeitando a carga-horéaria de 08 horas semanais.

Tabela 4 - Profissionais médicos em medicina nuclear no Mato Grosso em fevereiro
de 2023

CNES - Recursos Humanos - Ocupacdes - Mato Grosso

Municipio Atende ao SUS N&o atende ao SUS Total profissionais
Cuiaba 8 5 13
Rondondpolis - 2
Sinop 1 - 1
Varzea Grande - 1 1
Total 17

Fonte: Cadastro Nacional Estabelecimentos de Saude [50].

Segundo CNES, existem 2 servicos com PET-CT em MT: 1 em Brasnorte e 1 em
Sinop. Entretanto, este dado ndo é confirmado, uma vez que como retratado
antes, todos os procedimentos sdo realizados no unico servi¢co disponivel em
Cuiaba.

Conforme dados da CNEN, até 04/2023 haviam 10 instalacdes com ciclotron
para producéo de [*®F]FDG no Brasil, sendo 5 na regido Sudeste (SP, RJ, MG),
2 naregiao Sul (PR e RS), 2 naregidao Nordeste (BA e CE) e 1 na regido Centro-
Oeste (DF).
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A sala de exames deve considerar aspectos operacionais que considerem a
protecdo radiolégica do publico devido a emisséo de raios X pelo equipamento
de CT. Além disso, o servi¢co de Medicina Nuclear deve conter sala de manuseio
e dispensacao de radiofarmacos, banheiro de uso exclusivo de pacientes e sala

de descanso de pacientes aos quais ja foram administrados os radiofarmacos.

4.5 Dominio econdbmico

Preco do procedimento
O valor ressarcido por procedimento é de R$ 2.107,22. Neste valor ja

estdo incluidos todos os custos pertinentes ao exame, desde insumos,
radiofarmaco, equipe médica, entre outros. Nao houveram reajustes do valor

pago pelo procedimento desde a incorporacdo em 2014.

Preco da dose de [18F]FDG
Como resultado da busca no CRCN verificou-se o preco por dose

de[*®F]FDG esta R$ 834,77. Uma dose corresponde a 10 mCi (milicurie) ou 370
Mbqg (MegaBecquerel).

Logistica de transporte da dose
Apesar de existir uma unidade ciclotron em Brasilia, 0 material usado em

Cuiabé é proveniente de Sdo Paulo. Na condicdo de anonimato, uma empresa
que realiza a operacéao de logistica de transporte do radiofarmaco para o estado
de MT apresentou o0 processo, que segue o fluxo semelhante para radiofarmacos
com meia vida superior a 2 horas. Consiste na retirada da unidade produtora do
material em SP, transporte e despacho até o aeroporto com voo disponivel em
menor tempo para o Estado, retirada no aeroporto de Varzea Grande e
transporte terrestre para a clinica de destino. Os valores variam de R$ 2.000,00
a R$ 5.000,00 a depender da localidade e numero de embalagens (balde com
radiofarmaco armazenado). Esse valor corresponde ao despacho de uma

remessa, logo, se a clinica recebe o material de forma semanal, a cada despacho
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sera gerada uma nova oneracdo independentemente do nimero de pacientes

atendidos.

Equipamentos financiados pelo SUS

O FNS é responsavel pela gestdo do financiamento da saude na esfera

federal. O financiamento do SUS acontece de forma compartilhada, tripartite,

entre unido, estados e municipios. A Lei Federal 141/2012 estabelece que a nivel

municipal o investimento em salde deve ser na base de 15% de suas receitas,

a nivel estadual 12% e para a unido o mesmo valor aplicado do ano anterior

adicionado a variagdo nominal do Produto Interno Bruto.

As transferéncias de recursos acontecem em 4 modalidades:

Fundo a Fundo (FAF): recursos repassados de forma descentralizada
especificamente da esfera federal para fundos estaduais, municipais. A
transferéncia desse recurso é feita em conta Unica e destinada em bloco,
podendo ser: Bloco de Custeio das Acdes e Servicos Publicos de Saude,
destinado a sustentacdo das atividades e servi¢os ja implantados, com
seus Orgdos e estabelecimentos. O Bloco de Investimento na Rede de
Servicos Publicos de Saude, sdo recursos propostos a estruturacédo e
aumento da oferta de servicos publicos de saude, como obras e
equipamentos.

