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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberlandia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005104

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

PEDIDO DA  ACAO: Procedimento Ressonancia  magnética

multiparamétrica de prostata

FINALIDADE / INDICACAO: Avaliacdo uroldgica para diagnéstico precoce
de neoplasia prostatica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 48.599

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

1- Ha cobertura do procedimento requerido pelo rol? 2- Ha parecer do

CONITEC sobre o tema? 3- O exame € imprescindivel para o diagndéstico
precoce de neoplasia prostatica? 4- Existe outros exames constantes no rol
gue possam auxiliar a avaliacdo urologica para diagndéstico precoce de
neoplasia prostatica?
lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme solicitacdo médica datada de 08/08/2023 trata-se de PRZ,

72 anos, paciente atendido pela Saude Suplementar Notre Dame, em
avaliacdo uroldgica para diagndstico precoce de neoplasia de prostata.
Alteracdo suspeita ao exame de PSA. Solicitado, em caréater de
urgéncia de ressonancia magnética multiparamétrica da préstata, 3
tesla, como forma de avaliacdo por imagem de suspeita de neoplasia.
O cancer de proéstata € considerado o tumor da terceira idade,
pois cerca de 75% dos casos ocorrem a partir dos 65 anos.
Normalmente este tumor cresce de forma t&o lenta e silenciosa, levando
cerca de 15 anos para atingir 1 cm?, ndo chegando a dar sinais durante

a vida e nem a ameagar a saude do homem na maioria dos casos.
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Quando os pacientes apresentam sintomas, estes sdo semelhantes
aos do crescimento benigno da prostata (dificuldade de urinar,
necessidade de urinar mais vezes). Entretanto na fase avancada, pode
provocar dor Ossea, sintomas urinarios ou, quando mais grave,
infeccdo generalizada ou insuficiéncia renal. Alguns desses tumores
porém podem crescer de forma rapida, espalhando-se para outros
orgaos e podendo levar a morte.

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

Apesar dos avangos terapéuticos, cerca de 25% dos pacientes com
cancer de préstata 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 diagndstico precoce
possibilita melhores resultados no tratamento e deve ser buscado com
a investigacdo 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 bidpsias, que tém potencial
de complicacdes, e, eventualmente, tratamentos radicais com potencial
impacto na qualidade de vida. Individualizar a abordagem é fundamental
neste sentido. A identificacdo de pacientes com risco de desenvolver a
doenca de forma mais agressiva, por meio de parametros clinicos ou
laboratoriais, pode ajudar a individualizar a indicag&o e frequéncia das

avaliacbes periodicas. As justificativas que norteiam a detecgao
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precoce do cancer da préstata, assim como de qualquer outra
topografia, € que quanto mais inicialmente a doen¢a 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 a recomendacdo da Sociedade Brasileira de Urologia é que
os homens, a partir de 50 anos, e mesmo sem apresentar sintomas,
devam procurar um profissional especializado, para avaliagao
individualizada tendo como objetivo o diagnéstico precoce do cancer
de préstata. Os homens que integrarem o grupo de risco devem comecar
seus exames mais precocemente, a partir dos 45 anos. Apés os 75 anos,
a recomendacdo é que somente homens com perspectiva de vida
maior do que dez anos fagam essa avaliagéo.

