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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 182 Camara Civel
COMARCA: Itapecerica

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0004715

IDADE: 72 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 C61

PEDIDO DA ACAO: Procedimento PET/CT com 68Ga-PSMA.

FINALIDADE / INDICACAO: Avaliacio urolégica para diagndstico precoce

de neoplasia prostatica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 38.167, 42.997,
46.526, 50.713

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Pedido de parecer técnico sobre o direito do Autor ter cobertura de exame

alegadamente nao previsto no rol da ANS, qual seja, PET/CT com 68Ga-
PSMA.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme solicitagdo meédica datada de 01/12/2022, 13/01/2023 e
30/01/2023, 3, trata-se de LRS, 72 anos, paciente atendido pela Saude

Suplementar Unimed SL, com adenocarcinoma de préstata pT3bpNo e
incontinente. Submetido a prostatectomia radical por video em 17/11/
2022. Anatomo patologico: adenocarcinoma infiltrante, tipo acinar
usual, Gleason 9 (5+4) (ISUP 5), margens radial, vesical e uretral
comprometidas pela neoplasia, vesiculas seminais, ampolas dos ductos
deferentes, tecidos moles periprostaticos infiltrados pela neoplasia,
invasdo vascular e perineural, seis linfonodos livres de neoplasia. PSA
de controle pds-operatorio dentro da normalidade. Iniciado fisioterapia,
solicitado blogueio hormonal e avaliagdo de radioterapia subsequente.
Tem solicitacdo oncoldgica, de urgéncia, de PET-CTcom 68Ga-PSMA

préostata, paradefinir a extensdo da doenca/estadiamento e assim propor
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o tratamento oncoldgico.

O cancer de prostata € considerado o tumor daterceiraidade, pois
cercade 75% dos casos ocorrem a partir dos 65 anos. Normalmente este
tumor cresce de forma téo lenta e silenciosa, levando cerca de 15 anos
para atingir 1 cm?, ndo chegando a dar sinais durante a vida e nem a
ameacar a saude do homem na maioria dos casos. Quando os pacientes
apresentam sintomas, estes sado semelhantes aos do crescimento
benigno da proéstata (dificuldade de urinar, necessidade de urinar mais
vezes). Entretanto na fase avancada, pode provocar dor 6ssea, sintomas
urinarios ou, quando mais grave, infeccdo generalizada ou insuficiéncia
renal. Alguns desses tumores porém podem crescer de forma rapida,
espalhando-se para outros 6rgaos e podendo levar a morte.

Tem como principais fatores de risco séo: idade, historia familiar de
cancer, etnia/cor da pele, obesidade e exposi¢cdes a aminas aromaticas,
arsénio, derivados do petroleo. A idade € o uUnico fator de risco bem
estabelecido para o cancer de préstata, ja que a incidéncia e a
mortalidade aumentam significativamente apés os 50 anos.

Apesar dos avancos terapéuticos, cerca de 25% dos pacientes com
cancer de prostata ainda morrem devido a doenca. Atualmente, cerca de
20% ainda s&o diagnosticados em estagios avancados, embora um
declinio importante tenha ocorrido nas Ultimas décadas em decorréncia,
principalmente, de politicas para o diagnéstico precoce da doenca e
maior conscientizacdo da populacdo masculina. O diagnéstico precoce
possibilita melhores resultados no tratamento e deve ser buscado com
a investigacao de sinais e sintomas gerais como: dificuldade de urina,
diminuicdo do jato de urinario, polidria ou hematuria. O rastreamento
universal de toda populacdo masculina sem considerar idade, raca e histéria
familiar apresenta controvérsias, pois pode diagnosticar, entre outros,
cancer de prostata de baixa agressividade, que ndo necessita de tratamento,
cujos pacientes sdo submetidos a biopsias, que tém potencial de

