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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em salude no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢Ges a incorporagao, exclusao ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou

alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporagdo de tecnologias, a nova legislagao fixa o prazo de 180 dias (prorrogdveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia, além
da avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja

existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagédo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois féruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendac¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgao, exclusdo ou alteragao das tecnologias, no ambito do SUS,
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualiza¢do da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n° 7.508, de
28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de
Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de

Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Cabe a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de

Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC,



bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em consideragdo as

evidéncias cientificas, a avaliacdo econdmica e o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.

Todas as recomendac¢ées emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP)
pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10
dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio
final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a

realizacdo de audiéncia publica antes da sua deciséo.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacgdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Dispositivo de Cirurgia Robdtica
Indicagdo: Prostatectomia radical
Demandante: Real e Benemérita Associacdo Portuguesa de Beneficéncia de Sdo Paulo

Contexto: Apesar da solicitacdo de incorporacdo ter sido considerada ndao conforme pela
Secretaria-Executiva da CONITEC, visto que ndo foram apresentadas as informacdes
imprescindiveis para sua avaliagao, o Secretdrio da SCTIE solicitou que fossem realizados os
estudos necessarios para a avaliacdo do tema pela CONITEC, de acordo com os artigos 15 e 16
do Decreto n? 7.646, de 21/12/2011. Como o demandante ndo especificou a indicagdo proposta
para o uso do sistema robdtico, a Secretaria-Executiva da CONITEC optou pela prostatectomia
radical, por ter sido o procedimento apontado como o mais promissor pelos hospitais de
exceléncia para o uso do dispositivo robético, durante estudo piloto realizado em 2014. O
Dispositivo de Cirurgia Robética, ou Sistema de Cirurgia Video-laparoscdpica Roboticamente
Assistida, € um sistema basicamente composto por um console onde o cirurgido manipula
comandos transmitidos para uma plataforma com bragos robéticos posicionados sobre o campo
cirargico. Os possiveis beneficios do dispositivo, comparado a cirurgia aberta ou via
laparoscopia, consistem basicamente na maior precisdo cirurgica com menor lesdo periférica,
menor sangramento e consequente recuperacdao mais acelerada. A maior amplitude de
movimentos em relacdo a mdo humana permite eliminar tremores e a fadiga dos cirurgides. A
grande barreira em relacdo ao dispositivo é o seu alto custo que pode representar um elevado
custo de oportunidade e um potencial gerador de iniquidades. Por se tratar do Unico dispositivo
registrado junto a ANVISA e, portanto, o Unico disponivel para utilizagdo no Brasil, o relatdrio foi
baseado no Sistema de Cirurgia Roboticamente Assistida “Da Vinci®”, fabricado pela empresa

Intuitive Medical (EUA).

Pergunta estruturada: O dispositivo de cirurgia robdtica possui beneficios relevantes na
prostatectomia radical quando comparado a cirurgia aberta e a laparoscopia convencional que

justifique o seu custo incremental associado?

Evidéncias cientificas: As evidéncias encontradas apontam que a cirurgia robética pode trazer
beneficios em relagdo ao menor sangramento e menor necessidade de transfusdo de sangue em
comparagdo a cirurgia aberta e laparoscdpica. Outros beneficios como menor tempo de
recuperacdo, melhor continéncia urinaria e recuperag¢do da funcdo sexual também sdo

apontados em alguns estudos, entretanto, devido a elevada heterogeneidade e a baixa



qualidade metodoldgica dos estudos, ndo se pode afirmar de forma conclusiva qual das técnicas
apresenta efetivamente os melhores resultados, tampouco se tais beneficios justificam os

elevados custos envolvidos na utilizagao da cirurgia robética.

Experiéncia Internacional: Outros paises como o Canadd, Reino Unido, Austrdlia e Bélgica
realizaram avaliagdes do dispositivo de cirurgia robdtica que indicam um potencial impacto
positivo em resultados clinicos, entretanto, todos recomendam uma andlise econdémica
aprofundada quanto a sustentabilidade na incorporag¢do e implantacdo de novos servicos com
esta tecnologia devido aos elevados custos associados e por terem alguns beneficios ainda

marginais em relacdo aos comparadores.

Deliberagao Preliminar da CONITEC: Em reunido da CONITEC realizada no dia 7 de dezembro de
2017, os membros presentes deliberaram que a demanda fosse encaminhada para consulta

publica com decisdo preliminarmente desfavoravel a incorporacao.

Consulta publica: Foram recebidas 5 contribuicdes técnico-cientificas e 58 contribui¢cdes de
experiéncia ou opinido, sendo a maioria discordante com a recomendagdo preliminar da
CONITEC. Os principais argumentos apresentados foram a melhora na qualidade de vida do
paciente, no menor tempo de internagao, menor sangramento e menor chance de sequelas; no
aumento do acesso a novas tecnologias no SUS e cirurgias de maior qualidade técnica. A
CONITEC entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar sua recomendacdo
inicial.

Recomendacéo final: Os membros da CONITEC em 09/05/2018 deliberaram por recomendar a
ndo criagdo de procedimento especifico no SUS para uso do sistema robodtico para

prostatectomia em oncologia. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 348/2018.

Decisdo: Nao incorporar o procedimento especifico para o uso do sistema robdtico para
prostatectomia em oncologia no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Dada pela Portaria

n2 74, publicada no DOU n? 239, sec¢do 1, pagina 80, em 13 de dezembro de 2018.



O presente relatdrio foi elaborado a partir de demanda apresentada pela Real e

2. APRESENTACAO

Benemérita Associacdo Portuguesa de Beneficéncia de Sdo Paulo que solicitou a incorporacdo
do Sistema Cirurgico Robético da Vinci, fabricado pela empresa americana Intuitive Surgical e

registrado no Brasil pela H Strattner e Cia Ltda., para cirurgias minimamente invasivas.

Apds analise prévia do dossié apresentado pelo demandante, a Secretaria-Executiva da
CONITEC concluiu pela ndao conformidade formal da documentac¢do, visto que ndao foram
apresentadas informacgdes imprescindiveis para a avaliacdo da solicitacdo de incorporacao,
conforme determina o artigo 15 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Seguindo os
tramites expostos no artigo 16 do referido Decreto, a Secretaria-Executiva remeteu o processo
para avaliagdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério
da Saude, com indicacdo da formalidade descumprida pelo requerente. Entretanto, o Secretario
da SCTIE ndo acolheu a manifestacdo técnica da Secretaria-Executiva a respeito da
inconformidade do requerimento, por considerar a importancia do tema, e solicitou que fossem

realizados os estudos necessarios para a avaliagao do tema pela CONITEC.

Em seu dossié, o demandante ndo especificou a indicacdo proposta para o uso do
sistema robdtico e citou diferentes tipos de cirurgias minimamente invasivas, como hérnia
incisional, prostatectomia e histerectomia. Dessa forma, a Secretaria-Executiva da CONITEC
avaliou o uso do sistema cirurgico robdtico na prostatectomia radical, por ter sido o
procedimento mais promissor apontado por hospitais de exceléncia (usuarios da tecnologia)
para o uso do dispositivo robodtico, durante estudo piloto realizado em 2014 (para validar a

Diretriz Metodoldgica de Avaliagcdo de Equipamentos Médico-Assistenciais).

Portanto, neste relatério serdo avaliadas as evidéncias cientificas de eficacia e
seguranca, além do impacto or¢camentadrio, sobre o uso do dispositivo de cirurgia robdtica no

procedimento de prostatectomia radical.



A préstata é uma glandula que se localiza na parte baixa do abddmen. E um érgio

3. ADOENCA

pequeno situado logo abaixo da bexiga e a frente do reto que envolve a por¢ao inicial da uretra.
No Brasil, o cancer de prdstata é o segundo mais comum entre os homens (atras apenas do
cancer de pele ndo melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos os sexos é o quarto
tipo mais comum e o segundo mais incidente entre os homens. A taxa de incidéncia é maior nos

paises desenvolvidos em comparacdo aos paises em desenvolvimento?.

Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um cancer da terceira idade, ja que
cerca de trés quartos dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O aumento observado
nas taxas de incidéncia no Brasil pode ser parcialmente justificado pela evolugao dos métodos
diagndsticos, pela melhoria na qualidade dos sistemas de informacdo do pais e pelo aumento
na expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer de forma rapida, espalhando-se
para outros 6rgaos e podendo levar a morte. A grande maioria, porém, cresce de forma tao lenta
(cerca de 15 anos para atingir 1 cm?®) que no chega a dar sinais durante a vida e nem a ameacar

a saude do homem®.

Segundo o INCA - Instituto Nacional de Cancer, a estimativa de novos casos para o ano
de 2016 era de 61.200 casos e o numero de mortes apurado no ano de 2013 foi de 13.772

Obitos?.

O risco de um homem ter um cancer de préstata diagnosticado durante a vida é de 16%,
dado que demonstra a prevaléncia dessa neoplasia, entretanto, o risco de morte por cancer de
préstata é de apenas 3,4%, o que reafirma a sua indoléncia em uma grande propor¢do dos

casos?.

4. DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

A incidéncia do cancer de prdstata encontra-se em forte elevagdo devido ao efeito
combinado do envelhecimento da popula¢cdo, da melhoria da sensibilidade das técnicas
diagndsticas e da difusdo do uso da medida sérica do antigeno prostatico especifico (PSA). Os
métodos diagndsticos clinicos para detecgdo precoce sdo o exame de toque retal, onde o médico
avalia tamanho, forma e textura da prdstata; e o exame de PSA que mede a quantidade de uma
proteina produzida pela prostata. Niveis altos dessa proteina podem significar cancer, mas

também doencas benignas da prdstata’.



Para confirmar o diagnéstico da doenca é preciso fazer uma bidpsia. A bidpsia é indicada

caso seja encontrada alguma alteracdo no exame de PSA ou no toque retal®.

Para doenga localizada, podem ser oferecidos: cirurgia, radioterapia e até mesmo
observacdo vigilante (em algumas situacdes especiais). Para doenca localmente avancada a
radioterapia ou cirurgia em combinacdo com tratamento hormonal tém sido utilizadas. Para

doenca metastética, o tratamento de elei¢3o é a terapia hormonal®.

PROSTATECTOMIA RADICAL

A prostatectomia radical consiste num procedimento cirdrgico para a resseccao
completa da proéstata, incluindo a uretra prostatica, das vesiculas seminais e das ampolas dos
ductos deferentes, associada ou n3o a realiza¢do de linfadenectomia bilateral. E considerado o
tratamento padrao-ouro para o cancer de prdstata localizado, sem evidéncia de que outros

tratamentos sejam mais eficazes no controle da doenca e no desfecho de mortalidade?.

Segundo a Diretriz Diagndstica e Terapéutica do Ministério da Saude para o cancer de
prostata (Adenocarcinoma de Prdstata), a prostatectomia radical tem indicagdo juntamente a
outras alternativas terapéuticas em todos os niveis de risco de recidiva deste tipo de cancer,
conforme a classificagdo D’Amico?. A classificagdo D’Amico leva em conta o estadio clinico do

paciente, o escore de Gleason e a dosagem do PSA sérico conforme ilustra a tabela 1.

Tabela 1. Cancer de prdstata localizado: risco de recidiva bioquimica (D’Amico)?

Risco baixo (a) Risco intermediario Risco alto (b)
Estadio clinico Até T2a T2b T2¢-T3a
Escore de Gleason (c) | Até 6 7 Acimade 7
PSA sérico (ng/mL) Abaixo de 10 Acima de 10 e abaixo de 20 Acima de 20

Onde:
(a) um risco baixo engloba o preenchimento da totalidade dos critérios;
(b) um Unico critério presente é suficiente para se considerar um alto risco;

(c) o escore de Gleason é baseado em dois dos padrdes encontrados ao exame
microscépico da préstata: um, chamado de padrdo primario, representa a maior parte

encontrada e é classificado em 5 niveis de diferenciacdo; o outro, o padrdo secundario,



representa a menor parte encontrada e é também classificado em 5 niveis. Com a soma dos

respectivos graus, obtém-se o escore de Gleason?.
E os estadios:

T—Tumor primario / TX - O tumor primario ndo pode ser avaliado / TO - Ndo ha evidéncia
de tumor primario / T1 - Tumor clinicamente ndo aparente, ndo palpavel nem visivel por exame
de imagem / Tla - Achado histoldgico incidental em 5% ou menos de tecido ressecado / T1b -
Achado histoldgico incidental em mais de 5% de tecido ressecado / T1c - Tumor identificado por
bidpsia por agulha (por exemplo, devido a PSA elevado) / T2 - Tumor confinado a prostata. / T2a
- Tumor que envolve uma metade de um dos lobos ou menos / T2b - Tumor que envolve mais
da metade de um dos lobos, mas ndo ambos os lobos / T2¢ - Tumor que envolve ambos os lobos
/ T3 - Tumor que se estende através da capsula prostética / T3a - Extensdo extracapsular
incluindo envolvimento microscépico do colo vesical / T3b - Tumor que invade vesicula(s)
seminal(ais) / T4 - Tumor que esta fixo ou que invade estruturas adjacentes que n3o as vesiculas

seminais: esfincter externo, reto, musculos elevadores do 4nus e/ou parede pélvica?.

TECNICAS PARA A PROSTATECTOMIA RADICAL

A abordagem cirurgica pode ser por via perineal, retropubica ou laparoscépica (pré-

peritoneal ou transperitoneal), roboticamente assistida ou nao.

A via perineal é usada por alguns cirurgides, mas tem a desvantagem de ndo poder
acessar linfonodos pélvicos, além de cursar com maiores riscos de complicagdes e lesdes retais.

