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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.667, DE 19 DE JUNHO DE 2012

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 1º de abril de 2011 e a Portaria MS/GM nº 537
de 29 de março de 2012, tendo em vista o disposto no Art. 13-D e no
inciso VIII do Art. 16 da Portaria nº. 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e alterada pela Portaria
n. 422, de 16 de março de 2012, e em cumprimento de decisão do
Juiz Federal da 9ª Vara da Seção Judiciária do Distrito Federal,
resolve:

Art.1º Ampliar os efeitos do registro de dados cadastrais da
marca de cigarro VELOX, da empresa CIAMÉRICA - CIGARROS
AMERICANA LTDA, CNPJ nº 94.858.693/0001-00, pelo prazo de
120 (cento e vinte) dias, contado no período de 29/11/2011 a
28/03/2012, considerando-se legitimado o exercício da atividade pelo
período de prorrogação.

Art.2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ARESTO Nº 87, DE 19 DE JUNHO DE 2012

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos em sessão
realizada na data abaixo, ACORDAM os membros da Diretoria Co-
legiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei
nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei nº 9.784 de 29
de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e no § 1º do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada do DOU de
21 de agosto de 2006, e em conformidade com a Resolução RDC nº
25, de 4 de abril de 2008, por unanimidade, negar provimento aos
recursos a seguir especificados, conforme relação anexa, mantendo os
termos da decisão recorrida.

Reunião do dia 08 de abril de 2011
AZUL LINAS AÉREAS BRASILEIRAS S/A
25764.289192/2009-25 - AIS:502737/09-3 (AIS:002/09) CV-

PA F / A L
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 (Doze mil

reais)
VRG LINHAS AÉREAS S/A
25766.564451/2008-13 - AIS:734075/08-3 (001/07) CV-

PA F / R R
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais )

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente

Substituto

RETIFICAÇÃO

No Diário Oficial da União n° 117, de 19 de junho de 2012,
Seção 1 e pág. 49,

Onde se lê:
"RESOLUÇÃO - RDC N° 35, DE 15 DE JANEIRO DE

2012"
Leia-se:
"RESOLUÇÃO - RDC N° 35, DE 15 DE JUNHO DE

2012"

GERÊNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

DESPACHO DO GERENTE-GERAL
Em 18 de junho 2012

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados da Agência Nacional de Vigilância Sanitária-
ANVISA, no uso de suas atribuições legais conferidas pelo art. 42,
inciso XII, da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006, alterada pela
Portaria n.º 783, de 13 de julho de 2009, vem tornar públicas as
Decisões Administrativas referentes aos processos administrativo-sa-
nitários abaixo relacionados:

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL.
25752.608280/2008-92 - AIS:784656/08-8 (034/08) CV-

PA F / R J
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais )
ASSOCIAÇÃO DOS SERVIDORES DA INFRAERO NO

ESTADO DE MINAS GERAIS
25761.005028/2007-37 - AIS:137793/07-1 -(23A\ 07) CV-

PA F / M G
Penalidade de Multa no valor de R$ 6.000,00 ( Seis mil reais

)
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA.
25759.613334/2007-91 - AIS:764502/07-3 ( 1021/07) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais )
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A.
25759.803997/2008-58 - AIS:070089/08-4 (838/08) CV-

PAF/SP, apensos
25759.806020/2008-52 -AIS:461214/08-1 (871/08) CV-

PA F / S P

25759.841343/2008-61 -AIS:094093/08-3 (902/08) CV-
PA F / S P

25759.841377/2008-22 -AIS:094143/08-3 (903/08) CV-
PA F / S P

25759.841410/2008-32 -AIS:094184/08-1 (904/08/) CV-
PA F / S P

Penalidade de Multa no valor de R$ 84.000,00 ( Oitenta e
quatro mil reais )

COMPANHIA DOCAS DO RIO DE JANEIRO
25752.496010/2009-80 - AIS:643282/09-4 (083/09) CV-

PA F / R J
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais
FOURSHIPS AGÊNCIA MARÍTIMA LTDA.
25767.218669/2009-19 - AIS:281569/09-9 (175/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 2.000,00 ( Dois mil

reais )
GALVÃO E GALVÃO LTDA ME
25764.352217/2011-70 - AIS:490446/11-0 CVPAF/AL
Penalidade de Multa no valor de R$ 9.000,00 ( Nove mil

