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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de Janeiro, por
proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para as Doencas
Oncolégicas e da Ordem dos Médicos, emite a seguinte:

NORMA

1. Os niveis de antigénio carcino-embrionario (CEA) devem ser determinados em periodo pré-terapéutico

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)""***>°,

2. Os doentes com carcinoma colorretal devem ser submetidos a colonoscopia total com avaliacdo

histolégica das lesdes encontradas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao >4,

3. O estadiamento radiolégico pré-terapéutico deve ser feito de rotina (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacso I)'?*,

4. A tomografia de emissdo de positrdes/tomografia computorizada (PET/CT) com 18F-FDG

(Fluodeoxiglucose) ndo esta indicado por rotina no diagnostico ou seguimento do carcinoma colorretal

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)>**”.

5. O estadiamento do cancro colorrectal, deve ser feito de acordo com a classificacdo TNM (Classification of

Malignant Tumours) da American Joint Committe on Cancer (AJCC/TNM) (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1)>**2,

6. No diagnostico patologico de doentes com cancro colorretal (CCR), devem ser reportados:
a) O tipo histologico;
b) Grau histologico (se aplicavel);
¢) Nivel de invasao (T);
d) Numero de ganglios avaliados e numero de ganglios positivos (N);
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e) Invasao linfovascular;
f) Depdsitos tumorais mesentéricos; e

g) O status das margens proximal/distal e radial/circunferencial se aplicavel (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacao 1)°.
7. Tratamento cirdrgico do tumor primario:

a) Os doentes submetidos a intervenc¢do por CCR deverdo fazer terapéutica antibidtica profilatica

imediatamente antes da cirurgia (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1)%34

b) Deve ser realizada uma cuidadosa exploragdo cirtrgica no inicio da interven¢do com registo

completo no protocolo cirdrgico (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)"**,

¢) O tratamento de um pdlipo maligno é determinado pela morfologia e histologia do pdlipo

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacso 1)**>;

d) A extensdo da ressecc¢do do célon:

i. Deve corresponder a drenagem linfo vascular ao nivel da origem do vaso arterial de
alimentacdo primario do local onde se situa o tumor (ganglios epicélicos, paracélicos e

apicais);

ii. Quando o tumor é equidistante de dois vasos principais, ambos devem ser ressecados

na origem;

iii. A linfadenectomia deve ser completa e em bloco com o tumor, respeitando o conceito de
“excisdo completa de mesocélon” tal como no reto, “a excisao completa do mesorrecto”

(Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)>**°.

e) A resseccao de 6rgdos adjacentes envolvidos pelo tumor deve ser em bloco com o mesmo

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)**>;

f) Tumores sincronos do co6lon podem ser tratados com ressec¢fes separadas ou colectomia

subtotal (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)**>;

g) A ooforectomia deve ser considerada em casos com ovarios macroscopicamente alterados ou
que estejam em contiguidade com o tumor primario. A ooforectomia profilatica ndao é

necessaria (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo >

Norma n° 025/2012 de 27/12/2012 atualizada a 28/07/2015 2/19

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 84305 00 | Fax: +351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.pt | www.dgs.pt



h)

D)

)

k)

NORMA |

da Direcdo-Geral da Saude

desde
1899

Direcao-Geral da Saude

Nos tumores dos dois tercos inferiores do reto deve ser realizada uma excisdo total do

mesorrecto (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendac&o 1)***;

A utilizacdo da técnica do ganglio sentinela ndo substitui a linfadenectomia standard (Nivel de

Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)**>;

A colectomia laparotémica ou laparoscépica tem resultados oncolégicos equivalentes no caso
de cancros do célon localizados. A utilizacdo da laparoscopia deve ter por base a experiéncia
documentada do cirurgido, bem com fatores relacionados com o doente e com o tumor (Nivel

de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)***;

Apos as medidas de reanimacdo, e se for possivel, um tumor perfurado deve ser ressecado

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 3

O tratamento de um tumor em oclusdo deve ser individualizado, podendo incluir a ressec¢ao

cirtrgica definitiva com anastomose primaria (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)'°;

m) Num doente com obstru¢do aguda, condicionada por neoplasia colorrectal potencialmente

n)

0)

P)

curavel, o tratamento adquire um caracter de urgéncia e pode incluir a colocacdo de uma

protese ou cirurgia urgente de descompressdo (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao

|)10,1 1.