A via retropubica ainda é a mais utilizada (figura 1), com étimo controle tumoral®.

A prostatectomia radical perineal é realizada com o paciente em posi¢do de litotomia
forcada. A incisdo cutanea é semicircular, anterior ao anus, com as extremidades de cada lado
distantes 1,5 cm das tuberosidades isquiaticas. Profundamente, realiza-se sec¢do do centro
tendineo do perineo até a localizacdo e seccdo da uretra bulbar para tracdo da préstata. A
dissecagao prostatica é feita no sentido do seu dpice para o colo vesical com a ligadura e sec¢do
dos vasos. Em seguida, sdo dissecados os ductos deferentes e as vesiculas seminais que tém seus
vasos ligados e seccionados. A uretra é isolada e seccionada, assim como o colo vesical, para a
extracdo em monobloco da prdstata e das vesiculas seminais. A anastomose vesicouretral é feita
sob visdo direta por sutura continua. Finalmente, é introduzido cateter vesical de demora,
realizada revisdo da hemostasia, drenagem pela incisdo e sintese dos planos profundos e da

pele*,



A prostatectomia suprapubica é realizada com o paciente em decubito dorsal com
discreta hiperextensdo da mesa cirdrgica, por meio de incisdo mediana infraumbilical que se
estende até a raiz do pénis. A dissecacdo dos planos é feita no espaco retropubico pré-peritoneal
para exposicdo da face anterior da préstata e da transicdo vesicoprostdtica. Segue-se com
liberagdo das faces laterais da prostata, apice prostatico e posteriormente a abertura da fascia
endopélvica de cada lado e ligadura do complexo da veia dorsal do pénis. A uretra é exposta,
seccionada e reparada para anastomose futura. A face posterior da prdstata é dissecada e
procede-se com a ligadura e sec¢do dos vasos prostaticos. Continua-se com a liberagdo da
prostata até o colo vesical e exposicdo da fascia de Denonnvelier, que é aberta para dissecacdo
das vesiculas seminais e dos ductos deferentes. A base prostatica é seccionada no colo vesical e
a peca é extraida em monobloco. Procede-se com revisdao da hemostasia, introducdo de cateter
vesical de demora e, finalmente, anastomose vesicouretral. Os nds sdo aproximados por
palpacdo e a aproximac¢do da bexiga junto a uretra é mantida por tragao do cateter vesical de
demora. Atualmente, o acesso suprapubico é o método de preferéncia da maioria dos

urologistas brasileiros para a prostatectomia radical*.

Ratragabie PUostanectomy Pavireal Proslasciomy

Figura 1 — Prostatectomia radical retropubica e perineal

A prostatectomia laparoscopica (figura 2) é outra técnica empregada, porém seu uso
ainda ndo avangou de maneira significativa comparada as outras técnicas devido a necessidade
do sistema de laparoscopia e a maior curva de aprendizado para sua realizacdo. Neste contexto,
a prostatectomia radical roboticamente assistida também surge como uma variagdo mais
sofisticada da laparoscopia convencional, buscando tornar o procedimento mais preciso com o

auxilio do dispositivo robético.



Figura 2 — Prostatectomia laparoscopica
5. ATECNOLOGIA

Por se tratar do Unico dispositivo registrado junto a ANVISA (Registro n? 10302860146)
e, portanto, o Unico disponivel para utilizacdo no Brasil, o relatdrio foi baseado no Sistema de

Cirurgia Roboticamente Assistida “Da Vinci®”, fabricado pela empresa Intuitive Medical (EUA).

O sistema de cirurgia roboticamente assistida & composto basicamente de trés
componentes principais: o console do cirurgido, o robé cirlrgico com acesso ao paciente e um

rack composto pelo sistema de laparoscopia (figura 3).

Figura 3 — Sistema de Cirurgia Roboticamente Assistida

Além do sistema principal, ha necessidade ainda de dispositivos periféricos como uma
mesa cirurgica compativel com os movimentos requeridos pelo robd, instrumentais especificos
utilizados durante o ato cirdrgico e uma lavadora ultrassonica para o processo de limpeza com
termodesinfeccdo para os instrumentais.

O console do cirurgido é o centro de controle do sistema, promovendo uma interface

entre os comandos do cirurgido e os bracos do rob6. Os comandos ocorrem por meio de dois

controladores gerais nas maos do cirurgidgo que possibilitam o dominio dos instrumentos e de



um endoscépio com imagens tridimensionais, além dos demais controles via acionadores
comandados por pedais. De um modo geral, o console promove ao cirurgido o mesmo
posicionamento das maos e um alinhamento visual em relagdo as maos e aos instrumentos,

similarmente como ocorre no procedimento cirurgico aberto®.

O rack do sistema de laparoscopia gera a imagem de video até o console do cirurgido
que é projetado de forma ergondmica para propiciar um suporte para a cabega e para o pescoco.
O visualizador tridimensional consiste de dois monitores de alta resolucdo, que exibem uma

fusdo da imagem 3D do campo cirdrgico®.

O rob6 propriamente dito consiste de uma plataforma que permanece ao lado da mesa
de cirurgia composta por bragos robdticos com acesso ao paciente que sustentam os
instrumentais e o endoscépio (figura 4). Ha necessidade de um operador junto ao dispositivo
para realizar a troca adequada dos instrumentos e dar assisténcia ao médico principal que fica
no console do cirurgido. O operador assistente pode visualizar o campo cirldrgico por meio da
tela disponivel no rack do sistema de endoscopia. O sistema é projetado para que as a¢ées do
operador-assistente, tenha prioridade sobre as a¢des do cirurgido no console. Os dois primeiros
bracos do robo representam as duas maos do cirurgiao, sustentando o instrumental cirdrgico.
O terceiro bragco é uma ampliacdo das capacidades cirdrgicas com a adicdo de outro

instrumento, minimizando a atuacdo do operador assistente®.

e N0
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Figura 4 — Plataforma com bragos robéticos®
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A busca por evidéncias cientificas e informag¢des econ6micas foi pautada com o objetivo de

6. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

fornecer subsidios a tomada de decisao e responder a pergunta estruturada formulada a partir

do acrénimo P.1.C.O.:
P = Homens submetidos a prostatectomia radical
| = Cirurgia Roboticamente Assistida
C = Cirurgia Aberta ou Laparoscdpica convencional

O = Sangramento, continéncia urindria, funcao sexual, complica¢des perioperatdrias

Pergunta Estruturada: “o dispositivo de cirurgia robética possui beneficios relevantes na
prostatectomia radical quando comparado a cirurgia aberta ou a laparoscopia convencional que

justifique o seu custo incremental associado?”.

No sentido de se obter as melhores evidéncias cientificas possiveis, foi realizada uma busca
na literatura, preferencialmente por Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) e RevisGes
Sistematicas (RS) sobre o uso do dispositivo robdtico na prostatectomia radical comparado a
cirurgia aberta ou a cirurgia laparoscdpica, compreendendo publica¢cdes entre os anos de 2007
e 2017 sem restricdes de lingua (busca realizada em novembro/2017) junto as bases
Medline/Pubmed, CRD - Centre for Reviews and Dissemination, Lilacs/BVS e The Cochrane
Library. As estratégias de busca adotadas e os resultados obtidos sao demonstrados na tabela 2

e no fluxograma da figura 5 a seguir.
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Tabela 2. Resultados da busca na literatura

Base Estratégia Resultado | Selecionados | Incluidos
Medline/ (((Robot*[tiab] AND (Operat*[tiab] OR 116 16 0
PubMed Surger*[tiab] OR Surgic*[tiab])) OR

"Robotic Surgical Procedures"[Mesh])
AND “Da Vinci”[tiab]) AND
(((Minimal*[tiab] AND Invasive [tiab])
OR ("Laparoscopy"[Mesh])) AND

"Prostatectomy"[Mesh])

Lilacs/BVS ( Robotics ) or "ROBOTICS" [Palavras] 18 11 0
and ( Surgical Procedure ) or
"SURGICAL" [Palavras] and
"PROSTATECTOMY" [Palavras]

CRD (ROBOTICS) AND (SURGICAL) AND 18 6 2
(PROSTATECTOMY) FROM 2007 TO
2017
The Cochrane | "robotic" and "laparoscopy" and 4 1 1
Library "prostatectomy" in Cochrane Reviews
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Identificagao

(Y]
©

(©
=

S

B
&

Referéncias identificadas por meio da
pesquisa nas bases de dados
(n=153)

A 4

Referéncias triadas por titulo e resumo
(n=33)

Referéncias excluidas por
ndo corresponderem ao PICO
(n=120)

A 4

RevisGes Sistematicas ou ECR
(n=3)

Publicagdes que ndo eram
ECR, RS ou sem acesso ao
texto completo

v

v

Publicagdes incluidas
(n=3)

Figura 5 — Fluxograma da sele¢éo dos estudos incluidos no relatdrio

A maior parte das evidéncias encontradas foram estudos observacionais relacionados a
séries de casos ou relatos de casos de diversos servicos que utilizaram a tecnologia. Alguns
destes estudos exploravam apenas variagdes das técnicas cirdrgicas ja consolidadas. Os estudos
mais robustos encontrados com aderéncia a pergunta estruturada e com disponibilidade do

texto completo foram 3 revisGes sistematicas incluidas neste relatdrio e cujos principais

resultados sao apresentados a seguir.
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Revis3o Sistematica da Cochrane 2017°

A revisdo da Cochrane foi elaborada com o objetivo de comparar a prostatectomia
radical por laparoscopia ou a prostatectomia radical assistida por rob6 com a prostatectomia
radical aberta, em homens com cancer de prostata localizado. Foram realizadas buscas em
multiplas bases de dados por ensaios clinicos randomizados (ECR), ou quase randomizados,
publicados até junho de 2017, de comparagdo direta entre as tecnologias. A selecdo dos estudos,
extracdo dos dados e avaliacio da qualidade foram realizadas por 2 pesquisadores
independentes. Foram incluidos somente 2 ECR, sendo que um comparou a prostatectomia
laparoscépica com a cirurgia aberta (Guazzoni 2006)” e o outro comparou a prostatectomia
assistida por robd com a cirurgia aberta (Yaxley 2016)8 em participantes com cancer de préstata
localizado. Neste relatdrio serdo considerados somente os resultados do estudo que avaliou a
prostatectomia assistida por robd (Yaxley 2016)%. Os desfechos de sobrevida global e sobrevida
relacionada ao cancer de préstata ndo foram avaliados. Os resultados dos desfechos avaliados

por Yaxley e colaboradores estdo apresentados no quadro abaixo (Quadro 1).

Quadro 1. Resultados da comparacdo da prostatectomia radical assistida por robd versus a

prostatectomia radical aberta®

Desfecho Ne de Resultado (IC 95%) Qualidade da
participantes evidéncia
avaliados (GRADE)

Qualidade de vida urinaria | 248 DM =-1,30(-4,65a 2,05) | Moderada

em 3 meses

Qualidade de vida sexual | 248 DM =3,90 (-1,84 a 9,64) | Moderada

em 3 meses

Complicag¢des da cirurgia 308 RR=0,41 (0,16 a 1,04) Baixa

Complicagdes graves pods- | 308 RR=0,16 (0,02 2 1,32) Baixa

cirurgia

Dor pos cirurgia em 12 | 250 DM =0,01 (-0,32 a 0,34) | Moderada

semanas

Tempo de internacgdo (dias) | 308 DM = -1,72 (-2,19 a - | Moderada

1,25)
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O estudo de Yaxley 2016 mostrou que ndao houve diferencas entre a prostatectomia
assistida por robo e a prostatectomia aberta para os desfechos de qualidade de vida, urinaria e
sexual, nas complica¢Ges relacionadas a cirurgia, nas complicagdes graves e na dor apds 12
semanas de cirurgia. A cirurgia com o robd reduziu o tempo de internag¢do em relagdo a cirurgia

aberta®.

O tempo de duragdo da cirurgia (média de 202,03 minutos (desvio padrao DP = 51,36)
versus 234,34 minutos (DP = 37,07); p<0,0001) e o tempo na sala de cirurgia (média de 246,08
minutos (DP = 55,12) versus 280,37 minutos (DP = 36,36); p<0,0001) foram menores para a
prostatectomia assistida por rob6 do que para a prostatectomia aberta, respectivamente.

Entretanto, ndo houve diferenca entre os grupos no tempo gasto em recuperacao®.

A estimativa de perda de sangue total foi menor para a prostatectomia assistida por
robd do que para a prostatectomia aberta (443,74 ml (DP = 294,29) versus 1.338,14 ml| (DP =
591,47); p<0,0001)8.

Revisdo Sistematica do instituto austriaco LBI-HTA®

A revisdo sistemdtica com meta-andlise elaborada pelo instituto austriaco Ludwig
Boltzmann Institut fiir Health Technology Assessment (LBI-HTA)® em 2015 avaliou a eficécia,
seguranca e custos associados ao uso da cirurgia robdtica em algumas indicacdes selecionadas.
Para o procedimento prostatectomia radical os comparadores selecionados foram a cirurgia
aberta e a cirurgia laparoscépica. Nenhum dos estudos identificados mostrou um beneficio
explicito da cirurgia robdtica para os pacientes, incluindo os procedimentos nefrectomia,
adrenalectomia, prostatectomia, cistectomia ou histerectomia. Especificamente para os
desfechos relacionados ao procedimento de prostatectomia, foram contemplados 1 estudo
clinico randomizado e 8 estudos prospectivos de coorte. Os principais resultados das meta-
analises sobre a prostatectomia radical roboticamente assistida incluidas na revisao sistematica
sdo apresentadas a seguir (figuras 6 a 16) para os desfechos: continéncia urindria apdés 6 e 12

meses da cirurgia, disfun¢do sexual, duracdo do procedimento cirdrgico e complicagdes gerais.