Convénios: destinado ao repasse de recursos federais de forma direta ou
indireta para 6rgdos ou entidades da esfera estadual ou municipal,
consoércios publicos, ou ainda, entidades privadas sem fins lucrativos.
Contrato de Repasse: a cessdo dos recursos financeiros se da por
mediacao de instituicdo ou agente publico federal. O ministério assegura
Termo de Cooperacdo com a instituicdo ou agéncia financeira. Assim a
transferéncia seréa executada mediante Contrato, neste incluem os direitos
e obrigacbes das partes, como obrigatoriedade de prestacdo de conta
perante o ministério competente.

Termo de Execucdo Descentralizada: instrumento por meio do qual é
ajustada a descentralizacdo de crédito entre 6rgdos e/ou entidades
integrantes dos orcamentos Fiscais, para execucao de agdes de interesse

da unidade descentralizadora, respeitando a classificacéo programada da
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funcdo. Assim, ocorre a transferéncia de crédito de 6rgdo ou entidade da
esfera federal para outro 6rgao federal da mesma natureza.

Apos consulta ao Painel de Equipamentos — FNS, constatou-se sete
propostas para financiamento de PET-CT, totalizando mais de R$ 37 milhdes.
Dessas cinco na regiao Sudeste, uma na regiao Norte e uma regido Nordeste.
O painel apresenta uma proposta como paga no valor de R$ 5.000.000,00 na
modalidade Fundo a Fundo, em Belém-PA. Cujo valor foi destinado ao Fundo
Estadual de Saude do Para, sob gestdo do estado para aquisicdo do

equipamento.

4.6 Dominio inovacao

Constatou-se o registro e autorizacdo de comercializacdo de equipamentos
de tomografia por emissdo de poésitrons aliada a Ressonancia Magnética
(PET/RM). Néo se trata de uma evolucao ou inovagao do equipamento de PET-
CT e sim de outro equipamento, com caracteristicas técnicas, necessidades de
adequacdo e manutencOes diferentes. Os procedimentos feitos com essa
tecnologia tém indicacdes distintas daquelas do PET-CT [126].

Quando verificam-se os radiofarmacos registrados na ANVISA, além do
[*F]FDG, observa-se o Fluoreto de sddio (*¥F) que também pode ser utilizado
em PET-CT. Além desses, a RDC N°451 de 06 de dezembro de 2020 estabelece
condi¢cdes que permitem o uso de radiofarmacos com isencdo de registro,
mediante notificacdo a ANVISA. O capitulo 3 dessa RDC apresenta 0s requisitos
necessarios para solicitacdo desta natureza. Dentre os critérios estdo, a
indisponibilidade do farmaco no cenario nacional, a unidade produtora devera
ser autorizada e licenciada pela CNEN, deverdo ser seguidos manuais de boas
praticas de fabricagéo.

Até 31 de maio de 2023 os produtos com notificagdo ativa sdo: AIF-NOTA-
OCTREOTIDE (*®F), Florbetabeno (*8F), Octreotato tetraxetana(®Ga),
Pibenzotiazol (}'C), PSMA-1007 (*8F), PSMA11 (%8Ga).

46



5 DISCUSSAO

Panorama do cuidado e acesso

A tecnologia de PET-CT ja esta bem estabelecida no pais. Obteve grande
incentivo em 2014, quando foi incorporada ao SUS para o diagnéstico e
estadiamento de trés tipos especificos de cancer. A maior parte, 76% dos
procedimentos aprovados no SUS se refere a Linfomas Hodgkin e ndo Hodgkin
no periodo estudado. Os 24% restantes se referem a cancer de pulméo de ndo
pequenas células e colorretal. Foram R$ 6.119.366,88 pagos pelo procedimento
de 2014 a 2023. Possivelmente, este valor investido resultou em economia
devido a nao realizacéo de procedimentos desnecessarios, tanto de diagnostico
como de terapia, e ao ajuste otimizado no cuidado aos pacientes. Para fins de
comparacao, esse é um valor equivalente aos R$ 6.472.332,00 sugeridos pelos
fabricantes do equipamento no PROCOT. Dez anos é o tempo preconizado para
renovacdo do equipamento [131]. O numero de procedimentos PET-CT
esperados no SUS para o periodo de 2014 a 2023 foi de 3.749, segundo 0s
calculos feitos neste trabalho, a semelhanca do que foi feito para estudo de
impacto orcamentario em 2014 [21-23]. O numero total de procedimentos
aprovados no periodo foi de 2.904. Ou seja, 77% do que foi estimado
inicialmente. Este resultado mostra uma possivel demanda reprimida ao

considerar somente as trés indicacfes previstas para o SUS.