A detecgcao precoce do cancer da prostata poderia reduzir os
altos custos decorrentes do tratamento do cancer em estadios
avancados ou da doenca metastatica. Assim é desejavel que pessoas
com sinais e sintomas sugestivos da doenca (diagndéstico precoce), ou
pessoas sem sinais ou sintomas (rastreamento), mas pertencentes a
grupos com maior chance de ter a doenca sejam submetidas
respectivamente ao diagndstico por meio de investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radiolégicos; ou com o uso de
exames periddicos. Os exames de eleicdo para o diagnéstico sdo o
toque retal e 0 exame de sangue para avaliar a dosagem do antigeno
prostético especifico (PSA). O toque retal é o teste mais utilizado, apesar
de suas limitagées, uma vez que somente as porgdes posterior e lateral da
préstata podem ser palpadas, 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 associacdao 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
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surgiu como teste promissor na deteccao precoce do cancer da
prostata, 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
gue 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 sdao submetidos a biopsias 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 indicagcao formal para bidpsia. Para
valores entre 4-10 ng/ml deve-se também levar em consideragcdo a
velocidade do PSA e a relagao PSA livre/total. A biopsia prostéatica guiada
por ultrassom é o Unico procedimento capaz de confirmar o cancer,
sendo o método de escolha para obtengcdao de material para analise
anatomopatolégica da glandula. O relatério anatomo-patolégico deve
fornecer a graduacgao 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 determinagao do melhor
tratamento para o paciente. Quanto mais baixo o escore de Gleason,
melhor sera o prognaostico do paciente. O ultra-som transretal usado para
orientar a biopsia 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 0s ossos foram
atingidos., ressonancia nuclear magnética (RNM) e a RNM multiparamétrica
(RNMm). A cintilografia 6ssea é fundamental no estadiamento do
cancer da préstata, sendo altamente sensivel, porém pouco especifica.

E indicada para todo paciente portador de cancer da préstata com PSA
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> 20ng/ml e PSA entre 10-20 com graduacgao 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, atomografia computadorizada ou a RNM.

A RNM da préstata é amplamente utilizada em cuidados clinicos
para orientar amostragem de tecido, vigilancia ativa e estadiamento.
Existe um crescente interesse no uso da RNMm para deteccdo de cancer
de prostata e orientar a biopsia por agulha. Os beneficios do seu uso
no direcionamento das bidpsias incluem a reducdo da deteccdo de
cancer de prostata clinicamente insignificante e menos atualizacfes
significativas na prostatectomia radical. Ja o seu uso de para
selecionar pacientes para bidpsia tem o potencial de reduzir biépsias
desnecessarias e sobrediagnésticos e de melhorar a deteccdo de
doencas clinicamente significativas. Mais recentemente, h& interesse no
papel que a RNMm pode ter nas decisbes de manejo relacionadas a
determinados resultados de biépsia. Embora nao exista obrigatoriedade,
a ressonancia de 3 Tesla identifica les6es periféricas hipossénicas na
sequéncia ponderada em difusdo e lesdes da zona de transicdo e
comissura anterior na sequéncia T2. Os resultados de ensaios e
estudos sugerem que uma proporcao significativa de pessoas que
nunca fizeram biépsia e com niveis elevados de PSA podem evitar a
biépsia com base em um resultado Prostate Imaging Reporting and Data
System (PI-RADS) <2 na RNMm (21%-49%), mas algumas dessas
pessoas tém doenca clinicamente significativa que passaria
despercebida (2%—14%). Numerosos outros estudos apoiam o papel da
RNMm antes da biopsia para reduzir biopsias desnecesséarias e a
deteccdo de doenca indolente, tanto no cenario inicial quanto no de
repeticdo da bidpsia. O Guideline de deteccédo do cancer de préstata
reforca a recomendacdo da avaliacdo da prostata por RNMm antes da
biopsia inicial para informar as decisbes de biopsia e ajudar a