’

Num doente com cancro colorrectal em estadio avancado, e sem possibilidades de terapéutica
de intengdo curativa, a paliagdo de uma obstru¢do aguda pode ser feita com préteses ou com a

realizacdo de cirurgia descompressiva (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)>*>'%"";

Em doentes com uma neoplasia incuravel, as intervencdes cirurgicas paliativas devem ser
individualizadas com base nos sintomas do doente (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacéo I)?;

O relatério cirurgico deve incluir dados sobre os achados intraoperatorios e procedimento

executado (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendac&o 1)*°.

8. Terapéutica neoadjuvante e adjuvante:

a)

A quimioterapia adjuvante estd indicada para os doentes com carcinoma do c6lon em estadio

Il (TNM) (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)**>;
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b) A quimioterapia adjuvante ndo esta indicada para tumores do célon em estadio Il considerado

de “baixo risco” (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)>*>;

¢) A radioterapia ou quimiorradioterapia neoadjuvante ou adjuvante esta indicada para doentes

com carcinoma do reto em estadio Il e lll (TNM) (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao

|)3,4,5_

’

d) No carcinoma do reto em estadio Il e lll, a quimiorradioterapia ou a radioterapia complementar
a cirurgia deve ser preferencialmente administrada em contexto pré-operatério (Nivel de

Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)>*>;

e) Os inibidores do VEGFR (Vascular Endothelial Growth Factor Receptor) e do EGFR (Epitelial Growth
Factor Receptor) ndo tém indicagdo no tratamento adjuvante ou neoadjuvante do carcinoma

colorrectal (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)°.

9. Terapéutica da doenca avangada (Estadio IV e Recidiva):

a) O tratamento de doentes em estadio IV suscetiveis de resseccdo cirlrgica deve ser

individualizado em abordagem multidisciplinar (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendagdo

|)3,4,5.

’

b) Em doentes com neoplasia metastatica irressecavel, a intervenc¢do paliativa ou a resseccdo de
um tumor primario sintomatico pode ser considerada, mas a resseccdo de rotina de um

primario assintomatico ndo esta indicada (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao )34

¢) O tratamento de doentes com recorréncia loco-regional deve ter uma abordagem
multidisciplinar e a resseccdo cirlrgica de inten¢do curativa deve respeitar os principios da

resseccdo primaria (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)**>;

d) Os inibidores do EGFR sé podem ser prescritos nos tumores sem mutacdo dos genes KRAS ou

NRAS, exdes 2, 3 e 4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendac&o 1)'*

e) O bevacizumab ndo deve ser prescrito isolado, apenas em associacdo com quimioterapia (Nivel

de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo I)'>;

f) Os inibidores do VEGFR e do EGFR nao devem ser prescritos em associacao (Nivel de Evidéncia

B, Grau de Recomendacio 1)’
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10.A prescricdo mediante fundamentacdo clinica de bevacizumab associada a quimioterapia de segunda

linha pode ser considerada apds progressdao sob quimioterapia de primeira linha associada ao

bevacizumab'®.