Com o passar do tempo, essas e outras indicacdes foram incorporadas ao rol da
ANS. Hoje, sdo nove indicacdes para diferentes tipos de cancer com cobertura
no sistema de saude suplementar. Os dados apresentados aqui ndo permitem a
comparacao direta do ressarcimento de cada tipo no sistema suplementar e no
SUS. Ainda assim, é possivel que somente uma quantia pequena dos exames
realizados na rede suplementar seja direcionada aos seis tipos nao cobertos pelo
SUS (melanoma, cabeca e pescoco, ndédulo pulmonar solitario, eséfago, mama
e tumores neuroendocrinos) devido a menor incidéncia. Se isto puder ser
confirmado em trabalho futuro, € de se esperar que o mesmo ocorra no SUS
caso essas indicacdes sejam também aprovadas, o que poderia causar baixo

impacto orgamentario e melhor resolutividade clinica, como apontam os diversos
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estudos e andlises das sociedades cientificas e agéncias de ATS mostrados
aqui. Tampouco foram encontrados os dados de quantidades de procedimentos
aprovados para as indicacfes cobertas somente pelo Estado (nddulo pulmonar

solitario, tumor de cabeca e pescoco e melanoma).

Os procedimentos constantes no padréo TISS de PET-CT cardiolégico, PET-CT
infeccdo, PET-CT neurologico e PET-CT neurolégico com FDG nao apresentam
pagamentos na rede suplementar no Estado de MT, o que indica potencial
expansado do uso da tecnologia, ao menos na rede privada, para indicagdes nao
oncoldgicas, usando também outros radiofarmacos diferentes da [*®F]FDG.
Entretanto, esse cenario mostra-se mais complexo, uma vez que os produtores
de tais radiofarmacos tém autorizacdo de comercializacdo em pequena escala,

com producéao direcionada e de maneira individualizada.

Embora existam trés UNACONS em MT, nenhum deles conta com servi¢os de
Medicina Nuclear. Entretanto, existem cinco servigos privados sendo que um
deles é contratado para realizagdo de PET-CT no SUS. Recentemente tem sido
discutida a possibilidade de abertura de um servi¢co de radiodiagnostico na Santa
Casa de Rondonépolis, uma vez que ja contam com servico de radioterapia.
Porém, ndo se tem conhecimento sobre a instalagcdo de um equipamento PET-
CT.

As distancias percorridas por pacientes para a realizagdo do exame podem ser
maiores que 1.000km, onerando a sua regido de saude e a qualidade de vida
dos mesmos, podendo acarretar diagnosticos e tratamentos tardios. Além disso,
essa pratica aumenta as desigualdades no gasto publico em saude entre regides

com diferentes niveis de desenvolvimento humano [127].

O documento do MS preconiza que exista um equipamento de PET-CT a cada
1,5 milh&o de habitantes. Além disso, sugere a distancia maxima entre 100 km
0S equipamentos e 0s centros produtores de radiofarmacos emissores de
positrons. Assim, a discussao sobre o0 aumento da quantidade de equipamentos
e procedimentos PET-CT passa, obrigatoriamente, pela do aumento da malha

de ciclotrons no pais. Entretanto, o que vem sendo observado é uma estagnacao
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da construcdo de novas instalacdes pela iniciativa privada, o que coloca no
centro do debate o papel do Estado na disseminag&o dessa tecnologia.

Os dados apresentados neste trabalho mostram uma discrepancia de 395
exames aprovados no Estado e possivelmente realizados em outro Estado, entre
2014 e 2023. Para fins de andlise, pode-se considerar uma média de 50 exames
ao ano realizados fora do Estado. Obviamente, a maior parte destes exames foi
realizada nos ultimos anos, a medida em que a demanda foi aumentando com a
disseminacédo da tecnologia. Este nUmero tende a crescer com o0 aumento e

envelhecimento da populagéo.

