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REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 118.275

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

Eficacia da CIRURGIA DE PROSTATECTOMIA ROBOTICA em paciente
diagnosticado com ADENOCARCINOMA DE PROSTATA DE ALTO GRAU?
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A despeito do ndo acesso aos documentos médicos, trata-se

solicitacdo de nota técnica de cirurgia de prostatectomia robo6tica em
paciente com adenocarcinoma de préstata de alto grau.

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 tao lenta e silenciosa, levando cerca de 15 anos
para atingir 1 cm?3, 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 sdo 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 0rgéaos 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,
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arsénio, derivados do petroleo e do seu uso. E aidade o Gnico fator de risco
bem estabelecido para o desenvolvimento do cancer de préstata, ja que
a incidéncia e a mortalidade aumentam significativamente apds os 50
anos. Seu diagnéstico pode ser feito por meio da investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radiol6gicos, de pessoas com sinais e
sintomas sugestivos da doenca (diagndstico precoce), ou com o uso de
exames peridodicos em pessoas sem sinais ou sintomas (rastreamento),
mas pertencentes a grupos com maior chance de ter a doenca. No caso
do cancer de prostata, esses exames sao o toque retal e o exame de sangue
para avaliar a dosagem do antigeno prostatico especifico (PSA). O
diagnostico 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. Como nem o
togue retal, nem o PSA tém 100% de precisdao outros exames
complementares podem ser necessarios. A bidpsia prostatica guiada
por ultrassom é o Unico procedimento capaz de confirmar o cancer.
Outros exames de imagem também podem ser solicitados, como tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e cintilografia 6ssea (para verificar
se 0s 0ssos foram atingidos.

N&do ha evidéncia cientifica de que o rastreamento traga mais
beneficios do que riscos. Portanto, o INCA nédo recomenda a realizagéo
de exames de rotina com essa finalidade. Entretanto a recomendacao da
Sociedade Brasileira de Urologia € que os homens, a partir de 50 anos,
e mesmo sem sintomas, devam procurar um profissional especializado,
para avaliacdo individualizada tendo como objetivo o diagndéstico
precoce do cancer de prostata. Os homens que integrarem o grupo de
risco devem comecar seus exames mais cedo, a partir dos 45 anos. Apoés
0s 75 anos, a recomendagédo é que somente homens com perspectiva
de vida maior do que dez anos fagam essa avaliacéo.

O tratamento do cancer de prostata é feito por meio de uma ou de

varias modalidades/técnicas de tratamento, que podem ser combinadas
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ou ndo. A escolha do melhor tratamento é feita individualmente, por
médico especializado, apds definir quais os riscos, beneficios e
melhores resultados para cada paciente, conforme estagio da doenca e
condi¢cbes clinicas do paciente. O estadiamento do tumor de préstata
para definicdo do estagio da doenca da Unido Internacional Contra o Cancer
(UICC), no qual séao utilizados os critérios TNM (tumor, linfonodo e
metéstases) e a graduacdo histopatolégica com o escore de Gleason,
ajuda na definicdo do tratamento e do prognostico. A cirurgia
prostatectomia radical (remocéao cirurgica da préstata e vesicula seminal e
linfonodos regionais) € a principal opcao terapéutica, principalmente na
doenca localizada e mesmo em casos ainda localmente avangados,
sendo considerada padrdao ouro e tratamento curativo, com beneficio
significativo sobre o nao tratamento independentemente da modalidade
cirargica adotada. Nao ha evidéncias de que outras modalidades
terapéuticas sejam superiores quanto a eficacia, considerando-se o
controle da doenga e mortalidade pelo cancer. Para doenca localmente
avancada, radioterapia ou cirurgia em combinacdo com tratamento
hormonal (castracdo) tém sido utilizados. Para os pacientes mCRPC o
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), consenso da Sociedade
Europeia de Oncologia Médica (ESMO) e pelo Il Consenso Brasileiro sobre
Tratamento do Cancer de Préstata Avangado, consideram como op¢des
terapéuticas para pacientes com cancer de prostata metastatico resistente
a castragdo (MCRPC) segundo as Diretrizes de Pratica Clinica em
Oncologia da NCCN quimioterapia ou associacao de tratamentos. Docetaxel
com prednisona; Abiraterona com prednisona; Enzalutamida; Radium-223 na
metastase Ossea sintomatica; Cabazitaxel com prednisona; Sipuleucel-T;
guimioterapia alternativa; outras terapias hormonais secundarias e melhor
cuidado de suporte, sdo exemplos da opcgdes.