11.Qualquer exce¢ao a Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
12.0s algoritmos clinicos

Algoritmos propostos pelo National Comprehensive Cancer Network “Colon Cancer” e “Rectal Cancer” v.
2.2015> disponivel em

https://www.nccn.org/store/login/login.aspx?ReturnURL=http://www.nccn.org/professionals/physicia
n_gls/pdf/infections.pdf, sendo o acesso livre mas carecendo de registo do endereco eletrénico.
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13.0 instrumento de auditoria clinica

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma “Diagnéstico, Estadiamento e Tratamento do Adenocarcinoma do Célon e do Reto”

Unidade:

Data:_ / / Equipa auditora:

1: Diagnéstico

EVIDENCIA/

Critérios Sim Nao N/A FONTE

Existe evidéncia de que no doente os niveis de antigénio carcino-
embriondrio (CEA) sdo determinados em periodo pré-terapéutico

Existe evidéncia de que o doente com carcinoma colorrectal é submetido
a colonoscopia total com avaliacdo histolégica das lesées encontradas

Existe evidéncia de que no doente, o estadiamento radiolégico pré-
terapéutico é efetuado de rotina

Existe evidéncia de que a tomografia de emissdo de positres/tomografia
computorizada (PET/CT) com 18F-FDG (Fluodeoxiglucose) ndo é indicado
por rotina no diagndstico ou seguimento do carcinoma colorretal

Existe evidéncia de que no doente, o estadiamento do cancro do
colorrectal, é feito de acordo com a classificacdo TNM da American joint
Committe on Cancer (AJCC/TNM)

Existe evidéncia de que no diagndstico patolégico do doente com
carcinoma colorretal (CCR) sdo reportados: o tipo histoldgico; grau
histolégico (se aplicavel); nivel de invasdo (T); numero de ganglios
avaliados e numero de ganglios positivos (N); invasdo linfovascular;
depositos tumorais mesentéricos; e o status das margens proximal/distal e
radial/circunferencial se aplicavel

Sub-total 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

2: Tratamento Cirurgico do Tumor Primario

EVIDENCIA/

Critérios Sim Nao N/A FONTE

Existe evidéncia de que o doente submetido a intervenc¢do por carcinoma
colorretal (CCR) efetua terapéutica antibidtica profilatica imediatamente
antes da cirurgia

Existe evidéncia de que no doente, é realizada uma cuidadosa exploragao
cirdrgica no inicio da interven¢cdo com registo completo no protocolo
cirurgico

Existe evidéncia de que no doente, o tratamento de um pdlipo maligno é
determinado pela morfologia e histologia do p6lipo

Existe evidéncia de que no doente a extensdo da resseccdo do célon
corresponde a drenagem linfo vascular ao nivel da origem do vaso arterial
de alimentacdo primario do local onde se situa o tumor (ganglios
epicdlicos, paracélicos e apicais)

Existe evidéncia de que no doente, quando o tumor é equidistantes de
dois vasos principais, ambos sdo ressecados na origem

Existe evidéncia de que no doente, a linfadenectomia é completa e em
bloco com o tumor, respeitando o conceito de “excisdo completa de
mesoco6lon” tal como no reto, “a excisdo completa do mesorrecto”

Existe evidéncia de que no doente, a ressec¢do de 6rgdos adjacentes
envolvidos pelo tumor é efetuada em bloco com 0 mesmo

Existe evidéncia de que no doente com tumor(es) sincrono(s) do célon
podem ser efetuadas ressec¢des separadas ou colectomia subtotal

Existe evidéncia de que na doente, a ooforectomia é considerada na
presenca de ovarios macroscopicamente alterados ou que estejam em
contiguidade com o tumor primario, ndo sendo necessaria a ooforectomia
profilatica
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Existe evidéncia de que no doente com tumor(es) dos dois tercos
inferiores do reto é realizada uma excisdo total do mesorrecto

Existe evidéncia de que no doente a utilizacdo da técnica do ganglio
sentinela ndo substitui a linfadenectomia standard

Existe evidéncia de que a utilizagdo da laparoscopia (colectomia
laparotémica ou laparoscépica tem resultados oncolégicos equivalentes
no caso de cancros do colon localizados) tem por base a experiéncia
documentada do cirurgido, bem com fatores relacionados com o doente e
com o tumor

Existe evidéncia de que no doente, apds as medidas de reanimagdo, um
tumor perfurado é ressecado se for possivel, sendo devidamente
fundamentado, com registo no processo clinico

