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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA N° 956, DE 26 DE SETEMBRO DE 2014.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma Difuso de Grandes Células B.
O Secretario de Atengdo a Saude, no uso das atribuicoes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre o linfoma difuso de grandes células B no Brasil e de
diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que os Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e preciséo de indicagéo;

Considerando as sugestdes dadas a Consulta Publica n° 29/SAS/MS, de 25 de agosto de 2010;

Considerando o Registro de Deliberagao n° 26/2010 da Comissao de Incorporagéo de Tecnologias - CITEC/MS;

Considerando o Registro de Deliberagdo N° 74, de 05 de dezembro de 2013, da Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC;

Considerando a Portaria n® 9/SCTIE/MS, de 22 de abril de 2014; e

Considerando a avaliacéo da Assessoria Técnica da Secretaria de Atengéo a Salde - SAS, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo desta Portaria, 0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Linfoma
Difuso de Grandes Células B.

§ 1° O protocolo e diretrizes objeto deste Artigo, que contém o conceito geral linfoma difuso de grandes células B, critérios
de diagnostico, tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliagdo, sdo de carater nacional e devem ser utilizadas pelas
Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizagéo, registro e ressarcimento dos
procedimentos correspondentes.

§ 2° E obrigatéria a cientificagio ao paciente, ou ao seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizado para o tratamento do linfoma difuso de grandes células B.

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

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 3° Fica revogada a Portaria n® 621/SAS/MS, de 5 de julho de 2012, publicada no Diéario Oficial da Unido n° 130, de 6
de julho de 2012, segéo 1, paginas 67-69.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS



ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TER’APEUTICAS EM ONCOLOGIA
LINFOMA DIFUSO DE GRANDES CELULAS B NO ADULTO

1.METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA

Foi realizada em 30/01/2012 uma busca na base eletronica Medline, acessada via PubMed, utilizando os descritores de
interesse para linfoma difuso de grandes células B (“Diffuse Large B-Cell Lymphoma”): (systematic review [ti] OR meta-analysis
[pt] OR meta-analysis [ti] OR systematic literature review [ti] OR (systematic review [tiab] AND review [pt]) OR consensus
development conference [pt] OR practice guideline [pt] OR cochrane database syst rev [ta] OR acp journal club [ta] OR health
technol assess [ta] OR evid rep technol assess summ [ta]) OR ((evidence based[ti] OR evidence-based medicine [mh] OR best
practice* [ti] OR evidence synthesis [tiab]) AND (review [pt] OR diseases category[mh] OR behavior and behavior mechanisms
[mh] OR therapeutics [mh] OR evaluation studies[pt] OR validation studies[pt] OR guideline [pt])) OR ((systematic [tw] OR
systematically [tw] OR critical [tiab] OR (study selection [tw]) OR (predetermined [tw] OR inclusion [tw] AND criteri* [tw]) OR
exclusion criteri* [tw] OR main outcome measures [tw] OR standard of care [tw] OR standards of care [tw]) AND (survey [tiab]
OR surveys [tiab] OR overview* [tw] OR review [tiab] OR reviews [tiab] OR search* [tw] OR handsearch [tw] OR analysis [tiab]
OR critique [tiab] OR appraisal [tw] OR (reduction [tw]AND (risk [mh] OR risk [tw]) AND (death OR recurrence))) AND
(literature [tiab] OR articles [tiab] OR publications [tiab] OR publication [tiab] OR bibliography [tiab] OR bibliographies [tiab] OR
published [tiab] OR unpublished [tw] OR citation [tw] OR citations [tw] OR database [tiab] OR internet [tiab] OR textbooks [tiab]
OR references [tw] OR scales [tw] OR papers [tw] OR datasets [tw] OR trials [tiab] OR meta-analy* [tw] OR (clinical [tiab] AND
studies [tiab]) OR treatment outcome [mh] OR treatment outcome [tw])) NOT (letter [pt] OR newspaper article [pt] OR comment

[pt]).

Entre 103 referéncias encontradas, as 64 mais recentes (Ultimos cinco anos) foram selecionadas para reviséo, das quais
foram incluidos 22 estudos clinicos e meta-analises referentes a tratamento; e ndo foram considerados 20 estudos de ciéncia bésica
ou pré-clinica; 13 artigos sobre doencas fora do escopo deste Protocolo; 7 revises narrativas ou estudos opinativos; e 2 textos sobre
produtos sem registro na ANVISA.