identificar regides da préstata que podem abrigar cancer, entretanto
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alerta que resultados falso-negativos de RNMm podem ocorrer mesmo
com os melhores equipamentos e leitores devido ao valor preditivo
negativo (VPN) para cancer de proéstata clinicamente significativo
(aproximadamente 86%-98%). Portanto, a realizacdo de biopsia
sistematica guiada por ultrassom transretal (TRUS) ap6s uma RNMm
negativa ainda deve ser considerada, particularmente em situacdes em
gue o individuo é considerado de alto risco para cancer com base na
densidade de PSA ou outros biomarcadores. O VPP da RNMm para
cancer de proéstata clinicamente significativo foi de cerca de 54%,
sendo baixo portanto falsos positivos podem ser comuns. foi baixo e
variou amplamente entre os centros. A luz das evidéncias que
mostram variabilidade interobservador consideravel na interpretacéo
da RNMm da proéstata, ha necessidade de exames de alta qualidade.
Apesar do uso generalizado, a variabilidade no desempenho da
ressonancia magnética da prostata entre as praticas permanece
desconhecida. Ha varias discussdes quanto ao seu uso incluindo
estudos mostram que a RNM na biopsia direcionada e padrdo em
homens com resultados de ressonancia magnética sugestivos de
cancer de prostata ndo é inferior a biopsia padrao para detectar cancer
de proéstata clinicamente significativo em um ensaio de triagem por
convite de base populacional e resultou em menos detec¢cao de cancer
clinicamente insignificante. O recente desenvolvimento do software de
fusao guia a bidpsia transretal por ecografia a partir de imagens
obtidas na RNMm. Assim, a fusdo desses dois meétodos implica na
obtencdo de amostras de tecido prostatico diretamente de areas suspeitas,
principalmente quando essas lesbes se localizam fora da zona periférica.
Além de aumentar as chances de confirmar o diagnéstico de cancer de
prostata, a bidpsia utilizando técnica de fusdao reduz o tempo de
exposicao, o numero de pungodes, o risco de infeccao e o erro
diagnéstico. As diretrizes mais recentes da American Urological

Association (AUA) consideram o uso da RNMm de grau moderado
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sendo as seguintes observacoes:
- A RNM pode ser usada antes da bidpsia inicial para aumentar a
deteccdo de cancer de prostata do Grupo de Grau (GG) 2+.
(Recomendacéao Condicional; Nivel de Evidéncia: Grau B)
- Os radiologistas devem utilizar o PI-RADS no relato de imagens de
RNMm (Recomendacdo Moderada; Nivel de Evidéncia: Grau C)
- Pacientes sem biépsia anterior que apresentam lesdo suspeita na
RNM, devem realizar biopsias direcionadas da lesdo suspeita e podem
realizar uma biopsia sistematica. (Recomendacdo Moderada para
bidpsias direcionadas/Recomendacdo condicional [modelo de biopsia
sistematica]; Nivel de evidéncia: Grau C)
- Pacientes com auséncia de achados suspeitos na RNM e com risco
elevado de cancer de prostata GG2+, devem proceder com biopsia
sistematica. (Recomendacao Moderada; Nivel de Evidéncia: Grau C)
Em 2017 o Grupo Técnico do COSAUDE da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), apreciou a proposta para as alteragées no Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude no que diz respeito ao uso da
RNMm no estadiamento do cancer de prostata. Apdés analise da
tecnologia e sua indicagdo para o cancer de préstata, concluiu que a
revisao “Multiparametric MRI in prostate cancer management”, que
descreve a Ressonancia Multiparamétrica de préstata com base em artigos
sobre cancer de préstata, publicados entre 1990 e 2014, a qual conclui que
a tecnologia é importante na avaliagao da extensdao da doencga, na
diferenciacao de lesdes malignas e benignas e no acompanhamento
de pacientes que estao em vigilancia ativa. Entretanto, nao apresenta
dados cientificos que justifiquem as afirmag¢ées da conclusao. Ja as
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de Préstata
do Sistema Unico de Saude (SUS) determina que a ultrassonografia
transretal é o método de escolha para a realizagcao da bidpsia
prostatica. A RNMm tem indicagao em casos bastante selecionados.