reais )
GIVAUDAN DO BRASIL LTDA
25759.744734/2009-71 - AIS:910337/09-6 (110/09)CV-

PA F / S P
Penalidadede Multa no valor de R$ 6.000,00(Seis mil reais

)
LABORATORIOS PFIZER LTDA.
25759.730161/2008-19 - AIS:937446/08-9 (375/08) CV-

PAF/SP, apensos
25759.730259/2008-62 -AIS:937562/08-7 (376/08) CV-

PA F / S P
25759.730326/2008-34 -AIS:937636/08-4 (377/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 36.000,00 ( Trinta e seis

mil reais )
LARIMAX REPRESENTAÇÕES E LOGÍSTICA LTDA.
25752.305745/2007-75 - AIS:394207/07-4 (004/07) CV-

PAF/RJ, apensos
25752.148292/2007-73 - AIS:188235/07-0 (009/07) CV-

PA F / R J
25752.320762/2007-32- AIS:414134/07-2 (010/07) CV-

PA F / R J
Penalidade de Multa no valor de R$ 27.000,00 ( Vinte e sete

mil reais )
PHARMA NOSTRA COMERCIAL LTDA
25759.474153/2008-13 - AIS:622504/08-7 (495/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais )
RA CATERING LTDA.
25761.409869/2009-61 - AIS:529820/09-2 (013/09) CV-

PA F / M G
Penalidade de Multa no valor de R$ 2.000,00 ( Dois mil

reais )
RIPASA COMERCIO E REPRESENTAÇÃO DE ALIMEN-

TOS LTDA.
25758.402181/2009-60 - AIS:519887/09-9 ( 018/09) CV-

PA F / A M
Penalidade de Multa no valor de R$ 5.000,00 ( Cinco mil

reais )
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA.
25759.565724/2008-28 - AIS:735532/08-7 (587/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 6.000,00 ( Seis mil reais

)
SIGMA ALDRICH BRASIL LTDA.
25759.370879/2008-88 - AIS:473440/08-8 (412/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 6.000,00 ( Seis mil reais

)
TEVA FARMACÊUTICA LTDA.
25759.509463/2008-66 - AIS:666212/08-9 (507/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 6.000,00 ( Seis mil reais

)
TRIENA MARÍTIMA LTDA.
25767.181121/2009-26 - AIS:235144/09-7 (077/08) CV-

PA F / S P
Penalidade de Multa no valor de R$ 8.000,00 ( Oito mil reais

)
VIT SERVIÇOS AUXILIARES DE TRANSPORTES AÉ-

REOS.
25750.037853/2009-96 - AIS:046483/09-0 (001/09) CV-

PA F / R N
Penalidade de Multa no valor de R$ 12.000,00 ( Doze mil

reais )
WEITNAUER BRASIL IMPORTADORA E EXPORTADO-

RA DE PERFUMES E COSMÉTICOS LTDA
(SIGMA DO BRASIL EXPORTADORA LTDA)
25743.734768/2009-64 - AIS:906960/09-7 (007/09) CV-

PA F / P R
Penalidade de Advertência.

PAULO BIANCARDI COURY

SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

CONSULTA PÚBLICA No- 6, DE 15 DE JUNHO DE 2012

O Secretário de Atenção à Saúde no uso de suas atribuições,
torna pública, nos termos do art. 34, inciso II, c/c art. 59 do Decreto
nº 4.176, de 28 de março de 2002, minuta de Portaria que aprova, na
forma do Anexo, as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas -Ade-
nocarcinoma de Estômago.

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: www.saude.gov.br/sas. A relevância da
matéria recomenda a sua ampla divulgação, a fim de que todos
possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

As contribuições deverão estar fundamentadas em estudos
clínicos de fase III realizados no Brasil ou no Exterior e meta-análises
de ensaios clínicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o seguinte
endereço eletrônico ddt-onco-consulta@saude.gov.br, especificando-
se o número da Consulta Pública e o nome das Diretrizes no título da
mensagem. Os arquivos dos textos das fontes bibliográficas devem
também enviados como anexos.

O Departamento de Atenção Especializada, da Secretaria de
Atenção à Saúde, do Ministério da Saúde (DAE/SAS/MS) avaliará as
proposições recebidas, elaborando a versão final consolidada das Di-
retrizes ora apresentadas.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicação desta Consulta Pública, para que sejam enviadas con-
tribuições, devidamente fundamentadas, relativas às citadas Diretri-
zes, para sua posterior aprovação, publicação e entrada em vigor em
todo o território nacional.

