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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuicoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcdo final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>
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Cancer de prostata

No Brasil, o cancer de prostata é o segundo mais comum entre 0s homens. Em niimero de ocorréncias e considerando
ambos 0s sexos € o quarto tipo mais comum. Ele acontece com mais frequéncia em paises desenvolvidos em
comparagao aos paises em desenvolvimento. Mais do que qualquer outro tipo, € considerado um cancer da terceira
idade, ja que cerca de 75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos.

A grande maioria dos tumores de prostata cresce de forma tao lenta que nao chega a apresentar sinais durante a
vida e nem a ameagar a sadde do homem. Porém, alguns desses podem crescer de forma rapida, espalhando-se
para outros 0rgaos, podendo levar a morte.

0s métodos utilizados para se detectar precocemente o cancer de prostata sao o exame de toque retal, onde 0 médico
avalia tamanho, forma e textura da prostata; e o exame de PSA, feito no laboratdrio por meio de coleta do sangue,
em que se mede a quantidade de uma proteina produzida pela prdstata. Niveis altos dessa proteina podem significar
cancer, mas também doencas benignas da prostata (nao-graves). Para confirmar o diagndstico da doenca é preciso
fazer uma bidpsia (retirada de uma pequena amostra de células do 0rgao), que € indicada caso seja encontrada
alguma alteragao nos exames citados.

Como o SUS trata os pacientes com cancer de prostata

Quando a doenga encontra-se em estagio inicial e localizada podem ser oferecidos: cirurgia, radioterapia e até
mesmo observacao vigilante dos pacientes, em algumas situagoes especiais. Para doenca localmente avangada
a radioterapia ou cirurgia em combinacao com tratamento hormonal tém sido utilizadas. Para doenca metastatica
(quando o cancer se espalha para outras regioes do corpo), o tratamento mais indicado é a terapia hormonal.

A prostatectomia radical consiste num procedimento cirdrgico para a retirada completa da prostata e suas estruturas
auxiliares, associada ou nao a realizagao de linfadenectomia bilateral’. E considerado o tratamento de escolha para
0 cancer de prostata localizado, sem evidéncia de que outros tratamentos sejam mais benéficos para o controle da
doenca e para redugao da mortalidade.

Segundo a Diretriz Diagndstica e Terapéutica do Ministério da Salide para o cancer de prostata (Adenocarcinoma de
Prostata), a prostatectomia radical tem indicacao juntamente a outras alternativas terapéuticas em todos os niveis
de risco de recidiva (reaparecimento) deste tipo de cancer
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Tecnologia analisada: sistema ciriirgico robdtico para
cirurgia minimamente invasiva

A Real e Benemérita Associacao Portuguesa de Beneficéncia de Sao Paulo solicitou @ CONITEC a incorporagao do
Dispositivo de Cirurgia Robética. A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliou a tecnologia para prostatectomia radical.
0 Dispositivo de Cirurgia Robdtica, ou Sistema de Cirurgia Video-laparoscdpica Roboticamente Assistida, é um sistema
composto basicamente de trés componentes principais: o console do cirurgiao (equipamento onde 0 médico opera o
robd), o robd cirdirgico com acesso ao paciente e uma torre composta pelo sistema de laparoscopia para captacao das
imagens.

Os possiveis beneficios do dispositivo consistem basicamente na maior precisao cirdirgica, menor sangramento e
consequente recuperagao mais rapida, pois a maior amplitude de movimentos em relacao a mao humana permitiria
eliminar tremores e a fadiga dos cirurgioes.

Os estudos analisados pela CONITEC compararam o uso da técnica aos procedimentos ja disponiveis no SUS para a
prostatectomia radical (cirurgia aberta e laparoscopia) e apontam alguns potenciais beneficios da cirurgia roboticamente
assistida, que, assim como a laparoscopia, é realizada por meio de pequenos furos no abdomen. A cirurgia robdtica
pode trazer beneficios como menor perda de sangue e, consequentemente, menor necessidade de transfusao sanguinea
em comparacao a cirurgia aberta e laparoscopica. Outros beneficios como menor tempo de recuperagao, menos
incontinéncia urindria e recuperacao da funcao sexual também sao apontados em alguns estudos, entretanto, devido a
baixa qualidade metodoldgica destes, nao é possivel afirmar de forma conclusiva que sejam beneficios significativos em
favor desta intervencao.

Para uma eventual incorporagao da tecnologia, foram avaliados e considerados também os elevados custos associados
a sua aquisicao e operacao ao longo de toda sua vida dtil. Estima-se que devam ser realizados um ndmero minimo de
procedimentos por ano em cada instituigao de salde para que a tecnologia possa ser sustentavel, devido ao seu alto
custo de aquisicao e manutencao.

Outro aspecto a ser considerado é o elevado custo de oportunidade, ou seja, 0 valor de aquisi¢do de um sistema de
cirurgia robética representa a mesma possibilidade de se adquirir dezenas de novos sistemas de video-laparoscopia
e a possibilidade de se habilitar e manter novos servicos de cirurgias minimamente invasivas de forma sustentavel,
cobrindo vazios assistenciais no pais que ainda nao possuem tais recursos.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 622 reuniao ordinaria, realizada em 07 de dezembro de 2017,
recomendaram, inicialmente, a nao incorporacao da prostatectomia radical roboticamente assistida, devido as
incertezas das evidéncias analisadas em comprovar a superioridade dos resultados dessa técnica em relagao aos
procedimentos ja oferecidos pelo SUS, além do seu alto custo de aquisicao e manutencao.

0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas)
sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatério técnico completo de recomendacao da CONITEC esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_DaVinci_Prostatectomia_CP12_2018.pdf>
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