Né&o foi investigada a duracao da fila de espera pela realizacao do procedimento

no Estado.

Financiamento e implantacao
De acordo com FNS, os equipamentos ja instalados na rede publica em

outros Estados da federacdo receberam repasses do ministério da saude e

emendas parlamentares [57].

A implantacdo de um servico de Medicina Nuclear requer a obediéncia as
normas regulamentares sanitarias e radioldgicas. Entretanto, apesar da
convergéncia gradual dos requisitos, os bancos de dados da ANVISA e da CNEN
continuam independentes entre si, 0 que dificulta o processo de aberturada
instalacdo e manutencdo de dados atualizados sobre equipamentos e

profissionais atuantes [128].

O preco da dose de 370 MBq (10 mCi) de [*®F]FDG pelo CRCN-NE é estipulado
livremente pela CNEN. Corresponde a 40% do valor pago pelo SUS pelo
procedimento. Entretanto, a sensibilidade dos equipamentos de PET-CT evoluiu
consideravelmente ao longo dos anos. Com isso, € possivel usar metade da
dose estipulada e realizar o exame de maneira mais rapida [125]. Ou seja, a
dose de radiagcdo administrada ao paciente pode ser inferior atualmente, se

comparado ao ano de 2014, quando a tecnologia comecou a ser difundida em
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maior escala. Assim, é possivel realizar maior quantidade de procedimentos
atualmente com menor dose de material. Portanto, o valor praticado
corresponderia aproximadamente a 20% do valor total do procedimento

ressarcido pelo SUS.

E importante notar que a CMED ainda néo se debrucou sobre a quest&o do limite
maximo de precos dos radiofarmacos que poderiam ser praticados. Esta
discussdo pode ajudar a reduzir os custos e a aumentar a oferta dos

procedimentos de PET-CT.

Com tudo isso, ainda ha questbes a serem compreendidas, como a aquisicado de
radiofarmaco de produtores de SP e ndo da instalacdo ciclotron mais proxima,
no Distrito Federal. O custo e as dificuldades de transporte, especialmente pela
malha aérea, desse material poderiam inviabilizar o procedimento mesmo em
MT.

A quebra do monopodlio estatal para producdo e comercializacdo de
radiofarmacos ndo representou em uma expansao e cobertura nacional, como

mencionado acima [130].

Ducharme et al em 2009 constatou que em razdo da meia-vida curta do *8F,
qualguer aumento na distancia do fornecedor até o centro de imagem aumenta
a complexidade do envio do [*®F]FDG. Além disso, o autor destaca que o alcance
da tecnologia PET-CT chegou em nucleos cada vez mais afastados de uma fonte
de producdo de radiotracadores PET [129]. A logistica necesséaria para o
recebimento do material radioativo depende de inUmeros fatores. Desde atrasos
no embarque por via area, a acidentes que interditam rodovias, o que inviabiliza
a chegada por via terrestre (130). O impacto gerado em decorréncia de atrasos
logisticos para o recebimento do material, podem implicar na reduc&o do numero
de pacientes atendidos. A niumero de atendimentos diferentes com a mesma
dose solicitada, pode ser observado através da distribuicdo do material radioativo
produzido no DF e encaminhado para Goiania — GO e Manaus - AM, no primeiro
local é possivel a realizacdo de até 50 procedimentos enquanto no segundo

apenas 4 (130). Com esses dados, verifica-se a complexidade logistica em
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relagdo ao [8F]JFDG. Em MT, apenas o Aeroporto Internacional de Cuiaba,
localizado em Varzea Grande (cidade satélite) apresenta condi¢cdes para o
recebimento das embalagens contendo o material radioativo. Assim, para as
demais localidades se faz necessario também o transporte rodoviario. Todos 0s
fatores que possam impossibilitar o recebimento do material no horario
programado devem ser considerados no momento da elaboragdo de uma
agenda de atendimentos. Ducharme ainda demonstra agendamentos em plano
de contingéncia que apresenta cenarios de atendimentos aos pacientes com

uma dose menor e estabelecimentos das rotinas em casos excepcionais.