complicagdes, e, eventualmente, tratamentos radicais com potencial impacto
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na qualidade de vida. Individualizar a abordagem é fundamental neste
sentido. A identificagdo de pacientes com risco de desenvolver a
doenca de forma mais agressiva, por meio de parametros clinicos ou
laboratoriais, pode ajudar a individualizar a indicacédo e frequéncia das
avaliacbes periodicas. As justificativas que norteiam a detecgao
precoce do cancer da préstata, assim como de qualquer outra
topografia, € que quanto mais inicialmente a doenga for diagnosticada,
maiores serao as chances de cura, além de permitir um tratamento
menos agressivo e mutilante. Nao ha evidéncia cientifica de que o
rastreamento traga mais beneficios do que riscos. Portanto, o INCA né&o
recomenda a realizacdo de exames de rotina com essa finalidade.
Entretanto arecomendacédo da Sociedade Brasileira de Urologia é que 0s
homens, a partir de 50 anos, e mesmo sem apresentar sintomas, devam
procurar um profissional especializado, para avaliagéo individualizada
tendo como objetivo o diagnéstico precoce do cancer de prostata. Os
homens que integrarem o grupo de risco devem comecar seus exames mais
precocemente, a partir dos 45 anos. Apds 0s 75 anos, a recomendacéo é
gque somente homens com perspectiva de vida maior do que dez anos
facam essa avaliacao.

A detecgao precoce do cancer da préstata poderia reduzir os altos
custos decorrentes do tratamento do cancer em estadios avang¢ados ou
da doenga metastatica. Assim € desejavel que pessoas com sinais e
sintomas sugestivos da doenca (diagndstico precoce), ou pessoas sem
sinais ou sintomas (rastreamento), mas pertencentes a grupos com
maior chance de ter a doenca sejam submetidas respectivamente ao
diagnostico por meio de investigagcdo, com exames clinicos,
laboratoriais ou radiolégicos; ou com o uso de exames periodicos. Os
exames de eleicdo para o diagnostico sdo o toque retal e o exame de
sangue para avaliar a dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O
toque retal é o teste mais utilizado, apesar de suas limitagdes, uma vez

gue somente as porgdes posterior e lateral da prostata podem ser palpadas,
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deixando de 40% a 50% dos tumores fora do seu alcance. As estimativas de
sensibilidade variam entre 55% e 68%. O valor preditivo positivo é
estimado entre 25% e 28%. Quando utilizado em associagao a dosagem
do PSA com valores entre 1,5 ng/ml e 2,0 ng/ml, sua sensibilidade pode
chegar a 95%. A dosagem do PSA surgiu como teste promissor na
detecgao precoce do cancer da préstata, porém a relagao custo-
beneficio deve ser cuidadosamente avaliada. A primeira dificuldade na
avaliacdo da sensibilidade e especificidade do teste é a falta de consenso
sobre o ponto de corte ideal e clinicamente significativo, com autores
propondo valores que vao de 3 a 10 ng/ml. Considerando um ponto de
corte em 4,0 ng/ml, a sensibilidade estimada varia de 35% a 71% e a
especificidade de 63% a 91%. Estudos que estimaram seu valor preditivo
positivo apontam para valores em torno de 28%, o que significa que
cerca de 72% dos pacientes com dosagem do PSA alterada sao
submetidos a biépsias desnecessarias. Como nem o toque retal, nem o
PSA tém 100% de precisdo outros exames complementares podem ser
necessarios. Quando o PSA estiver acima de 10 ng/ml ha indicagao
formal para biépsia. Para valores entre 4-10 ng/ml deve-se também levar
em consideracgao a velocidade do PSA e a relagao PSA livre/total. A bidpsia
prostatica guiada por ultrassom é o unico procedimento capaz de
confirmar o cancer, sendo o método de escolha para obtengao de
material para analise anatomopatolégica da glandula. O relatério
anatomo-patolégico deve fornecer a graduagao histolégica do sistema
de Gleason, cujo objetivo é informar sobre a provavel taxa de
crescimento do tumor e sua tendéncia a disseminagao, além de ajudar
na determinagdo do melhor tratamento para o paciente. Quanto mais
baixo o escore de Gleason, melhor sera o prognéstico do paciente. O ultra-
som transretal usado para orientar a biépsia da préstata, também pode
ser util na determinagao do volume prostatico e para avaliar a extensao
local da doenga. Outros exames de imagem também podem ser solicitados,

