
   

NÚCLEO DE APOIO TÉCNICO AO JUDICIÁRIO – NatJus  

NOTA TÉCNICA  

RADIOABLAÇÃO DE METÁSTASES HEPÁTICAS / NEOPLASIA DE CÓLON 

METASTÁTICA   

 

PROCESSO: 0707306-90.2022.8.07.0016 

Órgão Julgador Colegiado: Primeira Turma Recursal 

 

1. PACIENTE:  

1.1. Nome:  

O.P.S. 

1.2. Data de nascimento:  

11/02/1952 

1.3. Sexo:  

Masculino 

1.4. Diagnóstico:  

Adenocarcinoma de cólon metastático para o fígado (CID10: C18) 



Neoplasia maligna secundária do fígado (CID10: C78.7) 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:  

Exames de tomografia, PET CT, laudo de histopatológico de biópsia 

1.6. Resumo da história clínica:  

Consoante relatório médico pré-operatório, subscrito pelo Dr. Lúcio Lucas 

Pereira (CRM-DF 11033), especialista em cirurgia do aparelho digestivo 

(ID36123724), o demandante foi submetido a ressecção cirúrgica de 

tumoração do cólon, seguida de quimioterapia. Informa que exames de 

seguimento mostraram recidiva tumoral hepática e 

retroperitoneal/peritoneal. Diante do quadro, indica ressecção cirúrgica de 

uma lesão hepática e uma em retroperitônio e tratamento por 

radiofrequência/termoablação de outras duas lesões hepáticas, mais 

profundas. Não consta no relatório médico justificativa para o método 

terapêutico indicado ou outras informações sobre o quadro clínico do 

paciente.  

Após análise dos exames complementares, laudos e demais documentos 

médicos anexados, o NATJUS pode concluir sobre o quadro clínico do 

paciente:  

O.P.S. foi diagnosticado com câncer colorretal em 11/2019, após exame de 

colonoscopia, o qual evidenciou lesão tumoral em região de ceco. Realizou 

tomografia e PET CT, que evidenciaram grande lesão expansiva primária no 

ceco com acometimento de linfonodos regionais. Foi submetido à cirurgia 

de ressecção do tumor em 12/2019.  



Após a cirurgia, foi submetido a sessões de quimioterapia em 2020 e 2021, 

quando, em um dos exames de acompanhamento, restou evidenciada 

progressão da doença para o fígado e peritônio.  

Exame de ressonância magnética do abdome, datado de 26/05/2021, 

mostra a presença de 03 (três) nódulos hepáticos hipovasculares suspeitos 

para implantes secundários, localizados nos segmentos VIII (medindo 

19mm), VII (12 mm) e VI (15 mm). Há ainda um nódulo peritoneal 

subdiafragmático a direita medindo 16x17mm também suspeito para 

implante secundário (metástase). Após esse exame, foi indicada a 

ressecção cirúrgica de 01 lesão hepática, 01 lesão em 

peritônio/retroperitônio e tratamento por radiofrequência de 02 lesões 

hepáticas mais profundas no parênquima do fígado, conforme relatório 

médico supramencionado.  

A operadora de saúde, à qual o demandante é vinculado, autorizou a 

realização dos procedimentos solicitados pelo médico assistente, com 

exceção do procedimento de radiofrequência das duas lesões hepáticas – 

radioablação / termoablação. A negativa por parte da operadora se deu 

pelo fato de que o procedimento em questão está previsto em Diretriz de 

Utilização (DUT), constante do Rol de procedimentos e Eventos em Saúde, 

atualizado pela Resolução Normativa número 465/2021 da Agência 

Nacional de Saúde Suplementar (ANS).  A autorização do referido 

procedimento é condicionada ao preenchimento do critério exigido no 

protocolo estabelecido, aqui transcrito:  

“Ablação por radiofrequência / crioablação do câncer primário hepático por 

laparotomia; ablação por radiofrequência / crioablação do câncer primário 

hepático por videolaparoscopia; ablação por radiofrequência / crioablação 



do câncer primário hepático guiada por ultrassonografia ou tomografia 

computadorizada:  

1 - cobertura obrigatória para pacientes Child A ou B com carcinoma 

hepático primário quando a doença for restrita ao fígado e as lesões forem 

menores que 4 cm. “ 

Diante desse fato, o juízo fez os seguintes questionamentos ao NATJUS:  

"Se há enquadramento do caso no rol da ANS;   

Se existem substitutos terapêuticos;  

Se foi indeferido expressamente, pela ANS, a incorporação do procedimento 

ao rol da saúde suplementar;  

Se existe comprovação da eficácia do tratamento à luz da medicina baseada 

em evidências." 