Recursos humanos

Profissionais capacitados a exercer atividades operacionais na medicina
nuclear, desde que devidamente habilitados, podem ser enfermeiros,
farmacéuticos, bidlogos, biomédicos, tecnélogos em radiologia, fisicos. Os
dados do CNES néo diferenciam os profissionais com qualificacdo na area. No
CNES foram considerados apenas os médicos especialistas em medicina

nuclear no Estado.

Os dados da Associacdo Médica Brasileira sobre especialista em medicina
nuclear, estdo em desacordo com o que € observado no CNES. Dentre as
hipéteses, considera-se o0 CNES desatualizado por profissional que deixou o
Estado e continua na base, ou que haja duplicidade, pois alguns médicos atuam

em mais de um local. Assim, o cenério torna-se ainda mais escasso.

O numero de profissionais SPR pode ser maior uma vez que nao € necessario
ter registro no estado de atuacdo. As bases de dados da CNEN e do CNES néo
tem informacdes a respeito desses profissionais nos SMN, embora seja

obrigatorio pelas normas das duas instituicoes.

O presente estudo seguiu 0 modelo de dissertacao estabelecido pelo programa
de Mestrado Profissional em Tecnologias das Radiacdes em Ciéncias da Saude

do IPEN. O Anexo B apresenta como produto o Parecer Técnico-Cientifico para
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Tomografia por Emissdo de Pdsitrons, seguindo as Diretrizes Metodoldgicas
para Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos e para Avaliacdo de

Equipamentos Médico-Assistenciais.

O Anexo A apresenta a publicacdo do trabalho em formato de painel no IV
Congresso da REBRATS realizado 17 a 20 de outubro de 2023.

6 CONCLUSAO

Adotando as metodologias de ATS, existem evidéncias de eficacia e
seguranca que apoiam o uso do PET-CT no cenario de diagndstico oncolégico
além das indica¢des atuais.

A implantacdo de mais um equipamento PET-CT, como preconizado pelo MS
em razdo do numero de habitantes, podera resultar em maior acesso ao
diagnostico de doencas oncolégicas e consequente melhora no tratamento.
Desta forma, o parecer resultante deste estudo é favoravel a implantacdo de
mais um equipamento de PET-CT em MT. Rondondpolis ou Sinop, polos na
regido sul e norte do estado, respectivamente, poderiam ser as cidades a receber
0 equipamento devido a sua densidade populacional e relativa proximidade do

aeroporto de Cuiaba.

No cenario de possivel implantacdo da tecnologia recomenda-se um estudo de

impacto orcamentario para estimativa financeira factual para tomada de decisao.

Sugere-se estudos para implantagdo de novos ciclotrons, bem como anélise do

cadastro dos mesmos como estabelecimento de saude junto ao CNES.
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Apéndice A — Sintaxe de busca

Positron emission tomography

Fluorodeoxyglucose F18

(("positron emission tomography"[MeSH Terms]

OR ("positron emission
tomograph*'[Title/Abstract] OR "pet
scan*"[Title/Abstract] OR "pet ct
scan*"[Title/Abstract] OR "pet-ct

scan*"[Title/Abstract] OR "pet-ct"[Title/Abstract]
OR "PET-CT"[Title/Abstract] OR "ct-

pet'[Title/Abstractf OR  "positron  emission
tomography computed
tomograph*"[Title/Abstract]) OR "positron
emission tomography computed
tomography"[Title/Abstract] OR "computed
tomography-positron emission
tomography"[Title/Abstract] OR "computed
tomography positron emission

tomography"[Title/Abstract]) AND

"fluorodeoxyglucose f18"[MeSH
Terms] AND (“fluorodeoxyglucose
f18"[Text Word] OR ("fdg"[Text
Word] OR "fdg 18"[Text Word] OR
"fdg 18 f'[Text Word] OR "fdg 18 f
fluorodeoxyglucose"[Text Word] OR
"fdg 18f fluorodeoxyglucose"[Text
Word]))) OR ("18 fdg"[Text Word] OR
"18 fdg pet"[Text Word] OR "18 fdg

pet ct"[Text Word])
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Critérios de Excluséo

Technical Report - Relatério
técnico

Artigos priméarios; Cohort - Coorte

Procedure guideline

No abstratct available editor

Idioma - Inglés

Preclinical ; Clinical Trial - Ensaio clinico

Higher diagnostic value - Alto
valor diagnostico

Revisdo de estudos iniciais

Tool oncology - ferramenta
oncoldgica

No PET in title or abstract

Standardized use FDG-PET-CT

Emerging role; Prospective - perspectiva

Gold standard for assessing non-
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1. Resumo executivo

Tecnologia: Tomografia por Emissao de Pésitrons associada a Tomografia
Computadorizada (PET-CT).