Fica também estabelecido que, durante o período da consulta
pública, e até que seja publicada a versão final consolidada, as Se-
cretarias de Saúde dos estados, do Distrito Federal e dos municípios
deverão utilizar as Diretrizes ora submetidas à consulta na regulação
dos procedimentos nelas previstos.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PORTARIA Nº xx, de xx de xxxxxxxxx de xxxx.
O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribui-

ções,
Considerando a necessidade de se estabelecerem parâmetros

sobreo câncer de estômago no Brasil e de diretrizes nacionais para
diagnóstico, tratamento e acompanhamento dos indivíduos com esta
doença;

Considerando que as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas
(DDT) são resultado de consenso técnico-científico e são formulados
dentro de rigorosos parâmetros de qualidade e precisão de indica-
ção;

Considerando as sugestões dadas à Consulta Pública
SAS/MS no6, de 15 de junho de 2012; e

Considerando a avaliação do Departamento de Atenção Es-
pecializada - DAE/SAS, resolve:

Art. 1º Ficam aprovadsa, na forma do Anexo desta Portaria,
as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas - Adenocarcinoma de Es-
tômago.

§ 1ºAs Diretrizes objeto deste Artigo, que contêm o conceito
geral do adenocarcinoma de estômago, critérios de diagnóstico, tra-
tamento e mecanismos de regulação, controle e avaliação, são de
caráter nacional e devem ser utilizadas pelas Secretarias de Saúde dos
Estados e dos Municípios na regulação do acesso assistencial, au-
torização, registro e ressarcimento dos procedimentos corresponden-
tes.

§ 2ºÉ obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu-
responsável legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizado para o
tratamento do adenocarcinoma de estômago.

§ 3º- Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competência e pactuações, deverão estruturar a rede assistencial,
definir os serviços referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos indivíduos com a doença em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

DIRETRIZES DIAGNÓSTICAS E TERAPÊUTICAS
ADENOCARCINOMA DE ESTÔMAGO
1. METODOLOGIA DE BUSCAE AVALIAÇÃO DA LI-

T E R AT U R A
Foi realizada busca de artigos nas bases de dados do Me-

dline/Pubmed, Embase e Cochrane para opções terapêuticas do ade-
nocarcinoma de estômago.

No Medline/Pubmed, a busca foi realizada no dia 26/05/2011
e utilizada a seguinte estratégia: termos "StomachNeoplasms/diet the-
rapy"[Mesh] OR "StomachNeoplasms/drugtherapy"[Mesh] OR "Sto-
machNeoplasms/radiotherapy"[Mesh] OR "StomachNeoplasms/surge-
ry"[Mesh] OR "StomachNeoplasms/therapy"[Mesh]; limites "meta-
análises", "humanos", "inglês"; resultado: 88 estudos. Os mesmos
termos foram utilizados para estudos clínicos de fase III e ensaios
clínicos randomizados em adultos em língua inglesa, resultando em
664 estudos.
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No Embase, a busca foi realizada no dia 26/05/2011 e uti-
lizada a seguinte estratégia: termos'stomach tumor'/exp OR 'stoma-
chcancer'/exp AND 'therapy'/exp; limites: "meta-análises", "huma-
nos", "inglês"; resultado: 179 estudos. Os mesmos termos foram uti-
lizados para ensaios clínicos randomizados em humanos, língua in-
glesa, resultando em 567 estudos, sendo 61 estudos de fase III.

Na biblioteca Cochrane, a busca foi realizada no dia
26/05/2011, utilizando-se a expressão "stomachcancer" e foram lo-
calizadas sete revisões sistemáticas sobre o assunto.

Foi elaborada uma ficha de coleta de informações dos ar-
tigos. A coleta se iniciou pelas revisões sistemáticas com meta-análise
mais recentes e de tantas anteriores mais antigas quanto necessária
para incluir os ensaios clínicos randomizados disponíveis. No caso de
não haver revisão sistemática com meta-análise, coletaram-se dados
de revisões narrativas e dos ensaios clínicos originais.

Foram excluídos, depois da leitura dos textos completos, 22
artigos ou por serem revisões não sistemáticas de tópicos que tinham
revisão sistemática ou porque eram opiniões de autores e cartas ao
e d i t o r.

Os artigos foram organizados nos seguintes grupos: Cirurgia
laparoscópica, cirurgia para doença avançada, esplenectomia, recons-
trução cirúrgica, conduta pós-operatória, quimioterapia adjuvante,
quimioterapia neoadjuvante (prévia), quimioterapia intraperitoneal,
radioterapia e tratamento da doença avançada.

Para os demais tópicos, como diagnóstico, que não tem es-
tudos de intervenção, foi feito uma revisão simples norteada por
diretrizes que citaram sua metodologia.

2. INTRODUÇÃO
No Brasil, o câncer de estômago, excetuando-se o câncer de

pele (não melanótico), é o quarto mais frequente entre os homens e
sexto mais frequente entre as mulheres, segundo as estimativas do
INCA para 2012 (1). Em ambos os sexos, a incidência aumenta a
partir de 35-40 anos e aumenta em intensidades diferentes.