Diretrizes de 2018 da American Society of Clinical Oncology (ASCO)
recomendam que se possa oferecer tratamento definitivo (ou seja,

prostatectomia radical ou radioterapia) para pacientes com cancer de
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prostata localizado de baixo risco que possam ter uma alta
probabilidade de progressao na vigilancia ativa. As técnicas cirurgicas
empregadas para a prostatectomia sao a prostatectomia radical aberta por
via retropubica (PRO), ou ainda menos comumente por via perineal,
realizada por meio de uma incisdo no abdome inferior ou no perineo,
respectivamente; a prostatectomia radical por via laparoscopica (PRAL) e a
prostatectomia radical laparoscopica assistida por robé (PRAR). Varios
fatores influenciam a escolha da técnica, tais como a variedade de
manobras cirargicas complexas (retragao, disseccao, transeccao, sutura
etc.), o restrito espago de atuagao devido a anatomia pélvica, a
proximidade com inervagao importante e alocalizagao e acesso limitado
a prostata, entre outros. Historicamente, esse procedimento estava
associado a perdaexcessivade sangue, perda completa da fungao erétil
e alta taxa de incontinéncia urinaria, além de uma mortalidade
consideravel. Assim o aperfeicoamento técnico desenvolveu-se de
modo a estabelecer os trés principios da prostatectomia radical
denominados 'trifecta'; curar o cancer, manter a continéncia urinaria e
preservar a fungao erétil. A prostatectomia radical aberta por via
perineal tem a desvantagem de impossibilitar o acesso aos linfonodos
da regido pélvica, bem como, elevar os riscos de complicagoées e lesao
de o6rgaos vizinhos. Com base nesse contexto, a via retropubica é a
preferida, apresentando resultados satisfatérios no controle da doenga.
O procedimento aberto permite uma visualizagao direta da anatomia,
exposigao e retragao adequadas, utilizagao de uma gama variada de
instrumentais cirargicos e a palpag¢ao, bem como a dissec¢ao manual
de anatomia alvo. No entanto, a abordagem aberta para a prostatectomia
radical requer uma incisao abdominal de cerca de 20 a 35 cm,
dependendo do tamanho e peso do paciente e de outros parametros. A
PRAL, técnica menos invasiva que acirurgia aberta, é atualmente pouco
empregada, considerando-se que seu uso apresenta dificuldades

técnicas no manuseio, sendo sua curva de aprendizado bastante longa,
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no entanto, estudos nao demonstram que ela seja inferior a PRO. Dentre
as dificuldades do uso da PRAL estdo, a limitagao a uma visao
bidimensional resulta em orientagdo espacial diminuida e percepgao de
profundidade muitas vezes dificultada por imagens instaveis. Além
disso, os instrumentais laparoscopicos nao sao articulados e tém niveis
limitados de liberdade de movimentos, resultando em destreza limitada e
em desafios de agilidade para conseguir realizar manobras cirurgicas finas
em multiplas dimensdes. As limitagdes gerais associadas a técnica
laparoscopica sao amplificadas no espago reduzido da cavidade pélvica
durante uma prostatectomia radical. Consequentemente, existe,
teoricamente, certo risco de controle cirargico subétimo do cancer, de
lesdes neurovasculares e de complicagdées associadas a laparoscopia
convencional em contexto de prostatectomia radical, particularmente
guando usada por um vasto numero de cirurgides e em coortes de pacientes
nao selecionados. A PRAR, surgiu no inicio dos anos 2000, como busca
de melhores resultados com menor invasibilidade operatéria, no
entanto, trata-se de técnica cirurgica de alto custo financeiro e ainda em
fase de aprendizado, absorgao e disseminagao em nosso pais. Na PRAR
€ utilizado um sistema robético para cirurgia, dispositivo com sensor
artificial que pode ser programado e controlado externamente por um
cirurgiao para posicionar/manipular instrumentos na realizagao de
tarefas cirurgicas. Para que seja realizada € necessario centros habilitados
com pessoal altamente habilitado a dominar o uso dessa modalidade
cirurgica, de modo a obter bons resultados clinicos e econémicos. Os
principais beneficios cirargicos da tecnologia robodtica sao fazer
movimentos repetitivos precisos para mover, localizar e segurar
ferramentas e responder rapidamente as mudangas nos comandos,
incansavelmente. Os robés destinam-se a auxiliar e ndo substituir o
cirurgiao, que mantém o controle o tempo todo. A tecnologia permite a
escala de movimento, por meio da qual os movimentos relativamente