como tomografia computadorizada, cintilografia 6ssea para verificar se os
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ossos foram atingidos., ressonancia nuclear magnética (RNM) e a RNM
multiparamétrica (RNMm). A cintilografia éssea € fundamental no
estadiamento do cancer da proéstata, sendo altamente sensivel, porém
pouco especifica. E indicada para todo paciente portador de cancer da
prostata com PSA > 20ng/ml e PSA entre 10-20 com graduagao
histolégica de Gleason 2 7. Os mesmos parametros devem ser utilizados
para a pesquisa de metastases linfonodais utilizando-se métodos de
imagem pélvica como o ultra-som, a tomografia computadorizada ou a
RNM.

O procedimento de PETC-CT com %Galio-PSMA (sigla em inglés
para Antigeno de Membrana Especifico para Prostata) € um exame que
utiliza a proteina da superficie celular com uma expresséo
significativamente aumentada em células de cancer de préstata. Assim
essa proteina pode servir como alvo para geracdo de imagens no
diagnodstico e acompanhamento da resposta terapéutica do cancer de
préstata, sendo utilizada para demonstrar onde estdo as pequenas
lesbes cancerigenas, oferecendo maior assertividade na escolha do
tratamento tais como cirurgia guiada e radioterapia. O uso do PSMA
marcado com ®8Ga durante o exame de PET-TC tem mostrado maior
sensibilidade e especificidade que a cintilografia 6ssea e a TC
convencional para a deteccdo de metastases 6sseas e viscerais. Sua
vantagem é “varrer” o corpo inteiro, valendo-se de duas técnicas, a
tomografia por emissdo de positrons e a TC, fazendo uma leitura precisa
na extensdo do cérebro até o final da bacia, determinando ndo apenas o
tamanho dos tumores, mas detectando os focos de metastase, a
possibilidade de recidivas, melhorando significativamente a avaliagéo
da extensdo da doenca e o controle terapéutico para os diferentes
estagios da doenca e auxiliando na definicdo da conduta quando
comparado com a avaliacdo convencional. Mais sensivel do que a RNM e
a TC, que n&o cobrem o corpo todo, o PET-CT PSMA é um exame que dura

apenas 20 minutos, ndo causa reacdo alérgica ou exposicdo a
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radioatividade. Assim pode substituir a investigacdo convencional (TC
e cintilografia 6ssea), no estadiamento do cancer de prostata,
melhorando significativamente a avaliagcdo da extensdo da doenca e
auxiliando na definicdo da conduta quando comparado com a avaliacao
convencional. A despeito dos dados sugerirem que o uso de novas
geracdo tecnologicas de imagem, PET PSMA, melhoram o valor
preditivo do diagnéstico de recorréncia bioquimica da doenca ainda
sdo necessarios evidéncias de estudo estudos fase Ill. Em 2019, a
Cochrane Brasil analisou a tecnologia concluindo que a recomendagéo
do uso do PET/CT com %Ga-PSMA para o acompanhamento de
pacientes ap0s tratamento de cancer de prostata é incerta, pois ndo ha
evidéncias disponiveis sobre os seus efeitos sobre desfechos clinicos como
mortalidade, recidiva e seguranca em pacientes com cancer de prostata apos
o0 tratamento.

As Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de
Préostata do Sistema Unico de Satde (SUS) determina que a
ultrassonografia transretal € o método de escolha para a realizagao da
bidpsia prostatica. A avaliagao cintilografica por TC ou por RNM fica
restrita a pacientes de alto risco; mesmo assim, esses exames carecem
de sensibilidade/especificidade. Da mesma forma, na avaliagao de
metastases a distancia, em especial do esqueleto axial, a indicagao de
investigagao fica limitada aos pacientes de risco intermediario e alto,
podendo ser feita pela utilizagao da cintilografia éssea de corpo total.
Em casos selecionados, a RNM da coluna pode auxiliar no diagnéstico
de metastase 6ssea. Nao h& recomendacdo e PET-CT no SUS para
cancer de prostata. No SUS este exame esta disponivel nos casos de
cancer de pulméo, cancer colorretal e nos linfomas de hodgkin e nao
Hodgkin conforme critérios definidos em situagdes muito bem
estabelecidas. A Agencia Nacional de Saude (ANS) considera apenas o
PET-SCAN ONCOLOGICO com cobertura obrigatéria para pacientes

portadores de cancer pulmonar de células nao pequenas comprovado
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por biépsia, cancer de mama metastatico, cancer de eséfago, cancer de
cabeca e pescoc¢o, melanoma, cancer colorretal metasttatico, linfoma
nédulo pulmonar  solitario, tumores neuroendodcrinos que
potencialmente expressem receptores de somatostatina, ainda assim,
com critérios muito bem definidos. Em 2020 O FDA concedeu aprovacao
a Universidade da Califérnia, San Francisco (UCSF) e a Universidade da
Califérnia, Los Angeles (UCLA) para o uso de %8Galio PSMA-11 PET para
pacientes com cancer de prostata com suspeita de metastases, bem
como em pacientes com suspeita de recorréncia com base em niveis
elevados de PSA, entretanto sem previséo de coberturado mesmo pelos
seguros de saude.

Concluséo: trata-se de paciente 72 anos, da Saude Suplementar Unimed
SL, com adenocarcinoma de prostata pT3bpNo e incontinente.
Submetido a prostatectomia radical por video em 17/11/2022. Anatomo
patologico: adenocarcinoma infiltrante, tipo acinar usual, Gleason 9
(5+4) (ISUP 5) com margens radial, vesical e uretral comprometidas,
vesiculas seminais, ampolas dos ductos deferentes, tecidos moles
periprostaticos infiltrados pela neoplasia, invaséo vascular e perineural,
seis linfonodos livres de neoplasia. PSA de controle pds-operatério
dentro da normalidade. Iniciado fisioterapia, solicitado bloqueio
hormonal e avaliacdo subsequente de radioterapia. Tem solicitagéo
oncolégica, em carater de urgéncia, PET/CT com 68Ga-PSMA da
préstata, para definir aextensao da doenca/estadiamento e assim propor
o tratamento oncoldgico.

O cancer de proéstata é considerado o tumor da terceira. Sua
investigacédo se da pelo exame de toque retal e pelo exame o PSA. Para
confirmar a doenca, também ¢é preciso realizar bidpsia, indicada caso
seja encontrada alguma alteracdo nos exames anteriores. Seu
diagnoéstico pode ser feito por meio da investigacdo, com exames
clinicos, laboratoriais ou radiol6gicos. Entre as avaliacdes oferecidas

estdo: biopsia de préstata, ultrassonografia de prostata por via
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abdominal ou transretal, dosagem de antigeno prostatico especifico,
exames endoscépios e radioldégicos. Apesar dos avancos terapéuticos,
cerca de 25% dos pacientes com cancer de prostata ainda morrem
devido a doenca. Atualmente, cerca de 20% ainda sdo diagnosticados em
estdgios avancados, embora um declinio importante tenha ocorrido em
decorréncia, principalmente, de politicas para o diagndstico precoce da
doenca e maior conscientizagdo da populagdo masculina.