15



» Cirurgia assistida por robds versus cirurgia aberta

As meta-analises ndo mostraram diferenca estatisticamente significativa entre cirurgia
assistida por robds e cirurgia aberta na probabilidade do paciente apresentar continéncia 6 ou
12 meses apds a cirurgia. Além disso, houve uma heterogeneidade relativamente alta (1> =66 e

72%, respectivamente) entre os estudos. (Figuras 6 e 7)

Studies EE (random) 95% CI RRRF CRP
Ham 2008 164/188 e —
Cu 2008
Roceo 2008 —B—
Lo 2010 =
Chao 2013 —_— .
Geraerts 2013 —
Overall (I*2=56% , P=0.01) 1.05 (0,97, 1.14) 433/486 578/674 _— T

] T

063 108 129 138
Ratative Risk (log scale)

Figura 6 — Forest plot - continéncia apds 6 meses - robd assistida vs. prostatectomia aberta®

Studies ER (random) 95% CI RARF CRE

Flearra 2006 1.11 {1,902, 1.20h 2/105 — .
Ham 2008 1.1z (1.0%, 1 —
Cu 2009 1,03 (0.9%4, 1 —t
Roeeo 2009 1.11 (1.04, 1 1817217 —a—
Kramback 2009 0.98 {0.94, 1. 4617402 ——

Madler 2010 0.95 (0,84, 1 11746 =

D Prerra 2011 1.11 ¢0.95, 1 E0/TE -

Choo 2013 0.96 {2.90, 1 172/176 ]

Geraeris 2013 1,00 (0,95, 1

Haglnd / Wallerstedt 2015 0,77 {0.64, 23071765 -

Overall (12=72% , P<0.01) 1.03 (0.96, 1.08) 99372625 147173129 m——

Relztive Risk {log scale)

Figura 7 — Forest plot - continéncia apds 12 meses - robé assistida vs. prostatectomia aberta®

A meta-andlise mostrou que a cirurgia assistida por robds apresentou uma maior
probabilidade de manter a fungdo sexual preservada 12 meses apods a cirurgia do que com a
cirurgia aberta (risco relativo 1,59; IC 95% 1,28 a 1,99). Embora com uma heterogeneidade
relativamente alta (1 = 73%), todos os estudos mostraram um efeito a favor da cirurgia robdtica.

(Figura 8)
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Overall (1*2=73% , P<0.01) 1.59 {1

Studies RR |random
Fizarra 2006 L.ET {
Ham 2008 1 !

Ou 2000 1 {
Rocco 2008 1.48 {1
Hrambeck 2002 1.12 4
Madler 2010 370 40

Di Fierro 2011 2.14 {1
Kim 2011 2.03 {
Choo 2013 1.24 {0

15,

.28,

I RARF n/N

5z/p4

652/1053

51971087

081 1m61m 28R 508
Relative Risk {log scals)

Figura 8 — Forest plot — fungéo sexual apds 12 meses - robd assistida vs. prostatectomia aberta®

A meta-analise mostrou um periodo de permanéncia mais curto de 1,5 dias numa

prostatectomia assistida por robd comparada a cirurgia aberta (p <0,0001). Os estudos,

entretanto, mostraram uma heterogeneidade muito alta (1> = 99%). (Figura 9)

Studies

Tewar 2003
Ahlering 2004
Burgess 2006
Nelson 2007
Wood 2007
Durand 2008
Fracalanza 2008
Ham 2008
Krambeck 2009
D" Alonzo 2008
Drowin 2009
Ficarra 2009
Ou 2008

Receo 2000
Bolenz 2010
Deumere 2010
Lo 2010

Nadler 2010

0.
-a.
3

(=R

|
=1

W@ o O W R R

'
=3

Overall {1*2=99% , P<0.01) -1.

(random) 95% CI

(-2.43, -2.17) =
{-1.29, -0.95) |
{-0.75, -0.25) I
(-0.14, i "
(-0.35, ! -
{-1.13, e
-3.31, - |
-3.98, =
(-0.56, .
(-0.91, [
: |
2 .
N N
.
P
(-2.22, -0.96) =
) T T T T T :
-12 -10 & ] -4 2

Maan Diffarence

Figura 9 — Forest plot —tempo de permanéncia - robé assistida vs. prostatectomia aberta®

A meta-analise mostrou diferenca na ocorréncia de complicagdes gerais entre uma

prostatectomia assistida por robo6 e uma prostatectomia cirdrgica aberta, estatisticamente

significativa (p = 0,05) a favor da prostatectomia assistida por robd (risco relativo 0,72). No

entanto, os estudos individuais mostraram uma alta heterogeneidade (I = 72%), com efeitos

favoraveis de ambos os lados, tanto a favor da intervengdo como para o comparador. (Figura

10)

17




Studies

Tewarl 2003
Ahiering 2004
Ficarra 2008
"Wood 2007
Ham 2008
Durand 2008
Fracalanza 2008
Du 2009
Krambeck 2009
Drrawin 2008
Madiler 2010
Doumere 2010
i 2010
Carlssan 2010
Di Fierro 2011

Dverall (IM2=72%  P<0.01) ©.72 (0.52, 1.00} 350/2%02 372/Z83% |

s it 028 0sE 072 14 27 55 [ET)
Relatise Risk (log scale)

Figura 10 — Forest plot — complica¢Bes gerais - robé assistida vs. prostatectomia aberta®

» Cirurgia assistida por robds versus cirurgia laparoscépica

As meta-analises mostraram que a probabilidade do paciente apresentar continéncia
urindria aos 6 e 12 meses ap0ds a operacdo é estatisticamente significativa a favor da cirurgia
robotica do que com a cirurgia laparoscépica. Os estudos individuais mostraram alta

homogeneidade (1> = 0%), mas possuem intervalos de confianga bastante amplos. (Figuras 11 e

Studies BR (random) 95% CI ERRF LEP

Hakimi 200% 1.14 (0.23, 1.41) 56/75 43475 L ]

Trabutsi 2010 1.28 (1.0, 1.55) 1877205 32445 2

Asimakopeules (RCT) 2011 1.18 1.d1) 46752 45/80

Forpigha (RCT) 2013 1.20 {1.02, 1.43) 83794  44/60 »

Overall (1*2=0% , P=0.87)  1.20 (1.10, 1.32) 372/426 170/240 —_—
[ T 1
2] 12 186

Relative Risk (log scale|

Figura 11 — Forest plot - continéncia apds 6 meses - robé assistida vs. Laparoscopica®

Studies BR (random 95% CI RARF LEP

Hakimi 2009 1.04 1,18y 7075 67775 .

Trahulsi 2010 1.15 | , 1.32) 193/205  IT/46 -
Asimakepoulos (RCT) 2011 1.13 | 1.29)  45/82 &0 ]
Parpigha (RCT) 2013 1.14 (1 1.29) 57/60 0/ &0 + .
Overall (1*2=0% , P=0.61) 1.10 (1.04, 1,17) 369/392 204/240 —_— T ——

Do 14
Ralativn Risk (log scake)

Figura 12 — Forest plot - continéncia apds 12 meses - robé assistida vs. Laparoscopica®
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A meta-andlise mostrou que a cirurgia assistida por rob6s aumentou a probabilidade de a
funcdo sexual ser efetiva 12 meses apds a cirurgia em relagdo a cirurgia laparoscdpica (risco
relativo 1,66). A diferenca do grupo é estatisticamente significante (p <0,01). Os estudos
individuais apresentaram uma aparente alta heterogeneidade (1> = 70%), no entanto, todos os

estudos mostram um efeito em favor da cirurgia robética. (Figura 13)

Studies RE (random) 35% CT RRRE LRP

Hakimi 2008 1.15 (0.68, 1.62) 43775 [ ]

Trabulsi 2010 2. (1.83, 3.63) 40452 | 3

Porplglta (RCT) 2013 1.47 (1.04, 2.08) 28435 19435 -

Fioussard 2014 1.82 [1.62, 2.05) 4107711 Z74/B67 ——

Overall (142=70% ,P=0.02) 1.66 (1.2%,6 2.13) B521/873 348/103T —— T
T 1
o0& 185178 B

Roelative Risk (log scale)

Figura 13 — Forest plot — fungéo sexual apds 12 meses - robé assistida vs. Laparoscopica®

A meta-andlise mostrou que ha uma durac¢do de permanéncia estatisticamente significativa
mais curta em uma prostatectomia assistida por robos (0,59 dia) em comparagdo com um
procedimento laparoscopico (p = 0,02). Os estudos individuais mostraram uma alta
heterogeneidade (1> = 89%) e em termos de valor absoluto, o ganho em tempo de permanéncia

seria de apenas 0,5 dia. (Figura 14)

Studies WMD (random) 95% CI

Rozet 2007 .50 {-0.05, 1.05) B

Durand 2008 -0.50 (-1.32, 0.32) -

Hakimi 2008 -1.45 (-1.81, -1.03) —R—

Dreuin 2009 -1.70 {-2.51, -0.89) =

Ploussard (1) 2009 -0.20 (-0.79, 0.39) S S E—

Trabulsi 2010 -1.03 (-1.43, -0.63) —

Balenz 2010 -0.20 (-0.42, 0.02) =

Pomiglia (RCT) 2013 -0.20 (-0.%2, 0.52) L

Overall (12=89% , P<0.01) -0.5% (-1.09, -0.09) —_———
T T T T T T ]
26 -2 46 A 06 o 05 1

Mean Differance

Figura 14 — Forest plot — tempo de permanéncia - robé assistida vs. Laparoscopica®
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A meta-andlise ndo mostrou diferenga significativa para complicacbes gerais em
prostatectomia assistida por rob6 em comparacgdo a laparoscopia (risco relativo 1,01, p = 0,97).
Os estudos individuais mostraram uma heterogeneidade relativamente alta (12 = 68%), com

efeitos favoraveis para ambas as tecnologias. (Figura 15)

Studies RR (random) 95% CI RARP LEF

Hu 2006 0.49 (0.37, 0.65) 52/322 118/358 = =

Rozet 2007 2.17 (1.14, 4.11) 26133 1z2/133 ——
Durand 2008 2.03 (0.22, 18.32) ERET 1/23 L

Drouin 2009 1.20 (0.40, 3.55) 6/71 6/85 L

Hakimi 2008 0.73 (0.31, 1.71) B/T5 11475 —

Ploussard 2009 0.44 (0.13, 1.45) 3/83 17/205 L

¥i2010 0.64 (0.08, 6.91) 2/153 1/49

Asimakopoulos (RCT) 2011 1.85 (0.8d4, 5.30) 8/52 5/60 L
Porpiglia (RCT) 2013 1.43 {0.58, 3.50) 10/60 7/60 —_—

Overall (I1*2=69% ,P<0.01) 1.01 (0.5%, 1.73) 118/983 178/1048 ?

[ T T T L T T T 1
008 012 0s 05 101 207 594 1187 1832
Relafive Risk {log scale)

Figura 15 — Forest plot — complicag¢es gerais cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica®

A meta-andlise demonstrou que as complicacGes perioperatdrias nos grupos da cirurgia
roboticamente assistida foram maiores do que comparados com a laparoscopia (RR = 1,24),
embora a diferenca ndo seja estatisticamente significante (p = 0,19). Os estudos mostraram
também um alto grau de homogeneidade (1> = 0%), porém os desfechos foram sempre
favoraveis a laparoscopia. As complicagdes mais comuns em ambos os grupos incluiram

infecgBes do trato urindrio e infec¢cdes de feridas. (Figura 16)

Studies BB (random) 95% CI RARP LRP
Asimakopolous 2013 1.22 (0.81, 2.42) 20/136 11/91 .
Porpiglia (RCT) 2013 1.80 (0.64, 5.08) 9/60 5/60 -
Ploussard (1) 2014 1.18 (0.80, 1.73) 46/1000 54/1385 -
Overall (142=0% , P=0.75) 1.24 (0.%0, 1.70) 75/11%6 70/1536 ji}
T
0.61 123 308 418
Relative Risk (log scale)

Figura 16 — Forest plot — complicagBes perioperatdrias cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica®
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Em conclusdo, os autores da publicacdo afirmaram que os robds cirdrgicos parecem ser
Uteis, mas caros. Provavelmente existem alguns beneficios da cirurgia robética para resultados
como diminui¢do do tempo de internagdo ou preservagao da fungao sexual pds-prostatectomia,

mas é altamente questiondvel se estes beneficios legitimam os elevados custos envolvidos®.