grosseiros das maos do cirurgiao sao traduzidos para
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micromovimentos dos bragos robéticos. Um sistema avangado de
cameras transmite imagens tridimensionais a um monitor com ampliacdo de
10 a 15 vezes que sao transmitidas ao console principal. O robs é destinado
ao uso exclusivo em salas cirurgicas apropriadas equipadas com tecnologia
de ponta (tendo o espaco adequado, capaz de acomodar todos os
componentes do sistema, com altura de sala adequada e numero apropriado
de circuitos elétricos disponiveis e, principalmente, em ambiente de
internagcado). As evidéncias encontradas, considerando-se os desfechos
perioperatérios sugerem que a PRAR oferece vantagens no menor
volume de perda sanguinea e consequentemente menor necessidade de
hemotransfusao (evidéncias de baixa qualidade), assim como menor
duragao de hospitalizagao (evidéncias de baixa qualidade) relacionada
ao procedimento cirurgico. Nos desfechos funcionais (fungao urinaria e
sexual), ha evidéncias de qualidade moderada de que a PRAR segja
superior as outras técnicas cirargicas, mas os resultados em revisdo da
Cochrane parecem semelhantes. As taxas de complicacbes pos-
operatérias gerais e graves parecem semelhantes. A diferenca na dor
poés-operatéria pode ser minima. Quanto aos desfechos oncolégicos
(margem cirargica e recorréncia bioquimica), ndo se observa evidéncias
de nenhuma superioridade da PRAR em comparag¢ado a PRO e a PRAL.
Ha auséncia de evidéncia de alta qualidade que a PRAR oferega
vantagens em desfechos oncolégicos de maior relevancia como
sobrevida global e sobrevida livre de progressao, pois todos os estudos
pesquisaram apenas desfechos a curto e médio prazo (maximo de 24
meses). A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) avaliou aiincorporacéao desta tecnologia e foi desfavoravel a
incorporagao do procedimento PRAR para pacientes com cancer de
préstata localizado no SUS. A deliberagao considerou o fato de o
procedimento apresentar auséncia de evidéncias cientificas que
mostrassem superioridade as tecnologias ja existentes e apresentando

iImpacto orgamentario elevado devido ao valor proposto pelo
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demandante.

As agéncias internacionais saude National Institute for Health and
Care Excellence (NICE), Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH) consideram com base nas evidéncias que foram
incluidas em avaliagao da tecnologia, que a cirurgia assistida por robé
pode ter um impacto em varios resultados clinicos em pacientes
submetidos a prostatectomia. As comparagdées entre os métodos de
cirurgia quanto as taxas de sobrevida e tempo de retorno ao trabalho
foram inconclusivas devido a escassez de evidéncias. Considerando-se
as limitagdes das evidéncias disponiveis e a incerteza sobre a
relevancia clinica do tamanho dos beneficios da cirurgia assistida por
robé em comparagao com abordagens alternativas, as decisées sobre
0 uso da cirurgia assistida por robé sdao complexas e precisam ser
tomadas com cautela. A cirurgia robética tem alto custo em comparagao
com as técnicas aberta e laparoscoépica, sendo grande o investimento feito
na aquisicao da tecnologia. Assim, 0S servicos que optarem por adotar a
tecnologia precisam monitorar os custos e resultados para que possam
maximizar seu uso. Para diminuir os custos, os centros devem ter um grande
namero de cirurgias, além de empregarem a tecnologia por maior tempo e,
se possivel, em varias indicagbes, com 0 objetivo de otimizar recursos. A
Agéncia Nacional de Saude (ANS) oferece modalidades de tratamento
medicamentoso e cirurgico para o cancer de prostata por meios das
operadoras de saude, de acordo com o roll de procedimentos, sendo
contemplados o0s procedimentos abertos e laparoscopicos de
prostatectomia radical e linfadenectomia pélvica sendo os cédigos dos
procedimentos videolaparoscopia 31201148 e 30914140
respectivamente. Segundo a ANS os procedimentos realizados por laser,
radiofrequéncia, robdética, neuronavegacao ou outro sistema de navegacao,
escoOrias e técnicas minimamente invasivas somente terdo cobertura
assegurada quando assim especificados no Anexo |, de acordo com a