2.INTRODUCAO

Os linfomas (Doenca de Hodgkin e Linfomas ndo Hodgkin) constituem um grupo de doengas neoplasicas malignas que se
originam de células do sistema imunolégico. Os Linfomas ndo Hodgkin (LNH) agressivos compreendem um grupo biolégica e
clinicamente heterogéneo de hemopatias malignas. Destes, o Linfoma Difuso de Grandes Células B (LDGC B) é o mais comum,
correspondendo a cerca de 40% dos novos casos diagnosticados e a cerca de 30% de todos os casos de LNH. Juntamente com o
Linfoma de Burkitt, o LDGC B é dos mais incidentes em individuos HIV positivos[1-4].

O LDGC B pode-se manifestar nos linfonodos ou sitios extra-nodais, como osso, pele, tireoide, trato gastro-intestinal
(TGI), sistema nervoso central (SNC) e testiculo. A taxa de resposta completa (RC) a diversos tratamentos do LDGC B, encontrada
em muitos estudos, varia entre 70% e 80%; e, hd 25 anos, o tratamento padrdo, com um indice de cura dos doentes adultos com
LDGC B de 30% a 40%, é o CHOP (ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina e prednisona)[5-7].

O Rituximabe é um anticorpo monoclonal quimérico contra o antigeno CD 20 presente na superficie dos linfécitos B
normais e neoplésicos, que, quando associado ao CHOP (R-CHOP), conforme demonstrado estatisticamente, aumenta os
percentuais de RC, de SLD e de sobrevida global (SG). Os resultados estatisticos conhecidos de pesquisas feitas com o R-CHOP
mostram um aumento de 20,6% na taxa de RC e uma diminuigao de 31% no risco de morte em 04 anos. Um estudo da University of
British Columbia (Vancouver, Canada) mostrou que doentes com linfomas agressivos de célula B tratados com R-CHOP tiveram
uma melhora absoluta de 18% na sobrevida livre de doenca (SLD) em 02 anos e de 25% na sobrevida global (SG), quando
comparado aos esquemas semelhantes ao CHOP, resultando numa diminui¢do de aproximadamente 50% no risco de morte nos
primeiros 02 anos do diagndstico[8-10].

As taxas de SLD e SG dos doentes tratados com 0 R-CHOP permanecem estatisticamente superiores no seguimento de 05
anos. Em revisOes sistematicas envolvendo doentes de LDGC B, o uso associado na quimioterapia com finalidade curativa
apresentou um impacto de mais de 11% de probabilidade de sobrevida em 36 meses. Quando comparados CHOP versus R-CHOP,
0s seguintes resultados se apresentaram no estudo GELA (idosos): 53% versus 36% vivos em 07 anos; no estudo E4494 (idosos):
74% versus. 63% vivos em 02 anos; e no estudo MinT (adultos): 95% versus 86% vivos. A quimioterapia com Rituximabe, no
Canad4, aumentou a sobrevida em 2 anos para idosos (67% vs 40%) e adultos (87% vs 69%) com LDGC B[11-13].

Né&o se recomenda o uso de Rituximabe em doentes de LDGC B com anti-HIV positivo, mesmo em associagao a terapia
anti-retroviral muito ativa e antibioticoterapia profilatica, particularmente se os doentes apresentam contagem baixa de linfécitos
CD4[14,15].

3. CLASSIFICAQAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10)
C-83.3 - Linfoma ndo-Hodgkin difuso de grandes células, reticulossarcoma ou sarcoma de células reticulares.