Existe evidéncia de que no doente, o tratamento de um tumor em oclusdo
é individualizado, podendo incluir a resseccdo cirdrgica definitiva com
anastomose primaria

Existe evidéncia de que no doente com obstru¢do aguda, condicionada
por neoplasia colorrectal potencialmente curavel, o tratamento é urgente
e pode incluir a colocacdo de uma prétese ou cirurgia urgente de
descompressao

Existe evidéncia de que no doente com cancro colorrectal em estadio
avangado, e sem possibilidades de terapéutica de intengdo curativa, a
paliagdo de uma obstrucdo aguda pode ser feita com préteses ou com a
realizacdo de cirurgia descompressiva

Existe evidéncia de que no doente com uma neoplasia incurdvel, as
intervencdes cirlrgicas paliativas sdo individualizadas com base nos
sintomas do doente

Existe evidéncia de que o relatério cirdrgico inclui dados sobre os achados
intraoperatérios e procedimento executado

Sub-total

0

iNDICE CONFORMIDADE

%

3: Terapéutica Neoadjuvante e Adjuvante

Critérios

Sim

Nao

N/A

EVIDENCIA/
FONTE

Existe evidéncia de que a quimioterapia adjuvante é indicada no doente
com carcinoma do célon em estadio Il

Existe evidéncia de que a quimioterapia adjuvante ndo é indicada no
doente com tumor do c6lon em estadio Il considerado de “baixo risco”

Existe evidéncia de que a radioterapia ou quimiorradioterapia
neoadjuvante ou adjuvante e indicada no doente com carcinoma do reto
em estadio Il e lll (Classification of Malignant Tumours - TNM)

Existe evidéncia de que no doente com carcinoma do reto em estadio Il e
I, a quimiorradioterapia ou a radioterapia complementar complementar
a cirurgia é preferencialmente administrada em contexto pré-operatério

Existe evidéncia de que ndo sdo indicados inibidores do VEGFR (Vascular
Endothelial Growth Factor Receptor) e do EGFR (Epitelial Growth Factor
Receptor) no tratamento adjuvante ou neoadjuvante do carcinoma
colorrectal

Sub-total

0

iNDICE CONFORMIDADE

%

4: Terapéutica da Doen¢a Avancada (Estadio IV e Recidiva)

Critérios

Sim

Nao

N/A

EVIDENCIA/
FONTE

Existe evidéncia de que no doente em estadio IV, suscetivel de resseccdo
cirdrgica, o tratamento de é individualizado em abordagem
multidisciplinar

Existe evidéncia de que no doente com neoplasia metastatica irressecavel,
a intervencdo paliativa ou a ressec¢do de um tumor primario sintomatico
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pode ser considerada, mas ndo é indicada a ressec¢do de rotina de um
primario assintomatico

Existe evidéncia de que no doente com recorréncia loco-regional, o
tratamento tem uma abordagem multidisciplinar e a ressec¢do cirdrgica
de intencdo curativa respeita os principios da ressec¢do primaria

Existe evidéncia de que no doente com tumor(es) sem mutag¢do dos genes
KRAS ou NRAS, exdes 2,3 e 4 s6 sao prescritos os inibidores do EGFR

Existe evidéncia de que no doente, o bevacizumab s6 é prescrito, em
associagao com quimioterapia

Existe evidéncia de que no doente, os inibidores do Vascular Endothelial
Growth Factor Receptor (VEGFR) e do Epidermal Growth Factor Receptor
(EGFR) ndo sdo prescritos em associa¢ao

Existe evidéncia de que no doente pode ser considerada a prescri¢do
mediante fundamenta¢do clinica de bevacizumab associada a
quimioterapia de segunda linha apés progressdo sob quimioterapia de
primeira linha associada ao bevacizumab

Sub-total 0 0
{NDICE CONFORMIDADE %

. ~ ~ Ld
Avaliacdo de cada padréo: x = — L LTePostas Ty 100= (IQ) de .....%

Total de respostas apliciveis
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10.A presente Norma, atualizada com os contributos cientificos recebidos durante a discussao publica,
revoga a versao de 27/12/2012 e sera atualizada sempre que a evolu¢do da evidéncia cientifica assim

o determine.
11.0 texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementacao da presente Norma.