Avaliagao da qualidade da evidéncia e risco de viés

Tanto no que tange a comparacao da cirurgia roboticamente assistida com a cirurgia aberta
ou com a cirurgia via laparoscopia, a revisdo sistematica em geral demostrou um baixo risco de
viés, tendo claramente definida a pergunta estruturada, a busca na literatura, avaliacGes
independentes, andlise de heterogeneidade e andlise estatistica. J4 os estudos de coorte
identificados, tanto na comparagdo com a cirurgia aberta quanto com a laparoscdpica
demonstraram alto risco de viés de sele¢cdo e a descricao de progndsticos semelhantes nao
foram detalhadamente descritos. Além disso, a alta heterogeneidade, o baixo nimero de
pacientes, a auséncia de cegamento e a falta de um relato sobre a perda de pacientes que
deixaram de fazer parte dos estudos também contribuiram para que a qualidade da evidéncia
fosse rebaixada. A qualidade destes estudos e a for¢a da evidéncia foram consideradas baixas.
Especificamente em relagdo a comparagdo com a cirurgia laparoscdpica, o risco de viés do ECR
incluido foi considerado baixo, tendo apenas um alto risco detectado para um viés de
desempenho provocado pela auséncia de cegamento. Somente nos desfechos onde o ECR pode
ser levado em consideracdo, o nivel de evidéncia pode ser considerado moderado. O risco de
viés presente nos estudos esta representado nas figuras de 17 a 20 e o nivel de qualidade da
evidéncia demonstrada nas tabelas 3 e 4 por meio da ferramenta GRADE (Grading of

Recommendations Assessment, Development and Evaluation)®.

o% 25% 50% 75% 100%

Rescarch and PICO-question (clection bias) ﬁ
Systematic literature search (selection bias) W

Independent critical appraisal (performance and
detection bias)

Analysis of heterogenity (attrition bias)

Studies unity of statistical analysis (reporting bias)

@low risk of bias  @Unclear risk of bias  ®High risk of bias
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Figura 17 — Qualidade da Revisdo Sistemdtica®
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Figura 18 — Qualidade dos estudos (ndo ECR) da cirurgia robd assistida vs. prostatectomia aberta®
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Figura 19 — Qualidade dos ECR cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica®
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Figura 20 — Qualidade dos estudos (ndo ECR) cirurgia robd assistida vs. Laparoscopica®

Tabela 3. Nivel de evidéncia - cirurgia robd assistida vs. prostatectomia aberta’®

'Nm“ar | S Paclan | Ectimata nf affart | Chudu | ImmlbaHane | Inrnnclctann: |"““".d:|ﬂ‘ mm ‘ dm
— Lo Partly high risk of allocation bias in three studies. Ll
M Low incidencefsmall patient number(s), study/studies not powered 1o detect difference.
[ ave 102 Follow-up of study/studies was less than 5 years. rect ‘Impmcisedata ('R Very low
— 192 Baged on 1 prospective and 3 retrospective controlled trials.
: WM Oyerall strength/quality of evidence of individual studies in systematic review was already low.
L 195 Individual studies had a high degree of heterogeneity.
— 198 Based on 2 prospective and 3 retrospective controlled trials.
6170 | Syst. rev. 193104 cTg | RR: 1.05 (€1 0.97 to 1.14); N.5. | Mo serious limitations | Important inconsistency (=1)'%% | Direct | None | Very low
Functional status: Continence after 12 months (In %)
10/4,870 | Syst. rev.'28194,cTg | RE: 1.03 (Cl 0.98 to 1.08); N.5. | Mo serious limitations | Important inconsistency (=1'%5 | Direct | None | Wery low
Functional status: Continence after 24 months (In %)
1253 | T | 95 vs. B9 p=nfa | Mo serious limitations | nfa {only 1 trial) | Direct | None | Low
Functional status: Potency after 6 months (In %)
1,018 | a | 29=33 vs. 6.7-15; 5.5. in one study | Mo serious limitations | Mo important inconsistency | Direct | Mone | Low
F | status: Potency after 12 months (In 9%
9/2,566 | Syst. rew.'@6.104/cTg | RR: 1.59 (€ 1.28 to 1.99); 5.5. | Mo serious limitations | Important inconsistency (=1)'%% | Direct | None | Very low
Functional status: Potency after 24 months (In %)
21,016 | T | 568838 vs. 47.5-51; 5.5. in one study | Mo serious limitations | Important inconsistency (=1)'%% | Direct | None | Very low
Length of haspital stay (in days)
26 | Syst. rev. 19704 Ty |M:an diff: =1.59 (C1 =222 to -0.98); S_S.| Mo serious limitations | Important inconsistency (~1)'°8 | Direct | None | Very low
Time to resume /dally activitles: no evidence
Time until catheter-removement (In days)
1180 | T | 12 vs. 11; NS, | Mo serious limitations | nfa (only 1 trial) | Direct | Imprecise data (=1)'% | Very low
Safety: Robot-assisted radical p pen radical p
Adverse events: general (In %)
15,738 | System. rey. 109104 | RR: 0.72 (Cl 0.5 to 1); 5.5. | Mo serious limitations | Important inconsistency (=1)'%% | Direct | None | Very low
Adverse events ( F ) no evidence
Adverse events (p ) no evidence
Adverse events: perloperative during surgery and =3o days after surgery (In %)
| 23,518 ‘ T ‘ 4-33 v5. 1B.7-29.1; N.S. in one study Serious |in‘1‘i‘§aliuns ‘ Important inconsistency (=1)'%% Direct ‘ None ‘ Very low
(=1
[ Re-operation rate (In %)
| 2625 | T | 16 vs 17 NS, | Mo serious limitations | nfa {only 1 trial) | Direct | None | Low
17

Based on 7 prospective and 11 retrospective controlled trials.
108 Individual studies had a high degree of heterogeneity.
19 Baged on & prospective and 7 retrospective controlled trials.

10 1y both studies high risk of allocation bias.
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Tabela 4. Nivel de evidéncia dos estudos - cirurgia robd assistida vs. Laparoscopica’®

:;ldiwtﬁ Study Design ‘ Estimate of effect Study L ‘ ¥ ‘ di ‘ mmm ‘m”""
Effiec Robot-assisted radical y versus lap plc radical p ¥
Mortality (In %)
120 ‘ RCT ‘ o vs. 0; N.S. ‘ Mo serious limitations nfa {only 1 trial} ‘ Direct Imprecise data (-1)"""** | Moderate
/2,386 [ag 0.1vs. 0 p=nja Mo serious limitations nya (only 1 trial) Direct: Imprecise data («1)"12 | Very low
Oncologlcal outcomes (local recurrence): no evidence
Oncological outcomes (metastases): no evidence
Quallty of Iife: no evidence
Compostt fecta after 1248 months (in %)
1217 a 45.6vs. 27.5; 5.5, | Mo serious limitations | nya {only 1 trial) | Direct None Low
F status: Continence after § months {In %)
4632 Syst. rev. 134 RY TS RR: 1.2 (€1 1.1 bo 1.32); 5.5, Mo serious limitations | Mo important inconsistency Direct Mone Moderate
120 RCTTS B8.3 vs. 72.3; 5.5. Serious limitations (=13"'% nfa {only 1 trial} Direct Mone Moderate
12,386 (a) 72 vs 589 5.5, Mo serious limitations nfa {only 1 trial) Direct MNone Low
Functional status: Continence after 12 months (In %)
4f632 Syst. rev. TR R)CTS RR: 1.0 (Cl 104 to1a7); 5.5 Mo serious limitations Mo impartant inconsistency Direct None Moderate
1120 RETIE o5 ws. B3.3; 55, Serious limitations (-1ymé nyfa {only 1 trial) Direct None Moderate
1/2,386 T 75.4 vs. 68.5; N5, Mo serious limitations nyfa {only 1 trial) Direct None Low
Functional status: Continence after 24 months (in %)
1/2,386 | (a) | B3.6vs. 78.8; 5.5, | Mo serious limitations | nfa {only 1 trial} | Direct | MNone | Low
Functional status: Potency after 4 months (in %)
1hao ‘ RET ‘ 5.2 vs. 48.5; N.S. Serious limitations (-1)"® nfa (only 1 trial), ‘ Direct ‘ Nane ‘ Moderate
/2,386 (a) 42.1vs. 20.4; 5.5, Mo serious limitations nfa {only 1 trial} Direct MNone Low
Functional status: Potency after 12 months (In %)

41,910 ‘ Syst. rev. THRICTs RR: 1.66 (€1 1.29 to 213); 5.5, Mo serious limitations | Important inconsistency (-1)™% | Direct ‘ Mone ‘ Low
1120 RCTHS B0 vs. 54.2; 5.5, Serious i =" nyfa (only 1 trialy Direct Mone Moderate
Functional status: Potency after 24 months (In 96)

1/2,386 | T | &9 vs. 55; 5.5, | Mo serious limitations | njfa {only 1 trial) | Direct | Mone | Low
Functional status: Potency after & months (JIEF-5 score)
12,386 | a | 10.6 vs. 7; 5.5, | Mo serious limitations | n/a {only 1 trial) | Direct | None | Low
Functional statiis: Potency after 12 months (1IEF-5 score)
12,386 | (an | n.gvs. B.2; 55 | Mo serious limitations | nfa {only 1 trial) | Direct | Mone | Low
Functional status: Potency after 24 months (IIEF-5 score)
1/2,386 | T | 13.5vs 8.1, 5.5 | Mo serious limitations | nja {only 1 trialy | Direct | None | Low
Length of hospital stay (In days)
11,649 Syst. rev. 920 RYCTs | 0,59 mean diff. (€1 <11 to-o1); 5.5. | Mo serious limitations | Important inconsistency (-1)"8 Direct Mone Low
1120 RCTTS 4.6 vs. 4.8 (-0.2 mean diff.); M5, Mo serious limitations nfa {only 1 trial) Direct Mone High
1/2,386 a 4 vs. 5.7 (1.7 mean diff.); 5.5. Mo serious limitations nfa {only 1 trial) Direct None Low
Time to resume work/dally activities: no evidence
Time untll catheter-removement (In days)
1120 RCT 7-5vs. 7.0; NS, Mo serious limitations nfa {only 1 trial) Direct Mone High
1/2,386 ‘ (an ‘ Bws. 7.2; 55, Mo serious limitations nfa {only 1 trial) ‘ Direct ‘ Mone ‘ Low
Safety: Robot-assisted radical prostatectomy versus laparoscoplc radical prostatectomy
Adverse events: general (In %)
11,511 Syst. rw.""‘“f(li)f.‘l’s RR: 1.01 {Cl 0.59 to 1.73); N.5. Mo serious limitations | Important inot:msig:em:\.r(-lj}"‘B ‘ Direct ‘ Mone ‘ Low
1j120 RCT™S 16.7 vs. 1.7 NS, Serious limitations (-1)™"® nja {only 1 trialy Direct Imprecise data (-)"™ Low
Adverse events: Intracperative (In %)
1120 | RCT | owvs. o; NS | Serious i =" | nfa (only 1 trial)y | Direct | Imprecise data (-1)"" | Low
Adverse events: postoperative (In %)
1120 [ RCT [ 15 ws. 8.3; NS [ Serious limitatians ()™ | n/a {only 1 trial) | Direct | imprecisedata(-)™ [ Low
Adverse events: perloperative during surgery and <30 days after surgery (In %)
31732 ‘ (RICTs ‘ RE: 1.24 (Clo.g to 1.7); NS, Mo serious limitations Mo impartant inconsistency ‘ Direct None ‘ Low
1120 RCT'S 15 vs. 8.3; N.S. Serious limitations («)"® nfa {only 1 trial)y Direct Imprecise data (=)' Low
Re-operation rate: no evidence

1 ow incidence/small patient number(s), study/studies not powered to detect difference.
12 Follow-up of study/studies was less than 5 vears.
113 Based on 1 RCT and 2 retrospective controlled trials (CTs).

14 Owerall quality/strength of evidence of studies in systematic review was high for RCT and already low for CTs.

3 RCT is also included in results above,

116 There is a high risk of detection bias due to no blinding of outcome assessor.

117 Based on 1 RCT and | retrospective controlled trial (CT).

UE Tndividual studies had a high degree of heterogeneity.

1% Rased on 1 prospective and 6 retrospective controlled trials (CTs).

120 Srrength/quality of evidence of CTs in systematic review was already low.

121 Based on 1 RCT, | prospective and 6 retrospective CTs.
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Revisdo Sistematica CADTH®

Outra revisdo sistemdatica com meta-analise encontrada foi elaborada em 2011 pelo CADTH
- Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, onde foi avaliada a efetividade clinica
e anadlise econ6mica do sistema de cirurgia robdtica comparado a cirurgia aberta e a
laparoscopia convencional’®. Foram analisados resultados para os procedimentos
prostatectomia, histerectomia e nefrectomia, sendo incluidos respectivamente: 51 estudos para
prostatectomia, 26 para histerectomia e 10 para nefrectomia. Ndo houve dados de ensaios
clinicos randomizados e com base em meta-analises primarias dos estudos observacionais
incluidos, a cirurgia assistida por rob6s foi associada a beneficios para alguns desfechos como:
reducdo do tempo de internacdo hospitalar; perda de sangue e taxas de transfusdo; taxas de
margem cirurgica positivas (Margin Rate = risco de recorréncia bioquimica; que se aumentada,
significa necessidade de tratamento secundario); e reducdo de taxas de complica¢Ges pds-

operatdrias™®.

Os autores desta revisdo sistematica do CADTH concluiram que a cirurgia assistida por
robds pode ter impacto positivo em varios resultados clinicos, entretanto, dadas as limitagGes
da evidéncia disponivel e a incerteza sobre a relevancia clinica do tamanho dos beneficios em
comparacdo as demais alternativas, as decisdes sobre a aceitagado da cirurgia assistida por robos
sdo complexas e precisam ser feitas com cuidado. As comparacdes entre os métodos de cirurgia
referentes as taxas de sobrevivéncia e ao tempo de retorno ao trabalho ndo foram conclusivas®.