4,DIAGNOSTICO E ESTADIAMENTO
O diagnostico de LDGC B ¢ estabelecido pela biopsia do tumor e, ao exame imuno-histoquimico ou de citometria de fluxo,
a identificacédo de antigenos de linfécitos B (CD 19, 20, 22 e 79a), CD 45 e IgM de superficie[3,6,16].
Os seguintes exames sdo necessarios para a avaliagdo inicial do doente e da extensdo da doenga (estadiamento):
- Exame fisico;
- Hemograma completo com contagem de plaquetas e reticuldcitos;
- Teste de Coombs;
- Desidrogenase latica sérica;
- Beta-2-microglobulina;
- Exame sorolégico para hepatite do tipo B e C;
- Exame soroldgico para HIV;
- Biopsia de medula 6ssea;
- Tomografia computadorizada (TC) téraco-abdémino-pélvica ou Tomografia por emissdo de pésitrons (PET-CT); e
- Exame do liquor em caso de infiltracéo linfomatosa da medula 6ssea, SNC ou estrutura na cabeca e pescoco.
O sistema de estadiamento preconizado é dado pela classificagdo - TNM — Classificagdo de Tumores Malignos — UICC
(Ann Arbor)[17], em quatro estagios tumorais (estadios):
| ESTADIO | EXTENSAO DA | SUBESTADIO |




DOENCA
| Cadeia linfonodal Gnica. IE
Localizacdo/6rgdo
extralinfatico Unico,
localizado.

1] Duas ou mais cadeias
linfonodais, mesmo lado IE
do diafragma.

Local/érgdo extra-linfatico
Unico, localizado, com seus
linfonodos regionais, com
ou sem outras cadeias
linfonodais do mesmo lado
do diafragma.

1] Cadeias linfonodais em IIE
ambos os lados do
diafragma com ou sem
local/6rgéo extralinfatico
Unico, localizado.

Bagco. IS
Ambos. IIE+S
v Comprometimento difuso

ou multifocal de 6rgéo(s)
extralinfatico(s) com ou
sem linfonodo(s)
regional(ais); 6rgdo
extralinfatico isolado e
linfonodos n&o regionais.

Qualquer Sem perda de A
peso/febre/sudorese.
Com perda de B
peso/febre/sudorese.

Com a finalidade de estimar prognéstico, recomenda-se registrar o nimero de fatores de risco segundo o indice Prognéstico
Internacional (IP1), entre os seguintes: Idade maior do que 60 anos, estagio 11 ou 1V, acometimento de mais de um sitio extra-nodal,
perfomance status maior do que 2 e dosagem sérica de desidrogenase lactica além do limite maximo normal.

De acordo com o nimero de fatores presentes, classificam-se 0s seguintes grupos de risco[2,6]:

- Baixo risco: 0 ou 1 fator de risco;

- Risco intermediério-baixo: 2 fatores de risco;
- Risco intermediério-alto: 3 fatores de risco;

- Alto risco: 4 ou 5 fatores de risco.

O IPI foi desenvolvido a partir de informagdes histéricas sobre o tratamento de doentes com linfoma antes da introducéo do
rituximabe. Para doentes tratados com esquemas terapéuticos, quimioterapicos, contendo este medicamento, um agrupamento mais
simples fornece boa discriminacéo prognéstica[18]:

- Baixo risco: nenhum fator de risco;
- Risco intermediério: 1 ou 2 fatores de risco;
- Alto risco: 3, 4 ou 5 fatores de risco.

Nos doentes com LDGC e infeccdo por HIV, o diagnéstico prévio de sindrome da imunodeficiéncia adquirida

(AIDS/SIDA) e presenca de 3 ou mais fatores de risco pelo IP1 parecem indicar pior prognostico[4].

5. CRITERIOS DE INCLUSAO
- Idade de 18 ou mais anos.
- Diagnostico inequivoco de LDGC B.
Nota: Doentes com LDGC B com menos de 18 anos devem ser avaliados e tratados segundo protocolos institucionais.

6.0OPCOES TERAPEUTICAS

6.1- Quimioterapia de 12 linha
6.1.1- CHOP
Ciclofosfamida — 750mg/m2 — EV - Dia 1
Doxorrubicina — 50mg/m2 — EV — D1
Vincristina — 1,4mg/m2 (méximo de 2mg) — EV — D1
Prednisona — 40mg/m2 — VO — D1 a D5
Intervalo de 21 dias
Total de ciclos = 06, podendo ser 08, se ndo se alcangar RC ap6s o 4° ciclo ou se houver doenca residual apés o 6° ciclo. Porém, o
tratamento deve ser suspenso na auséncia de resposta ap6s o0 4° ciclo ou se houver progressdo da doenca na vigéncia da
quimioterapia.