T e B

Francisco George

Diretor-Geral da Saude

Norma n° 025/2012 de 27/12/2012 atualizada a 28/07/2015 9/19

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 84305 00 | Fax: +351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.pt | www.dgs.pt



desde
1899

NORMA |

da Direcdo-Geral da Saude

Direcao-Geral da Saude

TEXTO DE APOIO

Conceito, defini¢bes e orientac¢des

A.

Deve ser colhida uma histéria clinica detalhada, incluindo sintomas da doenca e histéria familiar.

B. O estadiamento pré-terapéutico dos tumores do reto deve preferencialmente incluir a realizagdo de

TC toracica e abdominal, de RM pélvica e, para os tumores distais e/ou superficiais (TO, T1, T2), a
ecografia endorrectal®*>.

O uso do PET/CT com 18F-FDG esta recomendado quando os exames convencionais (TC, RM) nao
sdo conclusivos quanto a avaliacdo da existéncia /extensdo de doen¢a metastatica, e quando o

resultado desta avaliacdo possa vir a influenciar a atitude terapéutica "',

. O uso do PET/CT com 18F-FDG esta recomendado durante o seguimento, quando:

1) Os métodos convencionais (TC, RM) ndo sdo conclusivos quanto a demonstracdo da presenca

/extensdo de doenga;
2) Existe um CEA elevado; e

3) Na distincdo entre recidiva local e tecido cicatricial, quando a TC /RM n&o s&o conclusivos '*,

. O uso do PET/CT com 18F-FDG esta recomendado nos casos de existéncia de metastizacdo sincrona,

quando se trata de doenca M1 potencialmente curavel de forma cirtrgica "',

O uso do PET/CT com 18F-FDG esta recomendado nos casos de metastizacdo metacrona,
identificada por TC / RM, potencialmente ressecavel, para avaliar a presenca de doenca metastatica
ndo conhecida "',

O grau de penetracdo na parede intestinal e as metastases ganglionares ou a distancia
demonstraram ser fatores de progndstico no CCR. Estas caracteristicas estdao bem descritas no
sistema TNM da UICC/AJCC, recentemente revista na sua 72 edi¢do. Para além do TNM, o grau de
diferenciagdo tumoral e a radicalidade da ressec¢ao (R) devem ser avaliados, ndo sé como fatores de
prognostico, mas também porque sdo importantes para decisao de terapéuticas adjuvantes. S6 sao

consideradas ressecdes curativas se estas forem RO >*>,

. Deve ainda ser acrescentada uma avaliacao histoldgica sobre a radicalidade da ressec¢do designada

por tumor residual R. Assim, RO sera uma resse¢ao completa do tumor com todas as margens

histologicamente negativas; R1, uma resseccao incompleta do tumor com atingimento microscépico
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da margem de resseccdo; R2, resseccao incompleta do tumor com tumor macroscopico nao

removido®,

|. Sdo considerados como em estadio Il de “alto risco” os adenocarcinomas do célon com as seguintes

caracteristicas: Tumores T4; pouco diferenciados; operados em oclusao ou perfuracdo; amostragem

ganglionar < 12 ganglios; invasao linfatica, vascular ou perineural ***,

J. As pecas de ressecgdo cirdrgica de tumores do co6lon e do reto deverdo ser estudadas de acordo

com

as recomendacdes propostas pelo NCCN (National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

Guidelines versao 2.2015 - Colon cancer / www.nccn.org). - 10. No caso particular do carcinoma do

reto,

recomenda-se a avaliacdo do estado de integridade do mesorrecto, utilizando o esquema

proposto por Quirke et. al. (1987)".