Os resultados das meta-analises realizadas no estudo sdo apresentados a seguir (figuras 21 a

35).
Study Robofic surgery Open surgery WMD (random) Weight WMD (random)
or sub-category N Mean (SD) N Mean (SD) 95% CI % 95% CI
Menon (2) 30 0.00 [119.34, 180.66
Tewari 200 -13
Ahlering [11]
Burgess 78
Boris 50
Wood 117
Chan €60
Durand 34
Fracalanza 35
D'Alonzo 256
Drouin 71
Qu 30
Rocco 120
Zom 236
Di Piemo 73
Doumerc 212
Lo 20
Nadier 50
Truesdale 99
Total (95% CI) 2493 2708 L 100.00 37.74 [17.13, 58.34]
Test for heterogeneity: Chi® = 914.39, df = 18 (P < 0.00001), I* = 98.0%
Test for overall effect Z = 3.59 (P = 0.0003)
-100 -50 0 50 100
Favours freatment  Favours control

Figura 21 - Duragéio da cirurgia robd assistida vs. prostatectomia aberta™®
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WND (random) Weight
95%Cl %

WD (random)
95% Cl

Drouin
Qu
Rocco
Doumerc
Lo
Nadier 50

Total (95% CI)
Test for heleragensity: Chi# = 1596.51, di = 18 (P < 0.00001), I = 08.9%
Testfor overal effect 7= 5,05 (P < 0.00001)

293¢

2618

L1 e e N W o W e oy s s oy W 1 1
o
=

100.00

-10 5 0 5 10
Favours freament  Favours conirol

Figura 22 - Tempo de internagdo cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta®

Study Robotic surgery Open surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category n/N /N 95% Cl % 95% Cl
Ahlering 46/60 45/60 21.55 1.02 [

Ball 48/82 84/135 19.82 41

Ham 136/188 - 22.79 8 [1

Cu 23/30 — 7.20 .09 [1.26, 3.48]
Di Pierro 11/15 28.64 1.15 [1.0Z, 1.29]
Total (95% Cl) 435 410 100.00 1.15 [0.99, 1.34]
Total events: 324 (Robofic surgery), 264 (Open surgery)

Test for heterogeneity: Chiz = 11.07, df =4 (P =0.03), 2= 63.9%

Test for overall effect Z=1.80 (P =0.07)

01 02 05 1 2 5 10
Favours confrol ~ Favours freatment

Study Robotic surgery Open surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N N 95% CI % 95% CI
Boris 48/50 14.53 0.9

Ham 90/110 e 11.42 1.
Krambeck 44¢/564 15.73 0.9
Ficarra 92/105 —-— 14.87 1.

Qu 30/30 29/30 12.44 0.9

Rocco T1/79 191/217 - 19.04 1.

Di Pierro 40/45 60/75 -+ 5.85 0.9

Nadler 39/44 41/48 —a— 6.32 0.8

Total (5% CI) 825 1197 & 100.00 1.06 [1.02, 1.10
Total events: 731 (Robotic surgery), 997 (Open surgery)
Test for heterogeneity: Chi* = 11.66, df = 7 (P = 0.11), I* = 40.0%
Test for overall effect Z=2.70 (P = 0.007)

05 07 1 15 2
Favours control ~ Favours treatment

Figura 23 - Incontinéncia no 32 e 122 més - cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta™®
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Study Robotc surgery Open surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N nN 95% Cl % 95% ClI
Menen (2) 11/30 7/11 —— 8.79 0.58 [0.30, 1.101
Ahlering 4/€0 6/60 — 4.42 0.67 [0.20, 2.24]
Boris 1/50 4/50 ——— 1.77 0.25 [0.03, 2.16]
Nelson 63/629 37/374 - 11.81 1.01 [0.69, 1.49]
Wood 25/117 37/89 - 11.34 0.51 [0.34, 0.79]
Durand 2/34 3/29 B — 2.60 0.57 3.171
Fracalanza 3/35 /26 —_— 4.22 0.32 1.12]
Ham 6/223 9/199 —e 5.59 0.59 1.64]
Krambeck 23/286 27/564 -a— 10.03 1.68 2.881
D'Alonzo 2/256 0/280 —_—]s—) 0.5 5.47 13.34]
Drouin 8/71 13/83 —_— 6.33 0.54 .35]
Ficarra 10/103 11/105 — 7.18 0.93 .09]
Ou 2/30 2/30 e 2.21 1.00 .64]
Carlsson 197/1253 159/485 L] 13.8 0.48 0.57]
Nadler 16/50 12/50 -ta— 8.91 1.33 2.52
Total (35% Cl) 3227 2435 L | 100.00 0.73 [0.54, 1.00]
Total events: 371 (Robotic surgery), 334 (Open surgery)
Test for heterogeneity: Chi? = 38.99, df = 14 (P = 0.0004), I = 64.1%
Test for overall effect: Z= 1.98 (P = 0.05)

0.01 0.1 1 10 100

Fawours freatment  Favours control

Figura 24 - Incidéncia de complicacdes cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta®®

Study Robotic surgery Cpen surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N n/N 95% CI % 95% Cl
Ham 108/188 —-— 18.35

Krambeck 6 - 25.07

Ficarra —— 16.46

Ou B e — 2.90

Roceo - 23.04

Di Pierro —_— 10.31

Nadler ——— 0.%5

Total (95% CI) 718 1008 L 3 100.00 1.55 [1.20, 1.9¢%
Total events: 410 (Robotic surgery), 426 (Open surgery)

Test for heterogeneity: Chi* = 20.04, df =6 (P = 0.003), I?=70.1%

Test for overall effect Z = 3.39 (P = 0.0007)

01 02 05 1 2 5 10
Favours control ~ Favours treatment

CI= confidence nterval: n/N = number of events/sample population; ORP = open radical prostatectomy: RARP = robot-assisted radical prostatectomy: RR = risk ratio:
SD = standard deviation; WMD = weighted mean difference.

Figura 25 - Fungéo sexual cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta™®
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Shdy Robolic surgery Cpen surgery R {random) Weight R (random)
or sub-calegory N n'N a5 Cl % 9%l

01 PNR (pT2)
Ariering
Smith
Fracalanza
Ham

Drouin
Ficara
Laurila

Qu

White
Subkotal (35% CI) 540

Tokal events: 67 (Robolic surgery), 91 (Open sungery)

Test for heterogeneity: Chi*= 844 =8 (P =0.39), IF=52%
Test for overall effect Z=3.12 (P = 0.002)

02 PMR (pT3)
Ahlering
Smith
Fracalanza
Ham
Drouin
Ficarra
Laurila
Qu
White
Subotal (25% CI) 207
Total events: 104 (Riobofc surgery), 117 (Open surpery)
Test for heterogeneity: Chi® = 20.72, of = 8 (P = 0.004), F = 61.4%
Test for overall effect Z= 120 (P = 0.23)

03 Wiliams

Willams 1] ——
Subkotal (35% CI) 346 -
Tokal events: B0 (Robofic surgery), 30 {Open surgery)
Test for hederogeneify: not applicable
Test for overall effect Z=279 (P = 0.005)

4 Breyer

Breyer T—
Subkotal (35% CI) 293 3
Tokal events: 54 (Robofic surgery), 108 (Open surgery)

Test for heterogeneify: not applicable

Test for overall effect 2= 1.13 (P = 0.28)

Tokal (5% CI) 1ged <P 1 1 7, 1.34]

Total events: 305 (Robofc surgery), 346 (Open surgery)
Test for heterogeneity: Chi® = 50.75, df = 19 (P = 0.0001), F = 62 6%
Test for overall effect Z=1027 (P = 0.79)

01 02 05 1 2 5 1
Fawours fresiment  Favours conirol

Figura 26 - Surgical Margin cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta™®

Study Robotic surgery Open surgery WMD (random) Weight WMD (random)
or sub-category N Mean (SD) N Mean (SD) 95% Cl % 95% CI

Menon (2)
Tewari
Ahlering
Burgess
Farnham
Boris
Madeb
Miller
Wood
Chan
Durand
Fracalanza
Ham
D'Alonzo
Drouin
Ficama
Qu

Rocco
Zom
Nadler
Truesdale

738 < 100,00  -470.26 [-587.%8,

Total (95% CI) 2830 2
Test for heterogeneity: Chi* = 3561.39, df = 20 (P < 0.00001), > = 99.4%
Test for overall effect Z=7.83 (P < 0.00001)

-1000 -500 0 500 1000

Favours freatment  Favours control
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Figura 27 - Perda de sangue cirurgia robd assistida vs. prostatectomia aberta™®

Study Robotic surgery Qpen surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N N 95% CI % 95% ClI
Tewari — 1.72
Ahlering _— 1.35
Farnham _— 2.43
Boris —— 1.67
Wood e 1.58
Chan —_—— 6.56
Fracalanza — 1.50
Krambeck —— 10.08
D'Alonzo 174/280 —— 10.07
Drouin 8/83 —_— 5.95
Ficarra 15/105 —— 4.59
Cu 18/30 —— 7.12
Breyer 54/695 —— 2.98
Carlsson 1127485 - 11.59
Doumerc 10/502 ——— 4.36
Kordan 14/414 —_— 1.50
Lo 13/20 3.07
Nadler 45/50 —— 9.89
Total (95% CI) 4710 4020 . 100.00 1.20 [0.14, 0.30]
Total events: 129 (Robotic surgery), 644 (Open surgery)
Test for heterogeneity: Chi? = 45.08, df = 17 (P = 0.0002), I? = 62.3%
Test for overall effect: Z = 8.06 (P < 0.00001)

0.01 0.1 1 10 100

Favours freatment ~ Favours control

Figura 28 - Incidéncia de transfusdo cirurgia robé assistida vs. prostatectomia aberta™®

Study Laparoscopy WND (random)
or sub-category N N (SD) 95% CI
Menon 40 2! R S —
Joseph 50 Z —
Rozet 133 1 =
Durand 34 1 i I —
Srinualnad 34 2 JRN S —
Trabuisi 2 205 3 —
Drouin 71 2 —
Hakimi 75 2 T —
Ploussard 83 145.80(34.40) 1 —_
Total (95% CI) 725 690 .
Test for heterogeneity: Chi® = 78.17, df = 8 (P < 0.00001), I = 89.8%
Test for overall effect Z=2.07 (P = 0.04)
-100 -50 o 50 100
Favours freatment  Favours control

Figura 29 - Duragéio da cirurgia robd assistida vs. Laparoscopica®®

Study WMD (random)
or sub-category N N 95% CI
Rozet 133 133 -——
Durand 24 23 —_
Srinualnad 34 34 —_—
Drouin 71 as —_—
Hakimi 75 75 —-—
Ploussard 83 205 e
Trabulsi 205 45 —_
Total (95% CI) €35 €00 <
Test for helerogeneity: Chi* = 25.18, df = 6 (P = 0.0003), I* = 76.2%
Test for overall effect 7= 294 (P = 0.003)
-4 -2 2 4
Favours freatment  Favours control

Figura 30 - Tempo de internagéo cirurgia robd assistida vs. Laparoscopica®®
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Study Robotic surgery Laparoscopic surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N n/N 5% Cl % 95% ClI
Joseph 45/50 —‘— 0
Bal 48/82 —— 4 1.
Trabulsi 2 164/205 e 25.27 1.
Total (95% Cl) 337 219 i 1.
Total events: 257 (Robotic surgery), 140 (Laparoscopic surgery)
Test for heterogeneity: Chi? = 595, df = 2 (P = 0.05), I* = 66.4%
Test for overall effect Z=0.90 (P = 0.37)

05 07 1 2

Favours control  Fawours freatment

Study Robotic surgery Laparoscopic surgery RR (random) Weight RR (random)
or sub-category /N /N 95% Cl % 95% Cl
Trabulsi 2 1593/205 37/45 1
Hakimi 0 €7/75 1
Total (95% CI) 280 120 100.00 1.08 [0.99, 1.18]
Total events: 263 (Robotic surgery), 104 (Laparoscopic surgery)
Test for heterogeneity: Chiz = 1.21, df =1 (P =0.27), B=17.7%
Test for overall effect Z=1.66 (P =0.10)

05 0.7 1 2

Favours control  Favours treatment

CI = confidence interval: LRP = laparoscopic radical prostatectomy: n/N = number of events/sample population: RARP = robot-assisted radical prostatectomy: RR = risk

ratio; SD = standard deviation: WMD = weighted mean difference

Figura 31 - Incontinéncia no 32 e no 122 més cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica™®

Siudy Robofic surgery Laparoscopy RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N N 95% CI % 95% Cl
Menon 4/40 L B 7.28
Joseph 2/50 —_ - 721
Hu 58/358 —-— 6s
Rozet 12/133 —_— s
Durand 1/23 » 4
Srinuainad £/34 ——
Drouin 6/85 s
Hakimi 11/75 _—1
Ploussard 13/205 _——
Total (95% Cl) 842 1003 e 0.50, 1.44
Total events: 99 (Robotic surgery). 154 (Laparoscopy)
Test for heterogeneity: Chi® = 20.00, df = 8 (P = 0.01), I* = 60.0%
Test for overall effect Z = 0.62 (P = 0.54)

01 02 0.5 1 2 5 10

Favours freatment  Favours control

Figura 32 - Incidéncia de complicacdes cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica™®

Study Roboftic surgery Laparoscopy RR (random) Weight RR (random)
or sub-category niN /N 95% Cl % 95% CI
01 PMR (pT2)
Rozet 23/110 el
Trabulsi 2 16/163 —_—
Drouin &/61 ——
Hakimi 7/64
Trabulsi 2/43 ——
Subiotal (35% CI) 441 -
Total events: 54 (Robetic surgery), 60 (Laparoscopy)
Test for heterogeneity: Chi* = 5.48, df =4 (P = 0.24), IF=2T.0%
Test for overall effect: 7= 0.86 (P = 0.39)
02 PMR (pT3)
Rozet 5/30 ——
Trabulsi 2 4/10 ——
Drouin 8/15 —r—
Hakimi 1/4 +
Trabulsi 15/28
Subiotal (5% CI) 87
Total events: 28 (Robotic surgery), 33 (Laparoscopy)
Test for heterogeneity: Chi* = 2.54, df =4 (P = 0.64), I* = 0%
Test for overall effect: Z= 0.3% (P = 0.70)
Total (95% Cl) 534 527 <4 0.89 [0.66, 1.15]
Total events: 82 (Robotic surgery), 93 (Laparoscopy)
Test for heterogeneity: Chi* = 7.82, df = 9 (P = 0.55), I* = 0%
Test for overall effect: 2= 0.82 (P = 0.41)
01 02 05 1 2 5 10