Este tumor vem diminuindo sua incidência, mas permanece
com uma mortalidade alta. Apesar das diferenças de incidência e dos
programas de detecção precoce diferentes entre o oriente e o ocidente,
a sobrevida em cinco anos é em torno de 30% nos países desen-
volvidos e 20% nos países em desenvolvimento (2).

Estima-se que o estado brasileiro que tem a maior incidência
é o Paraná. Além disso, o registro de câncer de base populacional
publicado em 2010 mostrou que a cidade que registrou a maior
incidência ajustada por idade entre os homens foi São Paulo
(24,97/100.000 hab.) e Goiânia entre as mulheres (11,32/100.000
hab.) - taxas ajustadas pela população mundial. Dados consolidados
de mortalidade mostraram taxas que variam de 19,57 mortes por
câncer gástrico por 100.000 homens no Amapá a 9,02 por 100.000
mulheres em Roraima. Independentemente da região do país, homens,
idosos e indivíduos de classes sociais mais baixas são os mais fre-
quentemente afetados (3).

Apesar de ser a etiologia desconhecida, há fatores here-
ditários e não hereditários claramente associados ao aparecimento e
desenvolvimento do câncer gástrico. Os fatores de risco conhecidos
são de origem 1) infecciosa como a infecção gástrica pelo Heli-
cobacter pylori; 2) características demográficas como idade avançada
e sexo masculino; 3)hábitos de vida como dieta pobre em produtos de
origem vegetal, dieta rica em sal, consumo de alimentos conservados
de determinadas formas , como defumação ou conserva, e exposição
a drogas, como o tabagismo; 4) associação com doenças, como a
gastrite atrófica crônica, a metaplasia intestinal da mucosa gástrica, a
anemia perniciosa, o pólipo adenomatoso do estômago, a gastrite
hipertrófica gigante e 5) história pessoal ou familiar de algumas
condições hereditárias, como o próprio câncer gástrico e a polipose
adenomatosa familiar(3-5).

O tipo histológico mais comum (mais de 90% dos casos) é o
adenocarcinoma e a presente recomendação se restringirá a este tu-
mor, sendo o termo câncer gástrico utilizado como seu sinônimo.
Linfomas gástricos, sarcomas e tumores de outras histologias têm
potenciais evolutivos e tratamentos diferentes (4).

O câncer gástrico tem seu prognóstico e tratamento definidos
pela localização e estadiamento do tumor e número de linfonodos
ressecados e acometidos. Ele pode se apresentar difusamente ou se
localizar na sua porção proximal envolvendo ou não a junção esô-
fago-gástrica, ou na sua porção mais distal, junto ao piloro. Em
diversas séries pode-se evidenciar que mais de 50% dos pacientes
com câncer inicial da sua porção distal podem ser curados quando
totalmente ressecados enquanto cânceres proximais podem ser cu-
rados em menos de 20 % das vezes, mesmo que iniciais (6-8).

3. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL
DE DOENÇAS E PROBLEMAS RELACIONADOS À SAÚDE
(CID-10)

C16.0 Neoplasia maligna da cárdia (Esôfago e estômago,
Junção cárdio-esofágica, gastro-esofágica, Orifício do cárdia)

C16.1 Neoplasia maligna do fundo do estômago
C16.2 Neoplasia maligna do corpo do estômago
C16.3 Neoplasia maligna do antro pilórico (Antro gástrico)
C16.4 Neoplasia maligna do piloro (Canal pilórico, Pré-pi-

loro)
C16.5 Neoplasia maligna da pequena curvatura do estômago,

não especificada (Pequena curvatura do estômago, não classificável
em C16.1-C16.4)

C16.6 Neoplasia maligna da grande curvatura do estômago,
não especificada (Grande curvatura do estômago, não classificável em
C16.0-C16.4)

C16.8 Neoplasia maligna do estômago com lesão invasiva
(quando não se pode definir a localização inicial)

C16.9 Neoplasia maligna do estômago, não especificado
(Câncer gástrico SOE)

4. DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO
4.1 DIAGNÓSTICO CLÍNICO E CIRÚRGICO
O diagnóstico do câncer gástrico é feito geralmente a partir

de uma queixa clínica relacionada a sintomas do trato digestivo alto
(plenitude gástrica, sangramento digestivo alto ou baixo, náusea e
vômito) ou a sintomas constitucionais (perda de peso, anorexia e
astenia). A anamnese e o exame físico nortearão a investigação diag-
nóstica subsequente. É importante observar que o diagnóstico clínico
do câncer gástrico é difícil, porque não há sintomas patognomônicos
e, além disto, pode cursar assintomático inclusive na sua fase mais
avançada, já com metástases (9).