Fundamentacao

A. Tratamento cirdrgico do tumor primario

1)

2)

3)

3,4,5,8,10,11,16,17,18,

A técnica da excisdo total do mesorrecto no caso dos tumores dos dois tercos inferiores do
reto diminui drasticamente a recidiva local do cancro do reto, e se for associada a radioterapia
ou quimiorradioterapia no caso dos tumores localmente avancados (T3 ou superior e/ou N+),

consegue-se obter uma taxa de recorréncia local inferior a 10% aos 5 anos;

O controlo local da doenca é possivel com a ressecdo em bloco do tumor com as estruturas
contiguas envolvidas. Pode ser dificil distinguir entre aderéncia maligna ou inflamatéria. Cerca
de 40% das aderéncias peri-tumorais tém células malignas. A separacao do tumor de 6rgaos

ressecaveis aderentes ao tumor ndo deve ser realizada num contexto de cirurgia curativa;

A ressecao laparoscopica (incluindo a assistida por laparoscopia) esta recomendada como uma
alternativa a uma ressecdo aberta em individuos com CCR em que ambas as técnicas sao
elegiveis. A cirurgia laparoscépica deve ser idealmente realizada por cirurgides que tenham
completado um treino adequado e que mantenham uma regularidade na sua execucdo que

permita manter uma boa competéncia técnica (avaliada pela taxa de conversdes);
O cirurgido é um fator de prognéstico para os resultados do tratamento do cancro do reto;

Cerca de 5% dos polipos adenomatosos colorrectais sdo malignos. Uma neoplasia estadiada

como pTis ndo é considerada um pélipo maligno. Dentro deste conceito estdo integradas as
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6)

7)

Nu

B. Terapéutica adjuvante, neoadjuvante e da doenca avancada

1)

2)

3)

4)

5)
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seguintes entidades: adenocarcinoma polipoide e adenocarcinoma em adenoma. A ressecao
endoscdpica de pdélipos malignos (T1) pode ser suficiente, sobretudo se de pélipos pediculados,
e de baixo risco (removidos com margem minima> 1 mm, bem diferenciados, nao
fragmentados, sem invasdes vasculares ou linfaticas). Recomenda-se a tatuagem da zona de
polipectomia, de forma a guiar uma potencial resseccado cirdrgica. Se consideradas de alto risco
(sem os critérios anteriormente descritos), o risco de metastases ganglionares obriga a uma
ressecao célica segundo as normas oncolégicas. No caso do reto, pode ser considerada uma
ressecao transmural com margem, por via transanal, em tumores <3 cm, T1 e com critérios de

baixo risco;

Uma colotomia com excisdo local de intencdo curativa, ndo é um tratamento oncolégico

consensual;

Num doente com obstru¢do aguda por neoplasia colo-rectal, a colocacdo de proteses
endoscépicas necessita da disponibilidade de técnicos experientes de forma a reduzir a taxa de

complica¢Bes e aumentar o sucesso clinico.

m doente com cancro colo-rectal em estadio avancado, e sem possibilidades de terapéutica de
intencdo curativa, a paliacdo de uma obstrucdo aguda pode ser feita com proteses
endoscépicas, ou com a realizacdo de cirurgia descompressiva, apresentando os dois
procedimentos resultados semelhantes, e devendo a sua escolha depender da experiéncia
local, da preferéncia do doente e da sobrevivéncia expectavel.

3,4,512,13,

Sdo varios os agentes ativos no carcinoma colorrectal: fluoropirimidinas, o irinotecano e a
oxaliplatina. Estes agentes podem ser usados isolados ou em combinacdo, a excepc¢ao da

oxaliplatina, s6 usada em combina¢ao com fluoropirimidinas;

Sado agentes biologicos ativos: um anti-angiogénico, inibidor do VEGFR, o bevacizumab, e dois

inibidores do EGFR, o cetuximab e o panitumumab;
Nao é necessario determinar a expressao do recetor do EGFR;

A mutacao dos genes RAS ou NRAS é preditiva de ndo resposta aos inibidores do EGFR. O

estado mutacional RAS sé deve ser testado no contexto de doenc¢a metastatica;

O bevacizumab s6 deve ser utilizado em associagdo com quimioterapia;
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6) Ndo estd indicada a combinagao de bevacizumab com inibidor EGFR;

7) A terapéutica adjuvante no cancro do c6lon esta indicada nos doentes com ganglios positivos
ou com amostragem ganglionar insuficiente, podendo também ser considerada em casos

classificados como estadio Il “de alto risco”.