Favours treatment  Fawours confrol

Figura 33 - Surgical Margin cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica®®
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Study Robofic surgery Laparoscopic surgery WNMD (random) Weight WMD (random)
or sub-category N Mean (SD) N Mean (SD) 95% CI % 95% CI

0(199.68)

Mencn 40
Joseph 0
Rozet
Durand
Srinualnad
Trabulsi 2
Drouin
Hakimi
Ploussard
Trabulsi

Total (95% CI) 775 880 &
Test for heterogeneity: ChiF = 89.72, df = 9 (P < 0.00001), * = 90.0%
Test for overal effect Z=2.58 (P=0.010)

-1000 -500 500 1000
Favours treatment  Fawours confrol

Figura 34 - Perda de sangue cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica®®

Study Robotic surgery Laparoscopy RR (random) Weight RR (random)
or sub-category N /N 95% CI % 95% Cl
Menon 0/40 + 3.14
Joseph a/50
Hu 5/322 [ E—
Rozet 4/133 _——
Trabulsi 2 4/205 s
Drouin 4/71 —_—
Ploussard 2/83 _—
Total (95% CI) °04 sle i 100.00 0.54 [0.31, 0.94]
Total events: 19 (Robotic surgery), 38 (Laparoscopy)
Test for heterogeneity: Chiz = 2.14, df = 5 (P = 0.83), I = 0%
Test for overall effect Z=2.18 (P =0.03)

01 02 05 1 2 5 10

Favours treatment  Favours control

Figura 35 - Incidéncia de transfusdo cirurgia robé assistida vs. Laparoscopica™®

Qualidade geral da evidéncia

Em geral, muitas das estimativas agrupadas para comparacdes das indicagdes selecionadas
foram associadas a heterogeneidade estatisticamente significante em todos os estudos. As
analises de subgrupos dos dados de resultados, a qualidade do estudo, o desenho do estudo e
a remocao de valores esporadicos ndo apresentaram nenhum padrao sistematico. O aumento
da experiéncia dos cirurgides foi associado a redug¢des no tempo operatdrio, tempo de
permanéncia hospitalar, incidéncia de complicacdes e risco de taxas de margem positivas
(Margin Rate). As conclusdes devem ser cuidadosamente tratadas dada a falta de
disponibilidade de ensaios randomizados, a presenca de heterogeneidade nao explicada em
algumas estimativas agrupadas e a identificacao ocasional de estudos com achados conflitantes.
Além disso, diferencas estatisticamente significativas, favorecendo a cirurgia robética foram
identificadas para varios resultados, mas ha incerteza sobre a relevancia clinica do tamanho

dessas diferencas?®.

31



Informagdes complementares sobre as evidéncias

A titulo de informagdo complementar, Moran et al conduziram também uma revisdo
sistematica onde foram incluidos 27 estudos observacionais retrospectivos, 23 prospectivos e 1
estudo clinico randomizado. Os estudos comparavam a prostatectomia radical assistida por rob6
a cirurgia aberta e a cirurgia laparoscdpica. A conclusdo disponibilizada no resumo desta
publicacdo reportou que a cirurgia robdtica, quando comprada a cirurgia aberta, demonstrou
melhoras em taxas de margem cirlrgica positiva para tumores pT2 e fungdo sexual, mas quando

comparada com a cirurgia laparoscdpica, as diferencas foram minimas?’.

Estudos clinicos com dados do mundo real junto ao ICESP por meio do financiamento de

um Sistema de Cirurgia Robética DECIIS/SCTIE/MS

Com vistas a se obter uma analise em cenario real sobre a utilizacdo da cirurgia
roboticamente assistida, o Departamento do Complexo Industrial e Inovagdo em Saude do
Ministério da Saude (DECIIS/SCTIE/MS), por meio do Programa para o Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saide (PROCIS), firmou o convénio n2 771232/2012 com a Secretaria do
Estado de S3o Paulo no valor de RS 8.213.790,00 para aquisi¢do de um Sistema de Cirurgia
Robdtica Da Vinci, tendo por objeto: “Comparar através de ensaios prospectivos randomizados,
a curva de aprendizado, os resultados perioperatérios oncoldgicos e funcionais entre as
diferentes operacGes realizadas em Instituicdo de alto volume cirurgico”. O objetivo é a
realizacdo de estudos prospectivos, randomizados comparando resultados no tratamento do
cancer por via aberta, videocirurgia endoscépica e roboassistida em: laringectomias,
esofagectomias, gastrectomias, pancreatectomias, ressec¢bes do reto, histerectomias,
linfadenectomias pélvicas, prostatectomias, cistectomia, nefrectomias parciais, além de estudos
fase Il para hepatectomias, tireoidectomias, timectomias e segmentectomias pulmonares. Desta
forma, serdo fornecidos a comunidade cientifica resultados fidedignos a respeito da viabilidade
das técnicas cirdrgicas e avali¢Ges de custo-efetividade da cirurgia roboticamente assistida em
servico publico do SUS. O estudo clinico em andamento é conduzido pela equipe de
pesquisadores do Instituto do Cancer do Estado de S3o Paulo Octavio Frias de Oliveira (ICESP)
da Faculdade de Medicina da Universidade de S3o Paulo. O estudo esta registrado sobre o
cddigo de identificagdo NCT02292914, com os devidos objetivos, critérios de inclusdo e exclusdo
de pacientes, resultados primarios e secundarios, desenho e metodologia. A curva de

aprendizado, estudo de custo-efetividade, monitoramento ativo do CCIH e analise dos
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resultados QALY estdo em andamento, apresentando atualmente cerca de 40% de evolugdo. As

principais dificuldades relatadas pelo ICESP tém sido:
¢ Exclusividade e dificuldades imposta por fornecedor Unico;
e Demora na importa¢do dos insumos;
¢ Custo elevado pela falta de concorréncia no mercado;
¢ Necessidades especificas para o CME- Central de Material Esterilizado;
¢ Insumos e acessorios nao intercambidveis;
¢ Alertas de Tecnovigilancia em alguns instrumentais; e,

* Extensas horas e deslocamentos para treinamento e capacitacdo da equipe.

7. ESTUDOS ECONOMICOS E IMPACTO ORCAMENTARIO

As informagOes econdmicas apresentadas a seguir sdo baseadas em estudos realizados
por outros paises e dados fornecidos pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias do Instituto
Nacional do Cancer (NATS-INCA) que possui um Sistema de Cirurgia Robética Da Vinci em uso
desde o ano de 2012. Também sao disponibilizadas informagdes econdmicas obtidas a partir de

pesquisa mercadoldgica realizada pelo DECIIS/SCTIE/MS e dados do DAET/SAS/MS.
Dados Internacionais

O CADTH avaliou em sua revis3o sistematica de 2011° o impacto da incorporacdo
tecnoldgica do sistema de cirurgia robdtica sob a ética dos servigcos de saude. Considerando os
padrdes de utilizagcdo nos centros de cirurgia robotizadas canadenses, os custos institucionais
liquidos para operar um programa de robética foram estimados em USS 3,5 milhdes por novo
servico ao longo de sete anos, realizando procedimentos de prostatectomia com o Sistema
Cirargico Da Vinci. Na andlise de redugdo de custos, o tempo de permanéncia mais curto apds a
prostatectomia radical robdtica reduziram os custos de hospitalizagdo em relagdo a cirurgia
aberta e a cirurgia laparoscdpica, no entanto, devido aos valores de aquisicdo, operacdo e
manutenc¢do do robd cirdrgico, os custos estimados por paciente submetido a tecnologia
robdtica foram maiores do que aqueles observados em seus comparadores. Os custos
incrementais foram de USS 3.860 por paciente, quando comparado a cirurgia aberta; e de USS
4.625 por paciente quando comparado a cirurgia laparoscépical®. O Custo Total de Propriedade
no caso canadense pode ser estimado em parte pelos valores apresentados pelo CADTH para a

aquisicdo, operacdo e manutengdo do Sistema Robdtico Da Vinci, conforme mostra a tabela 5.
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A estimativa do Custo Total de Propriedade é uma estratégia adotada para a avaliac¢do,
gestdo e tomada de decisdo acerca de equipamentos que pode ser traduzida basicamente como
a somatodria de todos os custos que envolvem a incorporagdo da tecnologia num servigo,
levando-se em conta as etapas de planejamento, adequag¢do do servigo, aquisi¢cdao, operagao,

manutenc3o e substituicdo®.

Tabela 5. Custos relacionados ao Sistema de Cirurgia Robética Da Vinci no Canada’®

Capital and Operating Costs of da Vinci Surgical System*

Iltem US Dollars Canadian Dollars
da Vinci Si Surgical System 2,600,000 2,643,680
Start-up reusable equipment and accessories 200,000 203,360
Disposables and consumables (per procedure) 2,500 2,542
Training of surgeonst (each) 6,000 6,101
Training other personnel Nursing and CPD in-service at no charge
Annual maintenance (after first year warranty) 175,000 | 177,940

CPD = continuing professional development.

“Danny Minogue, Minogue Medical Tnc., Montreal, Quebec, Canada: personal communication, December 31, 2010.

TCost of training first four surgeons 1s included i the purchase price of the robot. Experience of Canadian centres suggests that
after the first year, one new surgeon will be trained at each centre each year.

O NICE - National Institute for Health and Care Excellence, em seu protocolo para
tratamento de cancer de préstata ressalva que os servigcos que desejam utilizar o Sistema de
Cirurgia Robética para tratamento do cancer de prdstata localizado devem se assegurar de sua
sustentabilidade, tomando por base que a mesma pode se mostrar custo-efetiva naquele pais

em centros que realizam ao menos 150 procedimentos roboticamente assistidos por ano2.

Close et al. realizaram estudo de custo-efetividade sob a perspectiva do sistema publico
de saude britanico (NHS) comparando a cirurgia robdtica com a cirurgia aberta e a cirurgia
laparoscopica. Duas coortes independentes foram modeladas usando simulagdo de Monte
Carlo. Os resultados foram amostrados em uma andlise de sensibilidade probabilistica usando
1000 simulagGes, variando parametros de acordo com o intervalo de confiangca das meta-
analises disponiveis. Como resultado, a cirurgia robédtica produziu 0,08 mais QALYs (IC 95% 0,01
—0,15) do que a cirurgia laparoscépica com custo incremental de £1,412 (IC 95% 1,304 - 1,516)

em média. A razdo custo-efetividade incremental (ICER) foi de £18,329 por QALY ganho®.

Dados nacionais

Em pesquisa de precos junto ao fornecedor autorizado da tecnologia no Brasil, o prego

estimado para aquisi¢do do sistema de cirurgia robdtica foi de aproximadamente USS 2.900.000.

34



Este valor, que corresponde a aproximadamente RS 9,4 milhdes (cdmbio USS 1 = RS 3,25) foi
cotado com o termo de importagdo “Free Carrier” (Incoterm FCA) o que significa dizer que a
instituicdo compradora deve arcar ainda com todos os custos relacionados aos fretes e
transportes (transcontinental e local), armazenagem, seguros, desembaraco aduaneiro,

instalacao, etc.

Informacdes obtidas junto ao NATS-INCA, que possui um sistema de cirurgia robodtica
em funcionamento, indicam que os gastos em manutencdo e treinamento sdo crescentes, ano
aano. Apds o primeiro ano (2012), quando o equipamento se encontrava em garantia, os gastos
com manutengdo e treinamento tiveram um expressivo aumento como demonstra a tabela 6 e

a figura 36 a seguir.

Tabela 6. Gastos em manutencdo e treinamento com o Sistema Da Vinci (fonte:

NATS/INCA)

2012 2013 2014 2015 2016 2017

RS 1.040,00 RS 144.693,51 | RS 299.491,20 | R$352.502,34 | RS 394.022,98 | RS 572.310,00

Gastos com mantencgio e treinamento por ano (RS)
Sistema Da Vinci

700.000,00

600.000,00

500.000,00 /
400.000,00 /
300.000,00 /
200.000,00 /
100.000,00 /

0,00 /

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figura 36 — Gastos com manutengdo e treinamento do Sistema Da Vinci (fonte: NATS-INCA)

O NATS-INCA forneceu também informacdes sobre os instrumentais e consumiveis
utilizados por procedimento com o Sistema Da Vinci. Alguns destes itens sdo passiveis de
reprocessamento por esterilizacdo, permitindo uma reutilizagdo maxima de até 10 vezes. A

tabela 7 traz as quantidades e os valores associados a cada instrumental e consumivel utilizado,
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bem como o célculo do custo total por cirurgia que é de aproximadamente RS 30 mil. Em relagdo

ao consumo anual de energia elétrica, o NATS-INCA estima o valor de RS 4.000 ao ano,

considerando o funcionamento do sistema por 4 dias semanais.