   

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA  

2.1. Tipo da Tecnologia:  

Procedimento 

2.2. Princípio Ativo:   

Não se aplica 

2.3. Via de administração: 

Não se aplica 



2.4. Posologia: 

Não se aplica 

2.5. Registro na ANVISA? 

Não se aplica 

2.6.  Situação do registro: 

Não se aplica 

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro? 

Não se aplica 

2.8. Oncológico? 

Sim. 

2.9. O medicamento faz parte do ROL da ANS?   

Sim, mas para condição que diversa da que acomete o requerente. 

2.10. Descrever as opções disponíveis na Saúde Suplementar:  

Tratamento cirúrgico convencional. 

 

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA:  

3.1. Sobre os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos 

clínicos em oncologia para se definir a eficácia de um novo tratamento:  



Os principais desfechos que devem ser avaliados nos estudos de novas 

drogas para o tratamento do câncer são a sobrevida global (SG) e a 

sobrevida livre de progressão (SLP). A SG é o tempo que o paciente 

permanece vivo após o diagnóstico da doença ou após o início do seu 

tratamento. A SLP é o tempo que o paciente permanece vivo e com seu 

câncer controlado (não progredindo) após início de uma terapia com 

finalidade não curativa. Outros desfechos que podem ser avaliados em 

estudos sobre medicações para o câncer são o tempo até progressão, que 

é o tempo desde o início de tratamento até a progressão objetiva do tumor, 

e a taxa de resposta objetiva, que é a proporção de pacientes que 

apresentaram algum grau de diminuição do tumor com a terapia estudada.  

3.2. SOBRE O CÂNCER COLORRETAL (CCR) E AS METÁSTASES HEPÁTICAS 

O câncer colorretal (CCR) refere-se ao câncer que acomete o intestino 

grosso, compreendendo todo o cólon, a junção retossigmoide, o reto, o 

ânus e o canal anal.  

De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Câncer de Cólon 

e Reto do Ministério da Saúde (Portaria SAS/MS nº 958, 26 de setembro de 

2014), a maioria dos tumores colorretais origina-se de pólipos 

adenomatosos, que são neoplasias benignas do trato gastrointestinal, mas 

podem sofrer malignização com o tempo. O adenocarcinoma é o tipo 

histopatológico mais comum de CCR. Os outros tipos são considerados 

raros, representando apenas 2-5% dos tumores colorretais.  

A seleção do tratamento deverá ser adequada ao estadiamento clínico da 

doença (classificação TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), 

condições clínicas e preferência do doente. 



A metástase hepática é o local mais comum de disseminação à distância do 

CCR, sendo que aproximadamente 15-25% dos pacientes terão metástases 

à distância no momento do diagnóstico primário. Outros 18-25% dos 

pacientes desenvolverão metástases à distância dentro de 5 anos a partir 

do primeiro diagnóstico. O padrão ouro de tratamento para metástase 

hepática colorretal (MHCR) é a ressecção cirúrgica, entretanto, devido às 

complexidades anatômicas, funcionais e médicas, a ressecção só é possível 

em cerca de 10%–20% dos pacientes com esse tipo de implante secundário. 

A sobrevida em 5 anos após a ressecção varia entre 35% e 58% em 

pacientes portadores de CCR metastático para fígado.  Após a ressecção, a 

recorrência é de cerca de 60%.  

A quimioterapia também é amplamente utilizada no tratamento da 

metástase hepática colorretal. O uso de terapias-alvo, como bevacizumabe 

ou cetuximabe, mostraram uma taxa de resposta de cerca de 70% e 

incrementos na taxa de sobrevida global de até 46%. No entanto, a 

quimioterapia pode levar a complicações graves, como esteatohepatite e 

síndrome de obstrução sinusoidal, causando lesão hepática. Assim, 

procedimentos ablativos menos invasivos, como ablação por 

radiofrequência (RFA), terapia de coagulação por micro-ondas e injeção 

percutânea de etanol, surgiram como tratamento de escolha em casos não 

cirúrgicos de MHCR.  

3.3. SOBRE A ABLAÇÃO POR RADIOFREQUÊNCIA 

A ablação por radiofrequência (ARF) usa o calor produzido por ondas de 

radiofrequência para matar as células cancerígenas. À medida que essas 

células morrem, o sistema imunológico as remove, resultando na redução 

do nódulo. É uma técnica minimamente invasiva que reduz o tamanho de 



tumores, nódulos ou outras massas. A RFA é usada para tratar uma 

variedade de condições, incluindo tumores benignos e malignos, 

insuficiência venosa crônica nas pernas, bem como dores crônicas nas 

costas e no pescoço. 

