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Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e o cancer de prostata?

0 cancer de prostata em homens com idade superior
a 50 anos é o tumor maligno mais frequente entre todos
0s tipos de cancer, exceto o cancer de pele nao-melanoma
(menos agressivo), sendo causador de mais de 266 mil
mortos no mundo, em 2018. No Brasil, o Instituto Nacional
do Cancer (INCA) registrou a ocorréncia de 68.220 novos
casos no mesmo periodo. Para 2020, havia uma projecao
de 65.840 casos, um risco estimado de 62,95 novos casos
por 100 mil homens. Os dados revelam maior incidéncia
nas regioes sudeste, sul. centro-oeste, nordeste e norte,
respectivamente.

Nos Estados Unidos, o cancer de prostata é a segun-
da causa de mortes por cancer e mais de 70% dos casos
sao diagnosticados ainda em estagio inicial da doenca lo-
calizada, ou seja, quando esta restrita a area de origem e
nao se espalhou para outros tecidos ou 0rgaos do corpo.
Nesta fase, as alternativas de tratamento obtém alto nivel
de controle, com 100% dos pacientes sobrevivendo mais

de cinco anos.

Segundo o INCA, no Brasil, os tipos de cancer mais co-
muns entre oS homens sao o de prostata (29,2%), intestino
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(9,1%), pulmao (79%), estomago (5,9%) e boca (5,0%),
excluindo os casos de cancer de pele nao-melanoma.

Como os pacientes com cancer de prostata
sao tratados no SUS?

A prostatectomia radical, que consiste na cirurgia de
retirada completa da prostata e das glandulas responsa-
veis pela producao de seémen, e considerada a melhor es-
colha para o tratamento da doenca em estagio inicial ou
mesmo em casos ainda localmente avancados, mostrando
beneficio no tratamento.

Segundo o demandante, ao se realizar a prostatec-
tomia radical como tratamento para o cancer de pros-
tata localizado, € importante avaliar os resultados clini-
cos relativos as margens cirurgicas negativas (retirada
completa do tumor, com ausencia de células tumorais
ao redor dos tecidos removidos), controle bioquimico do
cancer (reducao dos valores de antigeno prostatico es-
pecifico (PSA) no sangue para niveis nao detectaveis),
preservacgao do controle urinario e da potencia sexual e
complicagoes pos-operatorias.

No ambito do SUS, segundo as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas para Adenocarcinoma de Prostata (cancer de
prostata), a prostatectomia radical é atualmente conside-
rada 0 “padrao-ouro” (@ melhor escolha) no tratamento do
cancer de prostata clinicamente localizado, nao havendo
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evidéncia de que outras modalidades terapéuticas sejam
superiores quanto aos resultados, tendo em vista o con-
trole da doenca e a mortalidade pelo cancer. As técnicas
cirurgicas utilizadas sao a prostatectomia radical abdomi-
nal aberta (feita por meio de corte abaixo do umbigo), a
prostatectomia radical perineal (a via de acesso cirlrgico
& 0 perineo, regiao localizada entre o escroto e 0 anus), a
prostatectomia radical laparoscopica (realizada por meio
de pequenos cortes e insercao de uma camera e instru-
mentos especials no abdome) e a prostatectomia radical
laparoscopica assistida por robo.

Quanto a cirurgia aberta, a via preferencial € a abdo-
minal, apresentando resultados satisfatorios no controle
da doenca. A via perineal ¢ utilizada por alguns cirurgioes,
contudo, tem a desvantagem de impossibilitar 0 acesso
aos linfonodos localizados na regiao abaixo do abdome,
ampliar os riscos de complicagoes e lesoes nos 0rgaos vizi-
nhos. Hoje, a abordagem laparoscopica é pouco empregada
na prostatectomia radical, tendo em vista as dificuldades
técnicas no manuseio e a longa curva de aprendizado, no
entanto, os estudos nao demonstram que ela seja inferior
a prostatectomia radical abdominal aberta. A prostatec-
tomia radical assistida por robo surgiu no inicio dos anos
2000, em busca de melhores resultados mediante técni-
cas cirurgicas minimamente invasivas, contudo, tem alto
custo financeiro e esta em fase de aprendizado, absorcao
e disseminacao no Brasil.
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Tecnologia analisada: procedimento
cirirgico (prostatectomia radical)
laparoscopico assistido por sistema
robotico

0 pedido de avaliacao de incorporagao no SUS do pro-
cedimento cirurgico (prostatectomia radical) laparoscopico
assistido por sistema robatico & uma demanda da Socie-
dade Brasileira de Urologia. O Sistema Cirurgico Da Vinci
Si (32 geracao) e Sistema Cirdrgico Da Vinci X/Xi (42 gera-
cao) possuem registro na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), com indicacao para pacientes com ne-
cessidade de prostatectomia radical (cancer de prostata
localizado). O procedimento somente deve ser realizado
por urologista devidamente treinado na técnica. O robo ci-
rirgico Da Vinci & composto de treés unidades principais:
console (central de comando dos movimentos do sistema);
carro do paciente (composto por bragos roboticos que re-
alizam os movimentos comandados pelo cirurgiao e por
controles de seguranca) e carro de video (equipado com o
endoscopio 3D/HD, que € o aparelho de imagem).

Os estudos sugerem que, comparada as técnicas Ci-
rrgicas convencionais por via aberta ou laparoscopica,
a prostatectomia radical laparoscopica assistida por robo
oferece vantagem no menor volume de sangue perdido,
na menor necessidade de transfusao sanguinea e no me-
nor tempo de hospitalizacao relacionado ao procedimento
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cirargico. No entanto, sao consideradas evidéncias de bai-
xa qualidade. Quanto a desfechos como funcao sexual e
continéncia urinaria (controle urinario), foram encontradas
evidencias de moderada qualidade em favor da prostatec-
tomia radical laparoscopica assistida por robo em relacao
a prostatectomia radical aberta ou laparoscopica. No que
diz respeito aos desfechos oncoldgicos referentes a mar-
gem cirdrgica e ao controle bioquimico do cancer, nao ha
resultados Iindicativos de superioridade de nenhuma das
técnicas operatorias. Nao foi avaliado o desfecho qualida-
de de vida de pacientes submetidos as referidas modali-
dades cirdrgicas.

Estima-se que, no horizonte de cinco anos, a Incorpora-
¢ao da prostatectomia radical laparoscopica assistida por
robo no SUS geraria custo adicional de R$ 140.543.846,01.
Ja 0 impacto orcamentario total da incorporacao da tecno-
logia avaliada seria de R$ 584.254.320,73, com 0 cenario
de 22,17 de pacientes sendo submetidos a prostatecto-
mia radical laparoscopica assistida por robo e o restante a
abordagem cirurgica aberta e laparoscopica convencional.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS do procedimento prostatectomia radical laparos-
copica assistida por sistema robdtico para pacientes com
cancer de prostata localizado no SUS. Esse tema foi dis-
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cutido durante a 52 reuniao extraordinaria da Comissao,
realizada nos dias 12 e 13 de maio de 2021. Na ocasiao,
o Plenario considerou que as evidéencias cientificas nao
mostram superioridade do procedimento em analise em
relacao as tecnologias ja existentes, alem de apresentar
gastos elevados para o sistema de saide devido ao valor
proposto pelo demandante.

0 assunto esta disponivel na consulta publica n® 50,
durante 20 dias, no periodo de 07/06/2021 a 28/06/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.

Para participar com experieéncias ou opinioes ou com
contribuicoes tecnico-cientificas, clique aqui.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/Y6UkmrRSUp
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_Prostatectomia_radical_CP_50.pdf