Ambos os métodos também tém baixa acuracia na determinacao da
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extensao local da doenga. O AETNA Transretal ultrasound considera
experimental o uso combinado das imagens da RNMm com o
ultrassom transretal para guiar biépsias da préstata, pois a efetividade
dessa abordagem né&o foi definida. Nas diretrizes de utilizagdo da RM
endorretal do CADTH e NICE, embora o procedimento tenha sido
incorporado em alguns centros internacionais com Diretrizes bastante
restritas, nao foram apresentados estudos com “n” significativo, assim
como ndo foram apresentados estudos que comparassem a RNM de
Pelve com a RNMm de Préstata que permitisse avaliar o ganho desta
nova tecnologia. Da mesma forma, nao foram apresentados estudos de
longo prazo que evidenciassem ganhos no desfecho final destes
pacientes no que se refere a aumento da sobrevida, sobrevida livre de
doenga e mortalidade. Assim o Cosaude recomendou a nao
incorporagao da tecnologia RNMm ao Rol de procedimentos da ANS
pela inexisténcia de estudos que comprovem superioridade do
procedimento em relagdo aos ja existentes, efetividade, seguranca e
beneficios para o paciente.

Vale ainda ressaltar que estudos revelam as seguintes limitacdes
dia RNMm: em tumores pequenos (< 0,5 cm3) e em tumores de
baixo grau (somatdrio de Gleason < 6), a deteccdo tumoral é
dificultada no estudo de RNMm, mesmo com a utlizacdo da
espectroscopia e da perfusdo; em prostatas com hemorragia
extensa, devendo ser mantida, a recomendacdo de aguardar o

minimo de 21 dias entre a biopsia e o exame de RNMm.

Concluséo: trata-se de paciente 72 anos, atendido pela Saude
Suplementar Notre Dame, em avaliacdo uroldgica para diagnostico
precoce de neoplasia de préstata. Alteragcdo suspeita ao exame de
PSA. Solicitado, em carater de urgéncia de ressonancia magnética
multiparamétrica da prostata, 3 tesla, como forma de avaliacdo por

Imagem de suspeita de neoplasia.
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O céncer de prostata em 75% dos casos ocorrem a partir dos 65
anos. A investigacdo do cancer de prostata se da pelo exame de toque
retal e pelo exame o PSA. Para confirmar a doenca, também € preciso
realizar bidpsia, indicada caso seja encontrada alguma alteracdo nos
exames anteriores. Seu diagndstico pode ser feito por meio da
investigacdo, com exames clinicos, laboratoriais ou radioldgicos. Entre
as avaliacoes oferecidas estdo: biopsia de préstata, ultrassonografia
de prostata por via abdominal ou transretal, dosagem de antigeno
prostatico especifico, exames endoscoépios e radioldgicos. 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 estagios avancados, embora um declinio
importante tenha ocorrido em decorréncia, principalmente, de politicas
para o diagnostico precoce da doenca e maior conscientizacdo da
populagcdo masculina.

Existe um crescente interesse no uso da RNM para deteccdo de
cancer de prostata e orientar a bidpsia por agulha. Os beneficios do
seu uso no direcionamento das bidpsias incluem a reducdo da
deteccdo de cancer de prostata clinicamente insignificante e menos
atualizacOes significativas na prostatectomia radical. Embora nao exista
obrigatoriedade, a ressonéncia de 3 Tesla identifica les6es periféricas
hipossénicas na sequéncia ponderada em difusao e lesées da zona de
transicdo e comissura anterior na sequéncia T2. Os resultados de
ensaios e estudos sugerem que uma proporcédo significativa de
pessoas que nunca fizeram bidépsia e com niveis elevados de PSA
podem evitar a biépsia com base em um resultado PI-RADS 2 na
RNMm (21%-49%), mas algumas dessas pessoas tém doenca
clinicamente significativa que passaria despercebida (2%-14%). Nas
diretrizes de utilizagcao da RM endorretal do CADTH e NICE, embora o
procedimento tenha sido incorporado em alguns centros internacionais

com Diretrizes bastante restritas, nao foram apresentados estudos
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com “n” significativo, assim como nado foram apresentados estudos
que comparassem a RNM de Pelve com a RNMm de Préstata que
permitisse avaliar o ganho desta nova tecnologia. Da mesma forma, nao
foram apresentados estudos de longo prazo que evidenciassem
ganhos no desfecho final destes pacientes no que se refere a aumento
da sobrevida, sobrevida livre de doenga e mortalidade. As diretrizes
mais recentes da AUA consideram as evidencias do uso da RNMm
para deteccdo do cancer de prostata de grau moderado sendo as
seguintes observacoes:

- A RNM pode ser usada antes da bidpsia inicial para aumentar a

deteccdo de cancer de prostata do Grupo de Grau (GG) 2+.

(Recomendacao Condicional; Nivel de Evidéncia: Grau B)

- Os radiologistas devem utilizar o PI-RADS no relato de imagens de

RNMm (Recomendacgdo Moderada; Nivel de Evidéncia: Grau C)

- Pacientes sem bi6psia anterior que apresentam lesdo suspeita na

RNM, devem realizar bidpsias direcionadas da lesdo suspeita e podem

realizar uma bidpsia sistematica. (Recomendacdo Moderada para

bidpsias direcionadas/Recomendacdo condicional [modelo de biopsia

sistemética]; Nivel de evidéncia: Grau C)

- Pacientes com auséncia de achados suspeitos na RNM e com risco
elevado de cancer de préstata GG2+, devem proceder com bidpsia
sistematica. (Recomendacdo Moderada; Nivel de Evidéncia: Grau C).

A revisdo da Cochrane de dados de 18 estudos incluiu pacientes sem

bidpsia prévia e pacientes com bidpsia de prostata negativa anterior.

Considerando o IC: 0,29 a 0,46 para cancer de préstata GG2D, a taxa de

deteccao de cancer de prostata para RNMm antes da biopsia inicial foi

de 1,05 (IC 95%: 0,95 a 1,16), o que indica que a RNMm anterior pode
ter beneficio limitado neste cenario.

Diante destes achados a Cosaude recomendou a nao
incorporagao da tecnologia RNMm ao Rol de procedimentos da ANS

pela inexisténcia de estudos que comprovem superioridade do
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procedimento em relagao aos ja existentes, efetividade, seguranca e
beneficios para o paciente. A CONITEC nas Diretrizes Diagnoésticas e
Terapéuticas do Adenocarcinoma de Prostata do SUS determina que a
ultrassonografia transretal é o método de escolha para a realizagao da
biépsia prostatica. A RNMm tem indicagdao em casos bastante
selecionados. Ambos os métodos também tém baixa acuracia na
determinacao da extensao local da doenga.

As evidéncias ndo permitem incluir o uso desta tecnologia como
uma questdo de urgéncia ou imprescindibilidade, jA que consensos
atuais mostram graus ainda baixos evidencias e com condicionantes.
Enquanto ndo hé& dados mais definitivos obter uma RNMm em
pacientes sem bidpsia antes da primeira bidpsia, ndo pode ser
considerada a abordagem padrdo com base nas evidéncias atualmente
disponiveis.

Vale ressaltar que nos tempos atuais para o diagnostico do
cancer de prostata precoce, clinicamente significativo (Grupo de Grau
2 ou superior [GG2+]), o rastreio deve ser baseado no PSA em
combinacdo com a tomada de decisao partilhada. Os dados atuais
relativos ao risco de coortes populacionais fornecem uma base para
intervalos de rastreio mais longos e rastreios personalizados, e a
utilizacdo de calculadoras de risco online disponiveis é incentivada. O
uso de biomarcadores laboratoriais, RNMm da prdéstata e técnicas de
biopsia podem melhorar a deteccdo e a seguranca quando uma
bidpsia da prostata é considerada necessaria apos o rastreamento do
cancer de préstata.
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