A ARF tem sido amplamente aplicada a pacientes com câncer hepatocelular 

primário (CHC) e tumores hepáticos metastáticos, devido a vários fatores, 

incluindo a invasividade relacionada a esses tipos de neoplasia, controle do 

tumor, com boa sobrevida em longo prazo e com morbidade aceitável. 

Diferenças no fígado circundante (por exemplo, cirrose) e nas 

características físicas do tumor impedem a extrapolação dos resultados de 

um tipo de tumor para outro.  

Pacientes com MHCR tratados com ARF mostraram uma sobrevida de 5 

anos de cerca de 26%–33%. As maiores taxas de sucesso de ablação são 

alcançadas em pacientes com metástase solitária ou algumas metástases 

com menos de 3 cm de tamanho. A localização do tumor próxima à região 

subcapsular, diafragma, trato gastrointestinal e grandes vasos sanguíneos 

também pode ser um fator chave para resultados ruins da ablação, pois 

pode não haver margem ablativa suficiente, resultando em altas taxas de 

progressão tumoral local. 

Dependendo da localização e do número de lesões, a ARF pode ser realizada 

pela técnica percutânea sob orientação radiológica (guiada por ultrassom 

ou guiada por tomografia computadorizada), por via laparoscópica ou 

aberta. Estudos sugerem que a abordagem pela qual a ARF é realizada tem 

impacto nas taxas de recorrência tumoral, com menos recorrências locais 

após ARF aberta, seguida de laparoscópica e, finalmente, RFA percutânea. 



Kow, em artigo de revisão de evidências, propõe que, em casos de doença 

metastática presente em mais de um lobo hepático, a priori irressecável, 

pode-se utilizar a abordagem combinada de ressecção cirúrgica e ablação. 

O objetivo seria poupar o máximo possível do parênquima hepático, pois 

enquanto ablação é direcionada para pequenas lesões, a ressecção objetiva 

a exérese da maioria das lesões, visando livrar o fígado das lesões 

metastáticas. Abdalla et al., em uma série de casos, mostrou que a taxa de 

SG foi maior após a ressecção (58% em 5 anos). A sobrevida de 4 anos após 

a ressecção, ARF + ressecção e ARF apenas foram de 65%, 36% e 22%, 

respectivamente (P <0,0001). A sobrevida para pacientes “irressecáveis” 

tratados com ARF + ressecção ou somente ARF foi maior do que apenas 

quimioterapia. 

Em revisão sistemática sobre ARF no tratamento de tumores hepáticos, 

Sutherland et al. reuniu 13 estudos envolvendo o manejo de metástases 

hepáticas de tumores colorretais. Em termos de eficácia, um estudo sugere 

que a sobrevida desde o momento do diagnóstico foi menor nos pacientes 

tratados com ARF do que com ressecção cirúrgica. O outro estudo 

comparativo sugeriu que o volume médio de necrose foi maior após 

tratamento com laser quando comparado com a radiofrequência. Revisão 

publicada em 2019 por Francesco Izzo e colaboradores mostrou que não 

houve aumento de sobrevida global de pacientes com metástases hepáticas 

após o diagnóstico, quando comparada com a mesma, após o 

procedimento de RFA nos trabalhos publicados por van Tiborg et al (2016), 

Correa-Galego et al (2014) e Liu et al (2013).     

A American Society of Clinical Oncology (ASCO), em revisão de evidências, 

concluiu que grande maioria dos dados publicados sobre a eficácia de ARF 



para metástases hepáticas de CCR derivam de séries retrospectivas, muitas 

das quais com acompanhamento limitado. Na ocasião da revisão, não foi 

identificado nenhum ensaio clínico randomizado sobre o assunto. Meijerink 

et al. (2018) e Cirocchi et al. (2012), em revisões sistemáticas com 

metanálises, concluíram em seus trabalhos que não há evidências 

suficientes para subsidiar o uso de ARF para ressecção em pacientes com 

metástases hepáticas de CRC potencialmente ressecáveis na ausência de 

doença extra-hepática. Assim, o uso da RFA tanto para doenças hepáticas 

primárias quanto metastáticas é seguro, efetivo e com índices de 

complicações aceitáveis. A RFA deve ser aplicada em casos selecionados, já 

que a ressecção cirúrgica permanece como método definitivo para cura de 

tumores hepáticos. Ainda não existem evidências científicas de aumento de 

sobrevida global que apoiem o uso clínico da ablação por radiofrequência 

para o tratamento de metástases hepáticas de tumores colorretais. 