NOTA: O CHOP aqui descrito, caracterizado como CHOP-21, pode ser substituido pelo CHOP-14. Embora haja outros
esquemas quimioterapicos de 12 linha, o CHOP deve ser considerado o de escolha[5].
6.1.2- R-CHOP

Indicado para doentes com mais de 18 anos de idade e diagndstico histopatolégico de LDGC B CD 20 positivo de novo,
(ou seja, sem ser por evolucéo de outro tipo de linfoma), excluindo-se linfoma primario cerebral; em estagio 11l ou IV, ou em
estadio | ou Il com sintomas B ou com doenga volumosa (maior do que 7,5 cm); sem tratamento prévio; e com resultado de exame
soroldgico negativo para HIV e incompativel com hepatite tipo B e tipo C ativa[9,10]. O Rituximabe n&o é indicado se 0 CHOP é
contra-indicado.



O esquema terapéutico consiste no CHOP (o mesmo do item 6.1.1) associado ao rituximabe (375mg/m2 — EV — D1 — antes
dos demais quimioterapicos), administrado em intervalo de 21 dias por um total de seis (se se alcancar RC ao 4° ciclo) a oito ciclos
(se ndo se alcancar RC apés o 4° ciclo ou se houver doenca residual ap6s o 6° ciclo). Porém, o tratamento deve ser suspenso na
auséncia de resposta apds o0 4° ciclo ou se houver progressdo da doenca na vigéncia da quimioterapia.

6.2- Quimioterapia de 22 linha

Indicada em caso de auséncia de resposta ap6s o 4° ciclo, auséncia de RC apés o 8° ciclo ou progressdo na vigéncia da
quimioterapia de 12 linha, ou a primeira recidiva, utilizando-se esquemas terapéuticos como DHAP, ESHAP, EPOCH, ICE, MINE,
com objetivo de identificar casos de doenca sensivel a quimioterapia e que possam se beneficiar de transplante autdlogo de células
tronco hematopoéticas [7,19-21].

O total de ciclos é 06, podendo ser 08, se ndo se alcancar RC apés o 4° ciclo ou se houver doenca residual apés o 6° ciclo,
porém, o tratamento deve ser suspenso na auséncia de resposta apés o 4° ciclo ou se houver progressdo da doenca na vigéncia da
quimioterapia. O nimero total de ciclos dependera da resposta clinica obtida, tolerancia do paciente e tratamento subsequentemente
indicado — transplante de células-tronco hematopoéticas ou radioterapia.

6.3- Quimioterapia de 32 linha

Indicada com intuito paliativo em casos selecionados, quando houver auséncia de resposta, progressao clinica ou recidiva
apds a quimioterapia de 22 linha em doente com capacidade funcional classificada como Zubrod 0, 1 ou 2[19,22]. Utiliza-se
esquema terapéutico ndo utilizado anteriormente como de 22 linha.

Total de ciclos = 06, podendo ser 08, se ndo se alcancar RC apds o0 4° ciclo ou se houver doenga residual apés os 06 ciclos.
Porém, o tratamento deve ser suspenso ha auséncia de resposta ap6s o 4° ciclo ou se houver progressdo da doenca na vigéncia da
quimioterapia.

6.4- Fator estimulante de crescimento de col6nias de granulécitos

Reservado para os casos de doentes intensamente neutropénicos, em intervalo de quimioterapia (fora do nadir) e
impedidos de receber a quimioterapia programada[23]. Caso as neutropenias (fora do nadir) se repetirem em pelo menos dois ciclos
consecutivos, comprovadas por hemograma, pode-se adotar o tratamento profilatico com o fator estimulante.

6.5- Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH)

A indicacdo de TCTH autologo se faz para doentes com recidiva sensivel a quimioterapia de 22 linha, medicamente aptos
para o procedimento.

O uso do rituximabe no tratamento inicial ndo limita a indicacdo de TCTH, mas pacientes primariamente refratarios ou com
recidiva resistente ao tratamento de 22 linha néo se beneficiam desta modalidade terapéutica. A obtengdo de células-tronco para o
procedimento pode ser feita da medula 6ssea (puncéo aspirativa) ou, preferencialmente, a partir do sangue periférico (aférese)[25-
27].