8) E feita com regime de quimioterapia baseado em fluoropirimidinas com ou sem oxaliplatina,

com duracdo de 6 meses;
9) As combinacdes contendo irinotecano ndo estao indicadas no tratamento adjuvante;
10) O bevacizumab, cetuximab e panitumumab ndo estao indicados no tratamento adjuvante.

11) Para tumores do reto em estadio Il clinico, com baixo risco de risco de invasdo do fascia
mesorrectal, determinado por RM de alta resolucdo, pode ser considerada a ndo realiza¢do de

terapéutica neoadjuvante;

12) A terapéutica neoadjuvante com radioterapia ou quimiorradioterapia esta indicada nos
tumores do reto em estadio Il e Ill, estando associada a uma reducdo significativa da

recorréncia local;

13) Para os tumores do reto em estaddio Il e Ill, a quimiorradioterapia ou radioterapia
complementar a cirurgia, devido ao seu potencial impacto positivo nas taxas de recidiva local e

de toxicidade pos-terapéutica, deve ser preferencialmente administrada em fase pré-cirurgica;

14) Os doentes submetidos a cirurgia por tumor do reto em estadio Il ou lll, sem terapéutica
neoadjuvante prévia, deverdo preferencialmente realizar terapéutica adjuvante com

quimiorradioterapia;
15) A quimioterapia concomitante com a radioterapia é feita com fluoropirimidinas;

16) Ndo esta demonstrado beneficio na associacdo de outros agentes, para além das

fluoropirmidinas, durante a radioterapia;

17) A quimioterapia é o tratamento indicado para doentes em estadio IV com doenca metastatica

irressecavel desde que com condigdes clinicas para tal;

18) Os regimes de quimioterapia paliativa incluem fluoropirimidinas ou irinotecano em
monoterapia, ou combinag¢des de fluoropirimidinas com irinotecano ou oxaliplatina com ou

sem agentes bioldgicos;
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19) O impacto progndstico favoravel da ressecao completa da recaida local ou da doenca
metastatica confinada faz com que a avaliagdo multidisciplinar inicial da possibilidade de se

atingir a ressecabilidade cirurgica seja fundamental para a orientagdo terapéutica;

20) Na doenca metastatica com potencial de resseccdo cirurgica deve ser feita quimioterapia de

conversao;

21) A quimioterapia com FOLFOX ou FOLFIRI permite a resseccdo cirurgica completa de
metastases hepaticas para uma percentagem de doentes considerados previamente como
tendo doenca irressecavel. O FOLFOXIRI aumenta a taxa de ressec¢do comparado com

FOLFIRI;

22) A associagdo de inibidores EGFR a quimioterapia aumenta a taxa de ressec¢do para doentes

com tumores sem mutacao do gene RAS;

23) A utilizagdo do bevacizumab neste contexto pode ser considerada nos casos com mutag¢do do

gene RAS;

24) Agentes biolégicos do tipo anti-EGFR ndo devem ser usados em mais de uma linha

terapéutica;

25) O tratamento do cancro do célon e do reto exige recursos técnicos e humanos adequados,

pelo que estes doentes deverdo ser encaminhados para centros de referéncia;

26) As decisGes terapéuticas deverao ser realizadas por equipas multidisciplinares, devendo ser
tomadas com a presenca de pelo menos um cirurgido com experiéncia no cancro do célon e
do reto, um radio-oncologista, um oncologista médico, um imagiologista e um

anatomopatologista;