Tabela 7. Custo dos instrumentais e consumiveis empregados em cada procedimento

com o Sistema Da Vinci (fonte: NATS/INCA)

Ultimo valor YA
Item Cédigo | Qtde. pago Valor Total cirur pia
24/08/2017 g
Capa para braco da camera, Robd | ¢3¢, 1 | R$3.721,80 | R$3.721,80 | R$3.721,80
marca Vinci Si
C braco Microtek, Robd
apa para brago MICTotek, RoDO | n15363 | 3 | R$3.987,65 | RS 11.962,95 | RS 11.962,95
marca Vinci Si
Capa para cabecote da camera, |\ coqc 1 | R$3.633,19 | R$3.633,19 | RS$3.633,19
Rob6 marca Vinci Si
-~ "
Pinga de apreensdo ProGrasp, |, coq, 1 | R$9.747,58 | R$9.747,58 | R$ 974,76
Rob6 marca Vinci Si
*
Porta agulha Large Needle A15366 2 | R$9.747,58 | R$ 19.495,16 | RS 1.949,52
Driver, Robd marca Vinci Si
" -
Tesoura monopolar curva, Robd | ;3¢ 1 | R$14.178,30 | R$ 14.178,30 | RS 1.417,83
marca Vinci Si
Borracha de vedacdo, p/canula de
10/12mm. Robs maca Vin A15370 3 R$ 664,61 | R$1.993,83 | R$1.993,83
Obturad lamina, 8
uradorsem famina, Smm, | 15445 | 1 | R$2.658,43 | RS 2.658,43 | RS 2.65843
Rob6 marca Vinci Si
Pingas bipolar Maryland, Robd |\, g 1 | R$11.962,94 | R$11.962,94 | RS 1.196,29
marca Vinci Si
Protetor de ponta, p/pinca Hot- | 159 1 R$ 886,14 | RS 886,14 RS 886,14
Shears,Rob6 marca Vinci Si
Valor Total RS 80.240,32 | RS 30.394,74
*Itens passiveis de reutilizacdo por até 10 vezes mediante esterilizagdo

A tabela 8, elaborada a partir de dados fornecidos pelo DECIIS/SCTIE/MS e pelo NATS-

INCA, com base em informac¢Ges nacionais, demonstra o Custo Total de Propriedade projetado

para o Sistema de Cirurgia Robética Da Vinci num periodo de 7 anos de vida util. Considerando

uma plena autonomia do servi¢co, foram incluidos nesta proje¢ao o simulador robdtico e a
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termodesinfectora, no entanto, os respectivos valores podem ser desconsiderados caso o

servico ja tenha acesso a tais equipamentos.

O Custo Total de Propriedade calculado representa o custo total da tecnologia por cada
equipamento em operagcao ao longo de sua vida util estimada em 7 anos, assumindo uma
quantidade minima de 150 procedimentos/ano conforme estimativa do NICE'? para assegurar a
sustentabilidade do servico. Nestes termos, o resultado do impacto orgcamentario projetado

para a incorporacdo do Sistema de Cirurgia Robdtica é de pouco mais de RS 45 milhdes por

equipamento.

Tabela 8. Custo Total de Propriedade - Sistema Da Vinci (fontes: DECIIS e NATS-INCA)

DESCRICAO DO CUSTO FONTE VALOR ESTIMADO TEMPO TOTAL
- RS 9.351.225
AQUISICAO PESQ. DE MERCADO (USS 2.877.300) - R$ 9.351.225
PLANEJAMENTO e 5% DO VALOR DE RS 467.561 ) RS 467.561
LOGISTICA AQUISICAO (USS 143.865)
INSTALACAO e
ADEQUACOES na PESQ. DE MERCADO v szszigiisglom - RS 88.601
INFRAESTRUTURA B
MANUTENCAO e **RS$ 352.604 a.a.
TREINAMENTO NATS-INCA apGs a garantia 6 anos R$ 2.115.624
***RS 30.394 em
OPERACAO instrumentais e
(ndo inclui RH) NATS-INCA / NICE consumiveis x 150 7 anos R$ 31.913.700
procedimentos a.a.
LAVADORA RS 269.171
TERMODESINFECTORA | ©E>Q DE MERCADO (USS 82.822) i RS 269.171
SIMULADOR ROBOTICO | PESQ. DE MERCADO R$ 667.943 - RS 667.943

(USS$ 205.521)
CTP - TOTAL - -

7 anos RS 45.142.996

* Cotacdo de 1 USS = RS 3,25
** Primeiro ano em garantia. Média dos 5 anos pds-garantia aferidos pelo NATS-INCA
*** Minimo de 150 procedimentos ao ano estimados pelo NICE. N3o inclui custos de RH

Considerando a quantidade relativamente baixa de procedimentos estimados (150 a.a.)
e o fato de ndo terem sido computados os custos referentes ao maior tempo de cirurgia e dos
recursos humanos envolvidos na cirurgia robdtica, pode-se inferir que o impacto orcamentario

real de uma eventual incorporacdo da tecnologia tende a ser ainda maior.
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Segundo dados da Coordenacgao-Geral de Atencdo Especializada do Ministério da Saude
(CGAE/DAET/SAS/MS) apresentados na tabela 9, a quantidade de prostatectomias realizadas no
SUS no ano de 2017 foi de 23.681 procedimentos, representando um gasto total de RS 41,6
milhGes. Dos procedimentos para prostatectomia atualmente incorporados no SUS, a Ressec¢ao
Endoscopica de Préstata (prostatectomia via laparoscopia) é o mais realizado, representando
42% do total de procedimentos. Entretanto, por possuir o valor mais baixo dentre todas as
modalidades de prostatectomias incorporadas (RS 594,68/procedimento) a prostatectomia
laparoscépica representa apenas 14% do impacto financeiro total (RS 5,9 milhges). O
procedimento que possui maior impacto financeiro para o SUS é a Prostatovesiculectomia
Radical em Oncologia (RS 4.416,26/procedimento) com RS 17,8 milhdes gastos, mas que

representam apenas 17% do total de procedimentos.

Tabela 9. Prostatectomias realizadas no SUS em 2017 (fonte: CGAE/DAET/SAS/MS)

% %

Procedimento Valor (SIGTAP) | Qtde. Total (R$) (Qtde.) | (valor)

(Cod. 04.09.03.004-0)
RESSECCAO ENDOSCOPICA DE RS 594,68 10043 R$ 5.972.371 42% 14%
PROSTATA

(Cod. 04.09.03.002-3)
PROSTATECTOMIA RS 1.001,71 6074 RS 6.084.386 26% 15%
SUPRAPUBICA

(Cod. 04.09.03.003-1)

PROSTATOVESICULECTOMIA RS 1.088,40 801 RS 871.808 3% 2%
RADICAL
(Cod. 04.16.01.012-1)
PROSTATECTOMIA EM RS 3.983,29 2713 R$ 10.806.665 12% 26%
ONCOLOGIA

(Cod. 04.16.01.013-0)
PROSTATOVESICULECTOMIA RS 4.416,26 4050 RS 17.885.853 17% 43%
RADICAL EM ONCOLOGIA

TOTAIS - 23681 R$ 41.621.083 100% 100%

Considerando que a tecnologia da Cirurgia Roboticamente Assistida trata-se de uma
variacdo da cirurgia laparoscdpica, pode-se projetar que numa eventual incorporagdo tal
procedimento substituiria em parte as ressec¢des endoscdpicas de préstatas. Neste cenario, o
custo incremental por procedimento, considerando apenas o custo de instrumentais e
consumiveis apurados na tabela 7, seria de RS 29,8 mil/procedimento. Levando-se em conta que
o Sistema de Gerenciamento de Equipamentos e Materiais permanentes (SIGEM -

http://portalfns.saude.gov.br/sigem) financidveis pelo Ministério da Satide sugere o valor de RS
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293 mil para a aquisi¢cdo de um Sistema de Video Laparoscopia contra RS 9,3 milhdes do Sistema
Robdtico e que o Custo Total de Propriedade de cada tecnologia segue proporcionalmente essa
diferenga, o custo incremental do procedimento roboticamente assistido devera ser ainda

maior.

Os elevados custos associados a aquisicdo e operacdo ao longo de toda vida util do
Sistema de Cirurgia Robdtica podem representar um potencial gerador de iniquidades com

elevado custo de oportunidade associado.

8. RECOMENDACAO DE INCORPORACAO EM OUTROS PAISES

No Canada, o CADTH elaborou um relatério em 2011 onde aponta a cirurgia assistida
por robds com potencial impacto positivo em resultados clinicos, entretanto, comparagdes
entre os métodos de cirurgia referentes as taxas de sobrevivéncia e ao tempo de retorno ao
trabalho ndo foram conclusivas e recomenda cautela aos servicos que desejam fazer uso da
tecnologia por ser uma tecnologia de custo bem mais elevado que as cirurgias aberta e

laparoscépica®®.

O NICE do Reino Unido aborda a cirurgia robdtica em sua diretriz para tratamento do
cancer de préstata como uma possibilidade de intervengdo a ser considerada no cancer de
prostata localizado, entretanto, ressalva que os prestadores de servigos devem assegurar que
seus sistemas robotizados para o tratamento cirdrgico do cancer de prdstata localizado sejam
rentdveis, baseando-os em centros que deverdo realizar pelo menos 150 prostatectomias
radicais laparoscdpicas assistidas por robds por ano®?. Essa quantidade de 150 procedimentos
também vem sendo adotada em alguns centros clinicos da Itdlia como uma meta a
sustentabilidade do servigo, conforme informagdes obtidas por meio de teleconferéncia com

um especialista daquele pais.

Na Bélgica, o Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé em seu Report n2 104c relata
que, apesar do clamor implicito ou explicito sobre a eventual superioridade desta tecnologia, a
mesma é bastante dependente da habilidade do cirurgido e que ndo ha evidéncias claras que
comprovem ou refutem os resultados. Apesar disso, informa que frequentemente pacientes sdo
induzidos por cirurgides como a melhor intervencdo disponivel e que a tecnologia tem se
mostrado eficaz e segura desde que operada por profissionais especializados na cirurgia

robética®.
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A Agéncia Australiana de Eficdcia e Seguranca para novas Intervengdes Cirdrgicas (ASERNIP-
S) em seu Rapid Review Report n? 75 relata que a cirurgia robdtica parece ser tao eficaz e segura
quanto a cirurgia aberta ou a cirurgia laparoscépica, oferecendo, aparentemente a vantagem de
reduzir a perda de sangue e a necessidade de transfusdo, diminuindo também o tempo de

permanéncia no hospital pela menor taxa de complicacdes®.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

As evidéncias cientificas reportadas apontam alguns potenciais beneficios da cirurgia
roboticamente assistida em comparacdo a cirurgia aberta e a cirurgia laparoscépica. Os
desfechos relacionados a menor perda de sangue e consequente menor necessidade de
transfusdo de sangue, assim como a preservacao da funcdo sexual parecem ser as vantagens
mais significativas em relagdao aos comparadores. A melhor continéncia urinaria e menor tempo
de internagao devido as menores taxas de complicagdes perioperatdrias também sdo apontados
nos estudos, entretanto, dado os amplos intervalos de confianga apresentados e a baixa

qualidade dos estudos, ndo é possivel afirmar de forma conclusiva que sejam beneficios

estatisticamente significativos a favor da intervencao.

A eventual incorporac¢ao da tecnologia deve ser avaliada levando-se em consideracao os
elevados custos associados a sua aquisicdo e operacdo ao longo de toda sua vida util que,
conforme a estimativa do Custo Total de Propriedade, ultrapassam RS 45 milhdes por
equipamento em funcionamento para um periodo de 7 anos, realizando 150

procedimentos/ano.

Outro aspecto a ser considerado é o elevado custo de oportunidade, onde o valor de
aquisicdao 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 sustentdvel, cobrindo vazios
assistenciais no pais que ainda ndo possuem tais recursos. O NICE aponta que para a realidade
do sistema publico de saude britanico, apenas centros com elevada demanda teriam condig¢bes
de manter o servico funcionando de forma sustentavel. Esses aspectos podem indicar que
apenas grandes centros teriam condi¢des de manter a tecnologia, podendo significar um

potencial gerador de iniquidade no SUS.

Os estudos encomendados e financiados pelo DECIIS/SCTIE/MS junto ao ICESP, onde

estdo incluidos estudos de efetividade em diversos procedimentos e avaliagdes econémicas no
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contexto do SUS, poderdo abrir novas perspectivas e indicadores do real beneficio na da cirurgia
roboticamente assistida comparada a cirurgia aberta e a cirurgia laparoscépica, minimizando as

incertezas e subsidiando uma futura tomada de decisdo de forma mais segura.

10. DELIBERACAO INICIAL

Pelo exposto, os membros da CONITEC, presentes na 622 reunido ordinaria, no dia 7 de
dezembro de 2017, recomendaram que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo no SUS da prostatectomia radical

roboticamente assistida.

11. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Pablica n2 12/2018 foi realizada entre os dias 10/03/2018 e 29/03/2018.
Foram recebidas 173 contribui¢cdes, sendo 47 pelo formulario para contribui¢cdes técnico-
cientificas e 126 pelo formulario para contribuicGes sobre experiéncia ou opinido de pacientes,
familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou pessoas interessadas
no tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e

por meio do site da CONITEC, em formulario préprio.

O formulario de contribuicGes técnico-cientificas também é composto por duas partes,
a primeira sobre as caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo
propriamente dita, acerca do relatdrio em consulta, estruturada com uma pergunta sobre a
qualidade do relatério e cinco blocos de perguntas sobre: (1) a recomendacgdo inicial da
CONITEC, (2) as evidéncias clinicas, (3) a avaliacdo econdmica, (4) o impacto orgamentario, e (5)

outros aspectos além dos citados.