As indicacdes e os procedimentos de TCTH devem observar o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplante
em vigor no Brasil.

6.6- Radioterapia

A radioterapia ndo é uma modalidade terapéutica de uso estabelecido para doentes com LDGC B, ficando a sua utilizagéo a
critério das condutas adotadas nos servigos[28,29].

NOTA 1: Embora ainda sem evidéncia consistente de efetividade, a quimioterapia intratecal profilatica tem sido indicada
no tratamento inicial ou da doenga recidivada, em casos de estadio 1V, massa paravertebral e acometimento primério de sitios na
cabeca.

NOTA 2: Esgotadas as possibilidades terapéuticas descritas no item 6, o atendimento do doente assume carater paliativo e
deve ser privilegiado o controle de sintomas e a preservacédo da qualidade de vida.

7.MONITORIZACAO DO TRATAMENTO

7.1. AVALIACAO DA RESPOSTA TERAPEUTICA

O exame fisico e os exames complementares de resultado anormal a avaliacdo inicial do doente e da extenséo da doenca
(estadiamento) devem ser repetidos para a avaliagdo da resposta terapéutica ao final do 4° ciclo (se o doente apresentar RC ao exame
fisico) e do ultimo ciclo da quimioterapia planejada (6°, se alcangada RC ao 4° ciclo, ou 8°, se ndo alcangada RC ao 4° ciclo), sendo
a resposta terapéutica assim estabelecida:
- Resposta Completa (RC) - Quando ha o desaparecimento total da(s) lesdo(Bes) previamente existente(s). Sem aparecimento de
novas lesdes.
- Resposta Parcial (RP) - Quando se observa uma reducdo de, no minimo, 50% da(s) lesdo(des) previamente existente(s). Sem
aparecimento de novas lesdes.
- Doenga Estavel (DE) - Redugdo inferior a 50% ou aumento inferior a 25%. Sem aparecimento de novas lesdes.
- Progressdo de Doenca (PD) - Aumento de 25%, ou mais, no tamanho de uma ou mais les6es, comparado a avaliagdo prévia, ou
aparecimento de uma nova leséo.

NOTA 1: Define-se como Recidiva o reaparecimento de lesdo antiga ou o aparecimento de nova leséo, ap6s o alcance de
resposta completa.

NOTA 2: A TC é o exame de imagem padrao para avaliar a resposta terapéutica, podendo ser substituida pela PET-CT, se
disponivel na avaliagéo final, ao término da quimioterapia.

7.2. CRITERIOS DE INTERRUP(;AO DO TRATAMENTO

A quimioterapia deve ser suspensa, temporaria ou definitivamente, na ocorréncia de:
- Graus de toxicidade 3 e 4, conforme os parametros mensuraveis do National Cancer Institute - NCI, de uso internacional.
- Capacidade funcional do doente, também mensurada como medida dos graus de toxicidade 3 e 4, utilizando-se os critérios
propostos pelo Eastern Cooperative Oncology Group - ECOG.
- Auséncia de resposta ap6s 0 4° ou o 8° ciclo.
- Progresséo de doenca.
- Falta de aderéncia ao tratamento.

8. ACOMPANHAMENTO POS-TRATAMENTO
O acompanhamento pos-tratamento para doentes com LDGC-B visa & identificacdo e tratamento de complicacbes do
tratamento e recidivas da doenga. Apesar de potencialmente curavel, 10% a 65% dos pacientes apresentardo recidiva da doenga, a
depender do estadio clinico e do IPI; quando a recidiva ocorre ap6s um ano do tratamento, recomenda-se a repeti¢do da bidpsia para
confirmar o tipo histopatolégico do linfoma. Apos o tratamento, deve-se atentar para o rastreamento de infertilidade, hipotiroidismo
(irradiagdo do pescoco), cérie e doenca periodontal (irradiacéo da boca e glandulas salivares), mielodisplasia e neoplasias malignas
secundarias, tais como leucemia mieloide aguda, cancer de mama, melanoma e céancer do colo uterino[6,34,35].
Inexiste evidéncia inquestionavel de que exames de imagem no paciente em remissdo completa possam melhorar a



sobrevida com o diagnéstico precoce de recaida. Além do mais, algumas alteragdes de imagem podem levar a resultado falso
positivo, passando esses exames a representarem fonte de ansiedade. Assim, exame de imagem deve ser solicitado conforme os
achados anormais ao exame fisico, na suspeita de recaida. A PET-CT ndo deve ser indicada no acompanhamento de doentes com
LBGC B tratados.