Quando da suspeita deste diagnóstico, o paciente deve ser
submetido a uma endoscopia digestiva alta, que tem por objetivo
biopsiar lesões suspeitas, definir localização primária (cárdia com
especial atenção a junção esôfago-gástrica, fundo, corpo, antro e
piloro) e o grau de disseminação no órgão. Mesmo que uma lesão
caracteristicamente neoplásica não seja encontrada, biópsias de al-
terações inespecíficas e de amostras aleatórias devem ser feitas (9).

4.2 DIAGNÓSTICO POR IMAGEM
Uma tomografia computadorizada de abdômen total e tórax

com contraste oral e venoso deve ser realizada para definir o es-
tadiamento e planejar o tratamento, já que comumente esta doença se
apresenta em estágios avançados e o tratamento é definido pela sua
extensão na apresentação. Ressonância magnética deve ser solicitada
caso seu resultado possa mudar a conduta terapêutica inicial. A ultra-
sonografia endoscópica é um método auxiliar na avaliação da ex-
tensão locorregional da doença e a utilização de laparoscopia para
definição de metástases abdominais a distância é utilizada por alguns
centros (10-12).

4.3 DIAGNÓSTICO LABORATORIAL
Exames laboratoriais são realizados para avaliar as condições

clínicas do paciente. Marcadores tumorais como o CA 72-4, CA 19-
9 ou CEA podem estar associados a doença mais extensa e pior
prognóstico. A utilização sistemática na avaliação pré-operatória, res-
posta ao tratamento ou seguimento ainda não foi avaliada em estudos
de fase III, e a sua acurácia é variável nos estudos diagnósticos
publicados, limitando a sua utilidade na prática clínica (13).

4.4 ESTADIAMENTO
O estadiamento do câncer gástrico mais aceito é o adotado

no Manual para Estadiamento do Câncer, da AJCC, e a classificação
TNM traduzida pelo INCA/Ministério da Saúde (14,15), que se re-
sume a seguir:

RESUMO DA CLASSIFICAÇÃO CLÍNICA TNM
Ti s Tumor in situ N0 Sem invasão
T1 Lâmina própria, submucosa. N1 1 a 6 linfonodos
T2 Muscular própria, subserosa. N2 7 a 15 linfonodos
T2a Muscular própria. N3 Mais de 15 linfonodos
T2b Subserosa
T3 Penetra a serosa. M0 Sem metást. à distância.
T4 Estruturas adjacentes M1 Metástase à distância

GRUPAMENTO POR ESTÁDIOS CLÍNICOS (EC)
EC 0 Ti s N0 M0
EC IA T1 N0 M0
EC IB T1 N1 M0

T2a/b N0 M0
EC II T1 N2 M0

T2a/b N1 M0
T3 N0 M0

EC IIIA T2a/b N2 M0
T3 N1 M0
T4 N0 M0

EC IIIB T3 N2 M0
EC IV T4 N1, N2, N3 M0

T1, T2, T3 N3 M0
Qualquer T Qualquer N M1

5. OPÇÕES TERAPÊUTICAS
O prognóstico do câncer de estômago varia intensamente

com o estadiamento e é desfavorável já nos seus estágios iniciais com
acometimento linfonodal- com exceção do câncer inicial (EC 0), que,
com co tratamento cirúrgico, pode atingir até 90% de cura em 5 anos
(16).Por isso, o tratamento do câncer de estômago é multidisciplinar
e envolve cirurgia, quimioterapia e radioterapia, na tentativa de mo-
dificar a história natural desta doença. O momento que cada uma
destas opções terapêuticas será instituída, combinadas ou não, e a
sequência dos tratamentos é alvo de estudos há décadas. Variações de
técnicas cirúrgicas e radioterápicas, agentes quimioterápicos e com-
binações destes agentes e características populacionais tornam difícil
a comparação entre os resultados dos estudos. O tratamento mais
efetivo ainda não foi estabelecido e a decisão de como tratar dentro
destas opções deve ser definido levando-se em consideração a ex-
periência e recursos da instituição ou a preferência do paciente e do
seu médico (17).