Indicagao (SUS): Estadiamento clinico do cancer de pulmao de células nao-
pequenas potencialmente ressecavel; Deteccao de metastases exclusivamente
hepaticas e potencialmente ressecaveis de cancer colo-retal e Estadiamento e
avaliagao da resposta ao tratamento de linfomas Hodgkin e Nao Hodgkin.

Avaliacao do Equipamento Médico Assistencial (EMA): No ambito clinico, a
PET-CT demonstrou utilidade em varias indicagbes, especialmente no
estadiamento tumoral, possibilitando a redugdo de exames desnecessarios e
orientando tratamentos. Embora o SUS nacional limite-se a trés indicagdes, em
Mato Grosso sdo reconhecidas seis, ampliando o acesso publico a essa
tecnologia.

No que diz respeito & admissibilidade, a regulamentacdo para servicos de
medicina nuclear no estado é estabelecida pela CNEN e ANVISA, garantindo
padrdes de seguranca e controle sanitario. A disponibilidade desses servigos é
limitada, com apenas um centro autorizado pela CNEN para o uso da ['8F]FDG.
Apesar de o CNES indicar dois servigos com PET-CT em Mato Grosso, todos os

procedimentos sao realizados em um Unico local em Cuiaba.

Em termos técnicos e operacionais, 11 dos 19 equipamentos PET-CT
registrados no Brasil estdo ativos, oferecendo recursos diagndsticos variados.
Os pregos sugeridos pelos fabricantes rondam R$ 6.472.332,00. A maioria dos
profissionais especializados em medicina nuclear esta concentrada na capital do
estado, embora haja discrepancias nos dados.

No dominio econdémico e de inovagdo, o preco médio do procedimento PET-CT
é de R$ 2.107,22, sem reajustes desde 2014. A dose de ['®F]FDG custa R$
834,77, praticamente o mesmo valor em 2010, e é transportada de Sao Paulo
para Cuiabd, com custos logisticos entre R$ 2.000,00 e R$ 5.000,00 por envio.
O financiamento de equipamentos PET-CT pelo SUS ocorre através de varias
modalidades e existem hoje sete propostas em andamento. Além disso, ha o
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registro de equipamentos PET/RM e outros radiofarmacos disponiveis para uso
em PET-CT, notificados a ANVISA.

Recomendacéo e limitagées do estudo: Ha evidéncias substanciais de que o
PET-CT é eficaz e seguro no diagnéstico oncoldgico, indo além das indica¢des
atuais. Considerando as diretrizes do Ministério da Salde e a proporcido da
populagdo, a instalacdo de outro equipamento PET-CT pode significar um
acesso ampliado aos diagndsticos de cancer, melhorando potencialmente os
resultados do tratamento para os pacientes. O estudo ndo considerou todas as
implicacdes financeiras associadas a incorporacio de equipamentos PET-CT,
especialmente em termos de custos de manutengao e operacionais ao longo do

tempo.
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2. Contexto do Estudo
Mato Grosso, o terceiro maior estado do Brasil em area, abrangendo 141

municipios e uma populagéo estimada em 3,6 milhdes, exibe uma miscigenagao
demografica com concentragdes habitacionais variadas, € um crescimento
populacional préximo a 2% ao ano em determinadas regidoes. Apresentando um
indice de Desenvolvimento Humano (IDH) de 0,774 em 2017, alinhado & média
nacional de 0,778, o estado est4 dividido em 16 regides de saude para facilitar o
acesso a procedimentos médicos de diferentes complexidades. No entanto, a
distribuicao de equipamentos médico-assistenciais, como o PET-CT, ndo atende
plenamente a demanda, com um equipamento para uma populagdo
subdimensionada. Essa discrepancia motivou o presente trabalho, visando
abordar os objetivos em guestao.

3. Avaliacdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

3.1.Dominio Clinico

A revisao da literatura, realizada na base de dados Medline via Pubmed, focou
em estudos e documentos que respaldam o uso dessa tecnologia,
especialmente em contextos oncoldgicos e com o radioisétopo ['®F]FDG. Além
disso, foram consultadas sociedades cientificas nacionais e agéncias de
avaliacao de tecnologias em salde, como a Sociedade Brasileira de Medicina
Nuclear (SBMN), a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) e a
Internacional Health Technology Assessment (INAHTA) DATABASE. As
informagdes obtidas foram sintetizadas em um quadro, destacando indicagdes,
patologias e locais de busca. A pesquisa revelou uma variedade de indicacoes,
principalmente relacionadas ao estadiamento tumoral em diversas formas de
cancer, onde a PET-CT pode reduzir exames desnecessarios e orientar
tratamentos. Embora o SUS nacional contemple apenas trés indicagées, em
Mato Grosso sao encontradas seis, indicando uma maior abrangéncia no
contexto publico do estado.
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3.2.Dominio Admissibilidade

A regulamentacao para o estabelecimento de servicos de medicina nuclear em
Mato Grosso é delineada por dois 6rgaos federais: a Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
A CNEN define diretrizes e requisitos essenciais para a operacio segura de
servicos relacionados a radiologia e medicina nuclear, abordando aspectos
como protegao radioldgica e licenciamento de instalagdes radiativas. Enguanto
iss0, a ANVISA estabelece pardmetros de controle sanitario para a instalagao e
funcionamento de servigcos de medicina nuclear, garantindo a seguranca dos
pacientes e profissionais envolvidos. A andlise local revelou que os pacientes
com diagnéstico oncoldgico em Mato Grosso sdo encaminhados, se necessario,
para centro especializado em Cuiabd para realizagdo do PET-CT, (nica
instalagao autorizada para uso de ['8F]FDG pela CNEN. A Resolugao CIM/MT
N° 074 de 03 de setembro de 2020 estabelece o protocolo de conduta para
encaminhamento de pacientes oncoldgicos para realizacdo do exame,
envolvendo o Sistema Nacional de Regulagao para agendamento e autorizagao
do procedimento. Os dados dos procedimentos realizados pelo SUS e por
operadoras de saude privadas mostram um aumento progressivo no nimero de
exames PET-CT realizados nos ultimos anos, refletindo uma maior demanda e
incorporagao dessa tecnologia em Mato Grosso.

3.3.Dominio Técnico

No total, 11 dos 19 equipamentos PET-CT registrados e autorizados pela
ANVISA estdo em vigéncia no Brasil, fornecendo recursos diagnésticos para
uma ampla gama de patologias. Embora seis empresas estivessem ativas no
mercado nacional em margo de 2023, o registro da empresa CANON foi
cancelado em maio do mesmo ano. Os equipamentos possuem recursos
variados, incluindo softwares patenteados que garantem uma menor dose de
radiagao sem comprometer a qualidade da imagem, bem como ferramentas de
inteligéncia artificial para acelerar o processamento de exames. Os precos
sugeridos pelos fabricantes em 2023 giravam em torno de R$ 6.472.332,00.
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3.4.Dominio Operacional

Até abril de 2023, havia 10 instalagdes com ciclotron para produgéo de ['®F]FDG
no Brasil, distribuidas principalmente nas regidoes Sudeste e Sul. As salas de
exames devem atender a normas de protegdo radioldgica e incluir areas
especificas para manuseio de radiofarmacos e descanso de pacientes. Quanto
aos profissionais especializados em medicina nuclear, a maioria esta
concentrada na capital de Mato Grosso, com uma diferenca de trés médicos
entre os dados do CNES e da Associagdo Médica Brasileira (AMB). Existem
quatro Supervisores de Radioprotecao (SPR) com origem em Mato Grosso.
Cada SPR pode ser responsavel por até quatro servicos de medicina nuclear,
segundo a CNEN. Embora o CNES indique dois servigcos com PET-CT em Mato
Grosso, todos os procedimentos sdo realizados em um Unico servico em Cuiaba.