Além de vacinagdo anual para influenza e antipneumocdcica a cada cinco anos, recomenda-se:

A cada 3 meses, por dois anos e semestral no terceiro ano:

- exame fisico, atentando em especial para os linfonodos superficiais, pele, tireoide, térax e abdome; e

- hemograma e dosagem de desidrogenase latica sérica; e

- dosagem de hormdnio tireoestimulante (TSH), se houve irradiagéo do pescoco.

A cada 6 meses, no quarto e quinto ano de seguimento:

- exame fisico, atentando em especial para os linfonodos superficiais, pele, tireoide, térax e abdome; e

- hemograma e dosagem de desidrogenase latica sérica.

Anualmente, no quarto e quinto ano de seguimento:

- dosagem de hormdnio tireoestimulante (TSH), se houve irradiagdo do pescoco.

9.REGULACAQ/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Doentes com diagnostico de linfoma difuso de grandes células B devem ser atendidos em hospitais habilitados em
oncologia com porte tecnoldgico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acompanhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o estadiamento, o tratamento, 0 manejo das doses e o controle dos
efeitos adversos, eles tém toda a estrutura ambulatorial, de internacdo, de terapia intensiva, de hemoterapia, de suporte
multiprofissional e de laboratérios necessaria para o adequado atendimento e obtengdo dos resultados terapéuticos esperados.

Os procedimentos radioterapicos (Grupo 03, Subgrupo 01) e de transplantes (Grupo 05, Subgrupo 05) da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS podem ser acessados, por codigo do procedimento ou nome do procedimento e por
codigo da CID - Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salide — para a respectiva neoplasia
maligna, no SIGTAP-Sistema de Gerenciamento dessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com
versdo mensalmente disponibilizada.

Séo os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a quimioterapia de adultos com linfoma difuso de grandes células
B:

03.04.06.013-5 - Quimioterapia de linfoma ndo Hodgkin de graus de malignidade intermediério ou alto — 12 linha

03.04.06.022-4 - Quimioterapia de linfoma difuso de grandes células B — 12 linha (excludente com o procedimento
03.04.06.013-5 Quimioterapia de Linfoma ndo Hodgkin de Grau Intermediario ou Alto — 12 linha)

03.04.06.011-9 - Quimioterapia de linfoma ndo Hodgkin grau intermedidrio ou alto - 22 linha

03.04.06.012-7 - Quimioterapia de linfoma ndo Hodgkin grau intermediario ou alto - 32 linha

A regulagdo do acesso € um componente essencial da gestdo para a organizagdo da rede assistencial e garantia do
atendimento dos doentes, e muito facilita as acOes de controle e avaliagdo. A¢des de controle e avaliagdo incluem, entre outras: a
manutengdo atualizada do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salde (CNES); a autorizacdo prévia dos procedimentos; o
monitoramento da producdo dos procedimentos (por exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores apresentados
versus autorizados versus ressarcidos); a verificagdo dos percentuais das frequéncias dos procedimentos quimioterapicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que segunda maior do que terceira — sinaliza a efetividade
terapéutica) e analise dos percentuais de LDGC B entre o total de LNH de graus intermediério e alto e entre o total de todos os
procedimentos de LNH.

Acdes de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existéncia e a observancia da conduta ou protocolo adotados no
hospital; regulacdo do acesso assistencial; qualidade da autorizagdo; a conformidade da prescricédo e da dispensagédo e administracéo
dos medicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento codificado com o diagndstico (LDGC B e CD 20 positivo);
compatibilidade do procedimento codificado com o diagndstico e capacidade funcional (escala de Zubrod); a compatibilidade da
cobranga com os servigos executados; a abrangéncia e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfagdo dos doentes.

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