5.1CIRURGIA
O câncer de estômago deve ter um tratamento cirúrgico sem-

pre que este for exequível. A extensão da ressecção e da linfa-
denectomia e o momento da cirurgia em relação a outros tratamentos
oncológicos devem ser definidos de acordo com a localização do
tumor, estadiamento, condições clínicas do paciente e experiência da
equipe assistencial. A gastrectomia videolaparoscópica para tumores
iniciais (que envolvem a mucosa ou submucosa, independente do
comprometimento linfonodal) é factível, porém revisões sistemáticas
com meta-análise demonstraram controvérsias nos ensaios clínicos
randomizados que testaram a efetividade desta conduta e concluíram
que, apesar dos seus potenciais benefícios potenciais, mais estudos
metodologicamente adequados, com amostras maiores e inclusão das
diversas variáveis que afetam os desfechos devem ser realizados, a
fim de definir esta técnica como padrão(18-20).

A literatura disponível em relação à efetividade e segurança
da técnica de linfadenectomia (mais extensa - D2 ou mais versus
limitada - D1) é inconclusiva. Não há evidência de benefício na
sobrevida global com a linfadenectomia mais extensa, mas o grupo
que mais se beneficia em análises de subgrupo são os de risco in-
termediário (EC II e III). Porém, as revisões sistemáticas que che-
garam a esta conclusão concordam que há heterogeneidade nos es-
tudos que demonstraram este benefício. O acréscimo de pancrea-
tectomia distal e esplenenectomia complementar, pequeno número de
casos por cirurgião/ano e falta de treinamento específico parecem
estar associados a aumento de mortalidade. Assim, a recomendação
quanto à técnica deve se basear na experiência do especialista de
definir o paciente que mais se beneficiará bem como de suaprórpia
habilidade como cirurgião (21-25).

No entanto, o número de linfonodos ressecados tem relação
linear com a sobrevida do paciente. Os estudos que demonstram este
efeito sugerem que este é um fator independente do estadiamento
(para cada estágio, quanto mais linfonodos dissecados, melhor o prog-
nóstico) e do acometimento linfonodal. Qualquer linfonodo a mais
ressecado tem efeito inclusive para números tão elevados quanto 40
gânglios ressecados. Um ponto de corte ideal não foi definido, porém
pelo menos 10 linfonodos deveriam ser ressecados(26-29).

As recomendações a seguir são apresentadas por estágio e
localização do tumor no estômago (4):

- EC 0 (tumor in situ, N0M0): gastrectomia com linfade-
nectomia tem intuito curativo. Tumores neste estagio são mais fre-
quentemente diagnosticados em populações que, por causa de sua alta
incidência, tem programas sistemáticos de rastreamento como no Ja-
pão.

- EC IA (T1N0M) e IB (T1N1M0, T2a ou T2bN0M0):
gastrectomia total ou subtotal com linfadenectomia é a terapia de
escolha.

- EC II (T1N2M0, T2a ou T2bN1M0, T3N0M0), EC IIIA
(T2a ou T2bN2M0, T3N1M0, T4N0M0) e EC IIIB (T3N2M0)

1.Gastrectomia subtotal distal, se a lesão não compromete
fundo gástrico ou junção esôfago-gástrica, associada à linfadenec-
tomia;

2.Gastrectomia total, se a lesão envolve a cárdia ou o corpo
difusamente, associada à linfadenectomia.

A maioria dos pacientes com ressecção completa do tumor
gástrico tem alto risco de recidiva, quando o comprometimento do
tumor vai além da parede (T3 ou T4) ou tem acometimento lin-
fonodal (qualquer N). Mesmo com ressecções amplas, o risco de
recidiva locorregional e sistêmica permanece alto. Por isso, trata-
mento pré-operatório (prévio ou neoadjuvante), perioperatório ou ad-
juvante demonstram benefício no controle local e sobrevida livre de
doença.

- EC IV (T4 N1-3 M0 ou T1-3 N3 M0): pacientes com EC
IV sem metástases à distância podem ser tratados semelhantemente a
pacientes com EC III que inclui ampla ressecção do tumor e lin-
fadenectomia radical, com tratamento combinado de quimioterapia e
radioterapia prévias (pré-operatório ou neoadjuvante), perioperatório
ou adjuvante.

- EC IV com M1: a quimioterapia demonstrou melhor so-
brevida em pacientes com metástases à distância, quando comparado
com tratamento de suporte exclusivo. A cirurgia neste caso tem como
objetivo o controle de sintomas como dor, sangramento e obstru-
ção.

5.2 RADIOTERAPIA
A radioterapia pode ser utilizada em combinação com qui-

mioterapia, antes ou depois da cirurgia. Sua inclusão no tratamento
foi avaliada em pelo menos duas revisões sistemáticas que incluíram
exclusivamente câncer gástrico e demonstraram impacto positivo na
sobrevida, quando comparados com cirurgia exclusiva (30,31). Es-
tudos comparando o efeito isolado da radioterapia não estão dis-
poníveis.