3.5.Dominio Econémico

O valor reembolsado por procedimento de PET-CT é de R$ 2.107,22, cobrindo
todos os custos associados desde sua incorporacdo em 2014, sem reajustes
desde ent&o. O prego por dose de ['®F]FDG, essencial para o procedimento, é
de R$ 834,77 (CNEN), correspondendo a 10 mCi ou 370 MBq. O transporte do
radiofarmaco para Cuiabd, vindo de Sao Paulo, seqgue um processo logistico
especifico, com custos variando de R$ 2.000,00 a R$ 5.000,00, dependendo da
localidade e do nimero de embalagens. O financiamento de equipamentos PET-
CT pelo SUS ocorre por meio de diferentes modalidades, incluindo Fundo a
Fundo, Convénios, Contrato de Repasse e Termo de Execugao Descentralizada.
Ha sete propostas de financiamento em andamento, totalizando mais de R$ 37
milhdes, com destaque para uma proposta em Belém-PA no valor de R$
5.000.000,00.

3.6.Dominio de Inovagdo
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Foi constatado o registro e autorizacdo de equipamentos de PET/RM, uma
tecnologia que difere do PET-CT em suas caracteristicas técnicas e indicactes
de procedimento, exigindo adaptacies e manutencbes especificas. Esta
tecnologia ndo representa uma evolucao direta do PET-CT, mas oferece novas
possibilidades diagnosticas com indicacdes distintas.

Além do ['®F]FDG, outros radiofarmacos, como o Fluoreto de Sadio ('8F), séo
utilizados em PET-CT. A RDC N°451 de 06 de dezembro de 2020 estabelece
condicbes para o uso de radiofarmacos com isencédo de registro, mediante
notificacdo a ANVISA. Até maio de 2023, produtos com notificac&o ativa incluem
AIF-NOTA-OCTREOTIDE ('F), Florbetabeno ('®F), Octreotato tetraxetana
(%8Ga), Pibenzotiazol ("'C), PSMA-1007 ("8F) e PSMA11 (%#Ga).

4. Recomendacdes condicionais e Limitagdes de analise

Considerando as diretrizes do Ministério da Saude, as indicacdes reconhecidas
por organizactes cientificas e de ATS e a demanda populacional, recomenda-
se condicionamente a incorporacéo de ao menos um novo equipamento de PET-
CT em Mato Grosso, prioritariamente em regides densamente povoadas como
Rondonopolis e Sinop. Com condicdes logisticas gque possam priorizar o
recebimento do radiofarmaco. Além disso, sugere-se a avaliacdo da instalacédo
de um ciclotron para fornecer radiofarmacos a regido Centro-Oeste. No entanto,
0 estudo ndo abordou todas as implicacbes financeiras relacionadas a
incorporacéo dos equipamentos PET-CT, especialmente em termos de custos
de manutencéo e operacionais a longo prazo.

5. Consideracdes finais

A tecnologia de PET-CT foi integrada com sucesso ao SUS em 2014,
principalmente para o diagnostico e estadiamento de canceres linfaticos. No
entanto, a demanda por essa tecnologia vai além das trés indicacbes iniciais.
Dos 3.749 procedimentos PET-CT esperados no SUS de 2014 a 2023, apenas
2.904 foram aprovados, representando 77% da estimativa inicial. Isso sugere
uma possivel demanda reprimida, mesmo considerando apenas as 1irés
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a longo prazo, evitando procedimentos desnecessarios e otimizando o cuidado
dos pacientes.

Financiamento e implantagao:

A implantagdo de servigos de Medicina Nuclear requer conformidade com
normas regulamentares, mas os bancos de dados da ANVISA e da CNEN ainda
nao estdo completamente integrados, dificultando o processo. A logistica de
transporte de radiofarmacos, especialmente o ['®F]FDG, pode ser complexa e
pode afetar a capacidade de atendimento dos pacientes. Questdes como o custo
do material radioativo e a disponibilidade de ciclotrons também precisam ser
consideradas.

Recursos humanos:

A disponibilidade de profissionais capacitados em Medicina Nuclear é
fundamental para o funcionamento eficaz desses servigos. No entanto, os dados
sobre esses profissionais podem estar desatualizados ou incompletos, o que
representa um desafio adicional na implementagao e operacao desses servigos.
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