A cintilografia éssea € fundamental no estadiamento do cancer da
prostata, definicAo da localizacdo e extensdo do tumor e também no
acompanhamento e seguimento do paciente deste tumor, sendo
altamente sensivel, porém pouco especifica. E indicado para todo
paciente portador de cancer da préstatacom PSA > 20ng/ml e PSA entre
10-20 com graduagao histolégica de Gleason 2 7, na avaliagdao de
metastases a distancia, em especial do esqueleto axial, a indicagao de
investigagao fica limitada aos pacientes de risco intermediario e alto,
podendo ser feita pela utilizagao da cintilografia 6ssea de corpo total.
Em casos selecionados, a ressonancia da coluna pode auxiliar no
diagnéstico de metastase 6ssea. Os mesmos parametros devem ser
utiizados para a pesquisa de metastases linfonodais utilizando-se
métodos de imagem pélvica como o ultra-som, a tomografia
computadorizada ou a ressonancia nuclear magnética.

O uso do PSMA marcado com ®Ga durante o exame de PET-TC tem
mostrado maior sensibilidade e especificidade que a cintilografia 6ssea
e a TC convencional para a deteccdo de metastases 6sseas e viscerais.
Pode substituir ainvestigacao convencional (TC e cintilografia 6ssea), no
estadiamento do cancer de prostata, melhorando significativamente a
avaliacdo da extenséo da doenca e auxiliando na definicdo da conduta
guando comparado com a avaliagcdo convencional. A despeito dos
dados sugerirem que o uso de novas geracao tecnoldgicas de imagem,
PET PSMA, melhoram o valor preditivo do diagnodstico de recorréncia

bioquimica da doenca, a literatura atual reforca que ainda sé&o
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necessarios evidéncias de estudo estudos fase Ill. Em 2019, a Cochrane
Brasil analisou a tecnologia concluindo que a recomendacao do uso do
PET/CT com %Ga-PSMA para o acompanhamento de pacientes ap0s
tratamento de cancer de prostata € incerta, pois ndo ha evidéncias
disponiveis sobre os seus efeitos sobre desfechos clinicos como mortalidade,
recidiva e seguranca em pacientes com cancer de prostata apO0s o
tratamento. As evidéncias nao permitem incluir o uso desta tecnologia
como uma demanda imprescindivel ou urgente ja que o PSA ja
demonstrou a presenca de recidiva quimica. A avaliagao cintilografica
por TC ou por RNM fica restrita a pacientes de alto risco; mesmo assim,
esses exames carecem de sensibilidade/especificidade. Da mesma
forma, na avaliagao de metastases a distancia, em especial do esqueleto
axial, a indicagao de investigagao fica limitada aos pacientes de risco
intermediario e alto, podendo ser feita pela utilizagao da cintilografia
6ssea de corpo total. Em casos selecionados, a RNM da coluna pode
auxiliar no diagnéstico de metastase 6ssea. Essa tecnologia, o PET-CT
foi liberado pelo FDA para uso na California, em centros responsaveis
pela pesquisa nesta area. Nao faz parte do rol da ANS e ndo esta
incorporado ao SUS.

A ANS nao considera PET-SACAN NO CANCER DE PROSTATA
em seu Rol. O Rol da ANS consta PET-SCAN ONCOLOGICO com
cobertura obrigatéria para pacientes portadores de cancer pulmonar de
células nao pequenas comprovado por biépsia, cancer de mama
metastatico , cancer de esofago, cancer de cabeca e pescoco,
melanoma, cancer colorretal metasttatico, linfoma ndédulo pulmonar
solitario, tumores neuroendoécrinos que potencialmente expressem
receptores de somatostatina, ainda assim, com critérios muito bem
definidos. A Conitec ndo avaliou a tecnologia, mas existe avaliacédo da
Cochrane Brasil de 2019 concluindo que a recomendacédo do uso do
PET/CT com %Ga-PSMA para o acompanhamento de pacientes ap6s

tratamento de cancer de prostata € incerta, pois ndo ha evidéncias
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disponiveis sobre os seus efeitos sobre desfechos clinicos como
mortalidade, recidiva e seguran¢a em pacientes com cancer de prostata
apos o tratamento.
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