5.3 QUIMIOTERAPIA
A associação da quimioterapia e radioterapia (quimiorradio-

terapia) adjuvante pode ser considerada em tumores a partir do es-
tágio clínico IB (T1N1 ou T2N0). O ensaio clínico randomizado que
demonstrou ganho de sobrevida global (36 vs 27 meses para o grupo
tratado com adjuvânciavs cirurgia exclusiva) tinha apenas 31% de
pacientes com tumores T1 e T2 e 16% de pacientes sem envol-
vimento linfonodal (N0), o que limita a aplicação destes resultados
para o grupo de menor risco de recidiva (32).

Uma revisão sistemática com meta-análise de dados indi-
viduais de 3.838 pacientes, arrolados antes de 2004 em 17 ensaios
clínicos randomizados, demonstrou benefício com quimioterapia ad-
juvante exclusiva baseada em fluorouracila, após cirurgia com intuito
curativo em pacientes de estágios de I a IV (18% de redução de risco
global de morte com qualquer esquema de quimioterapia versus ci-
rurgia isolada). Apesar de nenhum dos estudos ser cegos e a ran-
domização não ser centralizada, em pelo menos três dos ensaios, a
análise de sensibilidade demonstrou consistência nos diversos sub-
grupos analisados (33). Esta conclusão já havia sido relatada em
diversas outras revisões sistemáticas com meta-análises, porém de-
vido à heterogeneidade e à qualidade metodológica dos estudos, prin-
cipalmente quanto ao cegamento e randomização, todos sugeriram
que novos ensaios clínicos bem desenhados deveriam ser feitos para
definir a adjuvância exclusiva com quimioterapia como uma alter-
nativa padrão, inclusive para estágios iniciais (34-38). Nenhum es-
quema exclusivo de quimioterapia foi definido como mais benéfico.
A tolerabilidade deve ser avaliada de acordo com o estado geral do
paciente e a maioria dos esquemas envolve fluorouracila e seus si-
milares.

A quimioterapia perioperatória, com esquema que inclui
epirrubicina, cisplatina e fluorouracila infusional (ECF), demonstrou
benefício em sobrevida livre de doença e sobrevida global (39) em
pacientes de diversos graus de comprometimento. Este esquema deve
ser oferecido para pacientes cuja avaliação indica que irão tolerar os
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efeitos colaterais do esquema com três fármacos e a cirurgia de
ressecção. Nas análises de subgrupo, todos os grupos se beneficiaram.
Este é um estudo único que vem sendo reproduzido em outros es-
tudos associados a outras formas de tratamento.

A quimioterapia exclusiva prévia à cirurgia não demonstrou
efeito significativamente benéfico em revisão da Cochrane de 2007 e
não deve ser utilizada (40).

Para pacientes com doença avançada, a quimioterapia pa-
liativa demonstrou ser melhor do que medidas de suporte exclusivas
em pelo menos duas revisões sistemáticas, com impacto benéfico
sobre sobrevida e qualidade de vida (41,42). Havendo resposta clínica
inicial, o tratamento deve ser suspenso e modificado caso o paciente
apresente progressão da doença ou intolerância ao tratamento.

Inexiste benefício demonstrado de tratamento de manuten-
ção, apesar da alta taxa de recidiva nos casos de doença avançada. No
caso de recidiva, a quimioterapia com medicamentos não utilizados
na primeira linha em monoterapia ou em combinação para pacientes
com bom perfomance status é indicada, apesar de nenhum estudo de
fase III ter sido procedido com este grupo de pacientes separados de
pacientes com doença avançada já ao diagnóstico (43).

Pelo menos um ensaio clínico randomizado demonstrou be-
neficio em sobrevida global com o uso de Trastuzumabe em tumores
do estômago avançados que superexpressam o receptor HER2 (ganho
absoluto de 2,7 meses de sobrevida). Porém, este resultado deve ser
reproduzido em estudos futuros para esta terapia ser avaliada quanto
à sua incorporação como de rotina (44).

Quimioterapia e radioterapia prévias em estágios iniciais e
estão sendo avaliados em ensaios clínicos randomizados, assim como
a quimioradioterapia perioperatória está sendo avaliada em contexto
semelhante da quimioterapia perioperatória.

6. MONITORIZAÇÃO DO TRATAMENTO
Inexistem estudos de fase III definindo o impacto sobre a

sobrevida ou qualidade de vida na monitorização pós- tratamento do
câncer gástrico. A critériomédico, consultas regulares e exames com-
plementares sãoinstituídos, e o seguimento do paciente com câncer
gástrico segue recomendações baseadas na opinião de especialistas.