27) Os doentes deverao ser tratados segundo os protocolos indicados para cada localizagao e

estadio;

28) O tratamento devera ser realizado em tempos adequados e por equipas qualificadas, de
forma a garantir as taxas de recorréncia, de sobrevivéncia e de morbimortalidade aceites para

estes tumores;

29) Os resultados terapéuticos devem ser auditados regularmente.
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Avaliacao

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e

nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacdo e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracSes regionais de salde e dos

dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de salde primarios e nos cuidados
hospitalares e a emissdo de diretivas e instru¢des para o seu cumprimento é da responsabilidade

dos conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de salde e das dire¢des clinicas dos hospitais.

D. A implementagdo da presente Norma pode ser monitorizada e avaliada através dos seguintes

indicadores:

1) Percentagem de ganglios linfaticos ressecados em doentes ndo submetidos a radioterapia pré-

operatoria:

a) Numerador: Numero de ganglios linfaticos ressecados em doentes ndo submetidos a

radioterapia pré-operatéria;

b) Denominador: NUmero de pecas operatérias de doentes ndo submetidos a radioterapia

pré-operatéria.
2) Sobrevida aos 5 anos de doentes tratados por carcinoma colo-retal:

a) Numerador: Numero de doentes inscritos tratados por Carcinoma colo-rectal vivos sem

doenca 5 anos ap6s o final da terapéutica;

b) Denominador: Numero de doentes inscritos e tratados por Carcinoma colo-rectal.

Comité Cientifico

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no @mbito do Departamento da Qualidade na Saude e

do Programa Nacional para as Doencas Oncolégicas da Direcdo-Geral da Saude e do Conselho para
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Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus colégios de especialidade, ao abrigo

do protocolo existente entre a Direcdo-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos.

B. A proposta da presente Norma foi elaborada por Miguel Mascarenhas Saraiva, José Crespo Mendes
de Almeida (coordenacdo cientifica), Ana Raimundo, Filomena Pina, Jorge Canena, Jodo Freire, Julio
Leite, Jodo Pereira da Silva, José Venéancio, Luis Curvo Semedo, Manuel Limbert, Maria do Rosario

Vieira, Olga Sousa, Paula Borralho, Ricardo Fonseca e Teresa Martins Lucio.
C. Foi ouvido o Diretor do Programa Nacional para Doencas Oncolégicas.

D. Todos os peritos envolvidos na elabora¢do da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidades.

E. A avaliagao cientifica do conteddo final da presente Norma foi efetuada no ambito do Departamento

da Qualidade na Saude.

Coordenacao Executiva

Na elaboracdo da presente Norma a coordenacdo executiva foi assegurada por Cristina Martins

d'Arrabida, do Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-Geral da Saude.

Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 7584/2012, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 107, de 1 de junho de 2012, a Comissdo Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteldo das Normas Clinicas emitidas
pela Direcdo-Geral da Saude. Nesta Comissdo, a representacdo do Departamento da Qualidade na

Saude é assegurada por Henrique Luz Rodrigues.
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Siglas/Acrénimos

Sigla/Acrénimo Designacao

CCR Cancro colorrectal

EGFR Epidermal Growth Factor Receptor

VEGFR Vascular Endothelial Growth Factor Receptor

5-Fu 5-Fluorouracilo

FOLFIRI FOLFIRI (esquema c/ Irinotecan)

FOLFOX FOLFOX (esquema c/ Oxaliplatina)

FOLFOXIRI FOLFOXIRI (Esquema ¢/ Irinotecan + Oxaliplatina)
T Tumor (penetragdo na parede)

N Ganglios linfaticos (com ou sem metastases)

M Metastases a distancia (presentes ou ausentes)
IMC indice de Massa Corporal

RM Ressonancia Magnética

TC Tomografia computorizada

TNM Classification of Malignant Tumours

PET/CT Tomografia de Positrdes/Tomografia Computorizada
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