3.4. SOBRE A ABLAÇÃO POR RADIOFREQUÊNCIA DE METÁSTASES 

HEPÁTICAS SECUNDÁRIAS À NEOPLASIA COLORRETAL NO CONTEXTO DA 

SAÚDE SUPLEMENTAR 

Em consulta ao site da ANS - Rol de procedimentos – verificou-se que 

ABLAÇÃO POR RADIOFREQUÊNCIA/CRIOABLAÇÃO DO CÂNCER PRIMÁRIO 

HEPÁTICO POR VIDEOLAPAROSCOPIA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAÇÃO) é de 

cobertura obrigatória na situação definida pela diretriz de utilização:  

“Ablação por radiofrequência / crioablação do câncer primário hepático por 

laparotomia; ablação por radiofrequência / crioablação do câncer primário 

hepático por videolaparoscopia; ablação por radiofrequência / crioablação 

do câncer primário hepático guiada por ultrassonografia ou tomografia 

computadorizada:  



 1 - Cobertura obrigatória para pacientes Child A ou B com carcinoma 

hepático primário quando a doença for restrita ao fígado e as lesões forem 

menores que 4 cm. “ 

Não há menção no site da ANS para o uso desta terapia (radiofrequência ou 

crioablação) no tratamento de metástases hepáticas secundárias a 

neoplasias colorretais.  

A agência inglesa de saúde (National Institute for Health and Care 

Excellence - NICE) publicou recomendação em 2003 sobre o uso de RFA nos 

tumores hepáticos. Esta diretriz recomenda o uso do procedimento para 

tumores primários do fígado. Sobre a avaliação da ablação por 

radiofrequência em metástases hepáticas de tumores colorretais, a mesma 

relata que as evidências de segurança relacionadas ao procedimento 

parecem ser adequadas. Entretanto, as evidências sobre o seu efeito na 

sobrevida dos pacientes ainda não são adequadas para suportar o seu uso 

disseminado na prática clínica sem o consentimento expressando o caráter 

experimental do procedimento. 

 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:  

Ressecção das lesões metastáticas hepáticas, preservando, ao máximo, o 

parênquima hepático, com o intuito de controle da doença, aumento de 

sobrevida global, resguardando-se qualidade de vida. 

   

5. CONCLUSÃO:  



Após a análise dos documentos médicos anexados a este processo, das 

evidências científicas sobre o tema em questão, este NATJUS tece as 

seguintes considerações sobre as questões propostas pelo juízo: 

Se há enquadramento do caso no rol da ANS:  

O procedimento pertence ao rol da ANS, porém somente para casos de 

tumor hepático primário. O tratamento das lesões hepáticas metastáticas 

secundárias à neoplasia colorretal não está incluso no rol.  

Se existem substitutos terapêuticos: 

Sim, existem terapias substitutas. Elas incluem a própria cirurgia, que pode 

apresentar maior dificuldade técnica e risco de complicações, a depender 

da localização das metástases. Cada procedimento apresenta suas 

particularidades e indicações específicas.  

Se existe comprovação da eficácia do tratamento à luz da medicina 

baseada em evidências: 

Sim, conforme descrito acima, existem evidências científicas que tal 

procedimento pode ser realizado na situação clínica do demandante. Tais 

evidências não mostram aumento de sobrevida global, quando comparados 

à terapia padrão, que é a ressecção cirúrgica completa; porém, podem levar 

à melhora de qualidade de vida e de sobrevida livre de progressão da 

doença.  

A ARF tem sido amplamente aplicada a pacientes com câncer hepatocelular 

primário (CHC) e tumores hepáticos metastáticos, devido a vários fatores, 

incluindo a invasividade relacionada a esses tipos de neoplasia, controle do 

tumor, boa sobrevida em longo prazo e morbidade aceitável. A literatura 



médica propõe que diferenças no fígado circundante (por exemplo, cirrose) 

e nas características físicas do tumor impedem a extrapolação dos 

resultados de um tipo de tumor para outro. 

Em casos de doença metastática presente em mais de um lobo hepático, a 

priori irressecável, a abordagem combinada de ressecção cirúrgica e 

ablação pode ser uma boa opção, visto que visa a remoção das lesões 

múltiplas, poupando ao máximo o parênquima hepático. 

Não há evidências de boa qualidade metodológica suficientes para 

subsidiar o uso generalizado de ARF para ressecção de metástases 

hepáticas colorretais. A ARF deve ser aplicada em casos selecionados, mas 

a ressecção cirúrgica permanece como método definitivo para cura de 

tumores hepáticos.  

 

6. Há evidências científicas?  

Sim, mas de baixa qualidade metodológica. 
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