6.1 AVALIAÇÃO DA RESPOSTA TERAPÊUTICA
A avaliação da resposta terapêutica nos casos não ressecados

deve ser feita por endoscopia digestiva alta. No caso de tratamento
pré-operatório (prévio ou neoadjuvante) ou perioperatório a avaliação
da resposta ao tratamento é feita por exame anátomo-patológico da
peça cirúrgica.

O paciente deve ser seguido clinicamente e, de acordo com
os sintomas apresentados, solicitados exames de três a seis meses no
primeiro e segundo ano e após a cada 6 a 12 meses por um período
longo, visto que recidivas tardias podem ocorrer.

6.2 CRITÉRIOS DE INTERRUPÇÃO DO TRATAMENTO
A radioterapia ou a quimioterapia têm duração específica e

devem ser interrompidas no caso de sinais clínicos, de imagem ou
laboratoriais de progressão da doença ou na presença de efeitos co-
laterais que comprometam a efetividade do tratamento. Neste último
caso, o tratamento alternativo menos tóxico deve ser o proposto(43),
se indicado.

7. ACOMPANHAMENTO PÓS TRATAMENTO
Inexistem evidências que exames de laboratório ou imagem,

inclusive endoscopia devam ser feitos regularmente para diagnóstico
precoce de recidiva. Avaliação clínica regular e investigação de sinais
ou sintomas devem ser oferecidos para todos os pacientes diagnos-
ticados e tratados para câncer gástrico os quais tratamento seria ofe-
recido caso tivessem uma recidiva (45,46).

8. REGULAÇÃO/CONTROLE/AVALIAÇÃO PELO GES-
TO R

Doentes com diagnóstico de câncer de estômago devem ser
atendidos em hospitais habilitados em oncologia e com porte tec-
nológico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar o seu acom-
panhamento.

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
estadiamento, o tratamento e o controle dos efeitos adversos das
diversas modalidades terapêuticas, eles têm toda a estrutura ambu-
latorial, de internação, de terapia intensiva, de hemoterapia, de su-
porte multiprofissional e de laboratórios necessária para o adequado
atendimento e obtenção dos resultados terapêuticos esperados.

A regulação do acesso é um componente essencial da gestão
para a organização da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as ações de controle e avaliação. Estas
incluem, entre outras: a manutenção atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Saúde (CNES); a autorização prévia dos
procedimentos; o monitoramento da produção dos procedimentos (por
exemplo, freqüência apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos); a verificação dos per-
centuais das frequências dos procedimentos quimioterápicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que
segunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade terapêutica),
entre outras. Ações de auditoria devem verificar in loco, por exemplo,
a existência e a observância da conduta ou protocolo adotados no
hospital; regulação do acesso assistencial; qualidade da autorização; a
conformidade da prescrição e da dispensação e administração dos
medicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento co-
dificado com o diagnóstico e capacidade funcional (escala de Zu-
brod); a compatibilidade da cobrança com os serviços executados; a
abrangência e a integralidade assistenciais; e o grau de satisfação dos
doentes.

Exceto pelo Mesilato de Imatinibe para a quimioterapia do
Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da Leucemia Mieloide
Crônica e leucemia aguda cromossoma Philadelphia positivo, o Mi-
nistério da Saúde e as Secretarias de Saúde não padronizam nem
fornecem medicamentos antineoplásicos diretamente aos hospitais ou
aos usuários do SUS. Os procedimentos quimioterápicos da tabela do
SUSnão fazem referência a qualquer medicamento e são aplicáveis às
situações clínicas específicas para as quais terapias antineoplásicas

medicamentosas são indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia são os responsáveis pelo forne-
cimento de medicamentos oncológicos que eles, livremente, padro-
nizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar con-
forme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em
que um hospital é habilitado para prestar assistência oncológica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do(s) medicamento(s) an-
tineoplásico(s) é desse hospital, seja ele público ou privado, com ou
sem fins lucrativos.

São os seguintes os procedimentos da tabela do SUS para a
quimioterapia do adenocarcinoma de estômago:

QUIMIOTERAPIA PALIATIVA - ADULTO
03.04.02.004-4 - Quimioterapia o Adenocarcinoma de Es-

tômago avançado (doença metastática ou recidivada)
QUIMIOTERAPIA PRÉVIA (NEOADJUVANTE / CITOR-

REDUTORA) - ADULTO
03.04.04.017-7 - Quimioterapia pré-operatória do Adenocar-

cinoma de Estômago em estádio de II até IV sem metástase (M0)
QUIMIOTERAPIA ADJUVANTE (PROFILÁTICA) -

A D U LTO
03.04.05.025-3 - Quimioterapia pós-operatória do Adenocar-

cinoma de Estômago em estádio de IB até IV sem metástase (M0)
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