O formuldrio de experiéncia ou opinidao é composto por duas partes, a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribui¢ao propriamente dita, acerca do
relatério em consulta, que esta estruturada em trés blocos de perguntas com o objetivo de
conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendagdo inicial da CONITEC, (2) a
experiéncia prévia com a tecnologia em analise e (3) a experiéncia prévia com outras tecnologias

para tratar a doenga em questao.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de

acordo com os respectivos formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e

41



qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as
contribuicdes, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuicGes. A seguir, é apresentado um resumo da anadlise das contribuicdes recebidas. O
conteldo integral das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da CONITEC

(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas ).

11.1 Contribuigdes técnico-cientificas

Das 47 contribui¢des recebidas de cunho técnico-cientifico, 42 foram excluidas por se
tratarem de duplicacdes de outras contribuicdes ou por abordarem um tema diferente. Foram

03 contribuicGes contrarias a recomendacao inicial da CONITEC e 02 a favor.

Dentre as contribui¢des, duas apresentaram comentarios alusivos as evidéncias clinicas
e outra apresentou comentdrio referente a avaliagdo econémica da incorporacdo do sistema de
cirurgia robdtica para cirurgia minimamente invasiva, prostatectomia radical. No entanto, essas
contribuicdes ndo apresentaram argumentacdo técnico-cientifica, apenas opinides. Essas

contribuicGes se basearam nos seguintes fundamentos:

“O sistema robdtico tem na cirurgia de prostata sua maior e principal
indicagéo, proporcionando menor tempo de internagcdo e recuperacéo do
paciente, bem como conforto, destreza e cirurgias de maior qualidade

técnica”.

“Apesar do alto custo, estudos recentes mostram melhores resultados com
relagcéo a tempo de internagdo, tempo de retorno do paciente as atividades e

menor sangramento durante a cirurgia utilizando o sistema robdtico”.
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Perfil dos participantes

Tabela 10 - Contribui¢cdes Técnico-cientificas da Consulta Publica N2 12/2018 de
acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto %
Pessoa fisica 5 100
Paciente 2 40
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0 0
Profissional de saude 3 60
Interessado no tema 0 0
Pessoa juridica 0 0

Tabela 11 - Caracteristicas demograficas de todos os participantes da Consulta Publica
N2 12/2018 por meio do Formulario Técnico-cientifico.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo
Feminino 4 80
Masculino 1 20
Cor ou Etnia
Amarelo 0 0
Branco 5 100
Indigena 0 0
Pardo 0
Preto 0
Faixa etdria
Menor de 18 anos 1 20
18 a 24 anos 0 0
25a39 anos 4 80
40 a 59 anos 0 0
60 anos ou mais 0 0
RegiGes brasileiras
Norte 0
Nordeste 0
Sul 1 20
Sudeste 3 60
Centro-oeste 1 20
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11.2. ContribuigGes sobre experiéncia ou opinido

Das 126 contribuicGes recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a
incorporacdo, 68 foram excluidas por se tratarem de duplicagdes de outras contribuicGes ou por

abordarem um tema diferente.

Das 58 contribuicdes consideradas, duas concordaram totalmente com a recomendacao
preliminar, quatro concordaram parcialmente, quatro discordaram parcialmente e 48

discordaram totalmente da recomendacgao preliminar da CONITEC.

Os comentarios das contribuicdes discordantes foram pautados considerando: melhora
na qualidade de vida do paciente, no menor tempo de internacdao e menor chance de sequelas;

no aumento do acesso a novas tecnologias no SUS e na precisdo da tecnologia.
Houve apenas uma contribuicdo concordante com o comentario:

“Sistema de valor altissimo e com baixa comprovagdo cientifica de melhora
nos resultados em relagdo s técnicas atuais jd utilizadas. f[amos onerar muito
o servigo publico com algo que traria pouca melhoria nos resultados dos

tratamentos atuais”.

Perfil dos participantes

Tabela 12 - Contribuigbes de Experiéncia ou Opinido da Consulta Publica N2 12/2018
de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto %
Pessoa fisica 58 100
Paciente 3 5
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 30 52
Profissional de saude 7 12
Interessado no tema 18 31
Pessoa juridica 0 0
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Tabela 13 - Caracteristicas demograficas de todos os participantes da Consulta Publica
N2 12/2018 por meio do Formulario de Experiéncia ou Opinido.

Caracteristica Numero absoluto %
Sexo
Feminino 36 62
Masculino 22 38
Cor ou Etnia
Amarelo 1 2
Branco 36 62
Indigena 1 2
Pardo 17 29
Preto 3 >
Faixa etdria
Menor de 18 anos 1 2
18 a 24 anos 15 26
25a39 anos 23 40
40 a 59 anos 18 31
60 anos ou mais 1 2

Regides brasileiras

Norte 2 3
Nordeste 13 22
Sul 6 10
Sudeste 34 59
Centro-oeste 3 5

Experiéncia como profissional de saude

Foi recebida uma contribuicdo sobre experiéncias profissionais com as tecnologias

avaliadas que foi contraria a recomendagao inicial da CONITEC, com a seguinte argumentacdo:

“Discordo pos nao devemos ficar a parte da eolugdo tecnologica. O robo deve
ser avaliado nao somente na prostatectomia radical e sim nos demais
procedimentos como nefrectomia histerectomia como menor tempo dde
internagdo. Outra importantte aspecto é que o brasileiro como latino por
vezes prioriza a qualidade de vida a mortalidade relacionada ao cancero
brasileiro tem o direito de ficar potente apos uma cirurgia tao comumhoje
vejo meus colegas operando com robo ou aberta e vejo que urologistas com
a mesma experiencia conseguem fazer uma cirrugia com menor sangramento

e com melhor preservagdo dos nervos da erecdomenor transfusao de sangue”.
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Houve uma contribuicdo sobre experiéncias profissionais com as tecnologias avaliadas

que foi favordvel a recomendacao inicial da CONITEC, que se baseou no seguinte fundamento:

“Parabéns pelo excelente parecer. Muito bem estruturado e analisado”.

Ndo foram recebidas contribuicGes sobre experiéncias profissionais com outras

tecnologias que foram contrarias ou favoraveis a recomendacdo inicial da CONITEC.

Contribuigdes com Efeitos Positivos

Como experiéncias positivas com a tecnologia, foram identificadas 02 contribuicdes com

0s argumentos:
o, . a . ~ ”
Maior poténcia, menos transfusdo de sangue”.

“Redugcdo em sangramento, cabe discutir se tem relevdncia clinica e
considerar a experiéncia do cirurgiGo e sistemas de hemostasia

adotados nas cirurgias convencionais”.

Contribuicoes Negativas
Como experiéncias negativas, foram identificadas 02 contribui¢des com os argumentos:

“O custo de hospitais particulares ndo é tdo elevado quanto aos 30 mil no

relatdrio por caso”.

“Altissimo custo e curva de aprendizado”.

Opinidao sobre a recomendagao preliminar da CONITEC

Houveram 58 opinides sobre a recomendacao preliminar da CONITEC. Somente 13
opinides foram consideradas por descreveram os motivos pela concordancia e discordancia. As

discordancias ndo apresentaram motivos diferentes aos ja explicitados anteriormente.
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11.3. Avaliacao global das contribui¢des

Apds apreciagdo das contribuicdes encaminhadas pela Consulta Publica, o plendrio da

CONITEC entendeu que ndo houve argumentacdo suficiente para alterar a recomendacao inicial.

12. RECOMENDACAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 662 reunido ordinaria, no dia 09 de maio de 2018,
deliberaram, por unanimidade recomendar a ndo criagcdo de procedimento especifico no SUS

para uso do sistema robotico para prostatectomia em oncologia.

Foi assinado o Registro de Deliberacdo n2 348/2018.

13. DECISAO

PORTARIA N2 74, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2018
Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
procedimento especifico para o uso do sistema
robdtico para prostatectomia em oncologia no

ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE,
no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N&o incorporar o procedimento especifico para o uso do sistema robdtico para
prostatectomia em oncologia no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagado de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela CONITEC caso sejam
apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagado.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

47



14. REFERENCIAS

1- Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Saude, Instituto Nacional de Cancer José
Alencar Gomes da Silva, Coordenacdo Geral de A¢Ges Estratégicas, Coordenacao de Prevencdo e
Vigilancia. Cancer de Prdstata, Estimativas e Tratamento. Rio de Janeiro: INCA; 2017. Disponivel em:
http://www?2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/prostata.

2- Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo a Saude. Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prdstata. Brasilia: 2016. Disponivel em:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT Adenocarcinoma Prostata.pdf

3- Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Atenc¢do a Saude, Instituto Nacional de Cancer José
Alencar Gomes da Silva, Coordenagdo Geral de Ag¢Oes Estratégicas, Coordenagdo de Prevencgao e
Vigilancia. Cartilha sobre Cancer de Préstata, Vamos falar sobre isso? Rio de Janeiro: INCA; 2017.
Disponivel em:

http://wwwl1.inca.gov.br/inca/Arquivos/comunicacao/cartilha _cancer prostata 2017 final WEB.pdf

4- Amorim G, Cruz G, Veloso D, Kartabil J, Vieira J, Alves P. Analise comparativa das técnicas de
prostatectomia radical perineal e suprapubica na abordagem do cancer de préstata localizado. Einstein.
2010; 8(2 Pt 1):200-4.

5- Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes metodoldgicas: elaboragdo de estudos para avaliagao
de equipamentos médicos assistenciais: estudo de caso — sistema de cirurgia robética. Ministério da
Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia.
Brasilia: Ministério da Saude, 2014. 56 p.

6- llic D, Evans SM, Allan CA, Jung JH, Murphy D, Frydenberg M. Laparoscopic and robotic-assisted
versus open radical prostatectomy for the treatment of localised prostate cancer. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2017, Issue 9. Art. No.: CD009625. DOI: 10.1002/14651858.CD009625.pub2.

7- Guazzoni G, Cestari A, Naspro R, Riva M, Centemero A, Zanoni M, et al. Intra- and peri-
operative outcomes comparing radical retropubic and laparoscopic radical prostatectomy: results from a
prospective, randomised, single-surgeon study. European Urology 2006;50:50:98—-104.

8- Yaxley J, Coughlin D, Chambers K, Occhipinti S, Samaratunga H, Zajdlewicz L, et al. Robot-
assisted laparoscopic prostatectomy versus open radical retropubic prostatectomy: early outcomes
from a randomized controlled phase 3 study. The Lancet 2016;388:1057-66.

9- Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment (LBI-HTA). Roboterassistierte
Chirurgie Eine systematische Ubersichtsarbeit zu Wirksamkeit und Sicherheit bei ausgewahlten
Indikationen und anfallenden Kosten. Viena: LBI-HTA, 2015. 172 p.

10- Ho C, Tsakonas E, Tran K, Cimon K, Severn M, Mierzwinski-Urban M, Corcos J, Pautler S. Robot-
Assisted Surgery Compared with Open Surgery and Laparoscopic Surgery: Clinical Effectiveness and
Economic Analyses [Internet]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2011
(Technology report no. 137). [cited 2011-09-20]. Available from:
http://www.cadth.ca/en/products/health-technology-assessment/publication/2682

11- Moran PS, O'Neill M, Teljeur C, Flattery M, Murphy LA, Smyth G, Ryan M. Robot-assisted radical
prostatectomy compared with open and laparoscopic approaches: a systematic review and meta-
analysis. International Journal of Urology 2013; 20(3): 312-321

48


http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/prostata
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_Adenocarcinoma_Prostata.pdf
http://www1.inca.gov.br/inca/Arquivos/comunicacao/cartilha_cancer_prostata_2017_final_WEB.pdf
http://www.cadth.ca/en/products/health-technology-assessment/publication/2682

12- NICE National Institute for Health and Care Excelence. Prostate cancer: diagnosis and
management Clinical guideline [CG175] Published date: January 2014 Dipsonivel em:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg175/chapter/1-Recommendations#assessment-2 Acesso em
03/12/2017

13- Close A, Robertson C, Rushton S, Shirley M, Vale L, Ramsay C, Pickard R. Comparative cost-
effectiveness of robotassisted and standard laparoscopic prostatectomy as alternatives to open radical
prostatectomy for treatment of men with localised prostate cancer: a Health Technology Assessment
from the perspective of the UK National Health Service. European Urology 2013; 64(3): 361-369

14- Federaal Kenniscentrum voor de gezondheidszorg - Centre fédéral d’expertise des soins de
santé — Belgian Health Care Knowlegde Centre. KCE Reports 104c Robot-assisted surgery: health
technology assessment. 2009. 134 p.

15- Thavaneswaran P. Robotic-assisted surgery for urological, cardiac and gynaecological

procedures. Stepney: Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures -Surgical
(ASERNIP-S). Rapid Review Report No 75. 2009

49


https://www.nice.org.uk/guidance/cg175/chapter/1-Recommendations#assessment-2

	11.3.      Avaliação global das contribuições 47
	1. RESUMO EXECUTIVO
	2. APRESENTAÇÃO
	3. A DOENÇA
	4. DIAGNÓSTICO E TRATAMENTO
	5. A TECNOLOGIA
	6. EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS
	7. ESTUDOS ECONÔMICOS E IMPACTO ORÇAMENTÁRIO
	8. RECOMENDAÇÃO DE INCORPORAÇÃO EM OUTROS PAÍSES
	9. CONSIDERAÇÕES FINAIS
	10. DELIBERAÇÃO INICIAL
	11. CONSULTA PÚBLICA
	11.3. Avaliação global das contribuições

	12. RECOMENDAÇÃO FINAL
	13. DECISÃO
	14. REFERÊNCIAS