segmentacao contratada.
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Concluséao: A despeito do ndo acesso aos documentos medicos, trata-se
solicitagcdo de nota técnica de cirurgia de prostatectomia robotica em
paciente com adenocarcinoma de préstata de alto grau.

O cancer de préstata em 75% dos casos ocorrem a partir dos 65
anos. Seu diagnhostico pode ser feito por meio da investigacdo, com
exames clinicos, laboratoriais ou radioldgicos.

O tratamento do cancer de prostata é feito por meio de uma ou de
varias modalidades/técnicas de tratamento, que podem ser combinadas
ou ndo. E eletivo, ndo relacionado a urgéncia e emergéncia, ndo devendo
entretanto ndo deve ser postergado, ja que se trata de uma doenca
neoplasica maligna de natureza evolutiva. A escolha do melhor
tratamento é feita individualmente, por médico especializado, apos
definir quais os riscos, beneficios e melhores resultados para cada
paciente, conforme estagio da doenca e condi¢cdes clinicas do paciente.
O estadiamento do tumor de prostata para definicdo do estagio da doenca
da UICC, no qual séo utilizados os critérios TNM (tumor, linfonodo e
metastases) e a graduacédo histopatolégica com o escore de Gleason,
ajuda na definicdo do tratamento e do prognéstico. A cirurgia € a
principal opgéo terapéutica, principalmente na doencga localizada. Para
doenca localmente avancada, radioterapia ou cirurgia em combinacao
com tratamento hormonal (castracdo) tém sido utilizados.

As Diretrizes de 2018 da ASCO recomendam que se possa
oferecer tratamento definitivo cirurgia mais radioterapia, para pacientes
com cancer de préstata localizado de baixo risco que possam ter uma
alta probabilidade de progressao na vigilancia ativa. As técnicas
cirargicas empregadas para a prostatectomia sao a PRO, ou via
perineal, a PRAL e a PRAR. Varios fatores influenciam a escolha da
técnica, tais como a variedade de manobras cirurgicas complexas (retragéo,
dissecgao, transecgédo, sutura etc.), o restrito espago de atuagao devido a
anatomia pélvica, a proximidade com inervagéo importante e a localizagao e

acesso limitado a prostata, entre outros. Historicamente, esse
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procedimento estava associado a perda excessiva de sangue, perda
completa da fungao erétil e alta taxa de incontinéncia urinaria, além de
uma mortalidade consideravel, mas o aperfeicoamento técnico
desenvolveu-se de modo a estabelecer os trés principios da
prostatectomia radical denominados 'trifecta': curar o cancer, manter a
continéncia urinaria e preservar a funcao erétil. A prostatectomia radical
aberta por via perineal tem a desvantagem de impossibilitar o acesso
aos linfonodos da regiao pélvica, bem como, elevar os riscos de
complicagoes e lesao de 6rgaos vizinhos. Com base nesse contexto, a via
retropubica é a preferida, apresentando resultados satisfatérios no
controle da doenga. O procedimento aberto permite uma visualizagao
direta da anatomia, exposig¢ao e retragao adequadas, utilizagao de uma
gama variada de instrumentais cirargicos e a palpag¢ao, bem como a
dissecgao manual de anatomia alvo. No entanto, a abordagem aberta para
a prostatectomia radical requer uma incisao abdominal de cerca de 20 a
35 cm, dependendo do tamanho e peso do paciente e de outros
parametros. A PRAL, técnica menos invasiva que a cirurgia aberta, é
atualmente pouco empregada, considerando-se que seu uso apresenta
dificuldades técnicas no manuseio, sendo sua curva de aprendizado
bastante longa, no entanto, estudos nao demonstram que ela seja
inferior a PRO. Consequentemente, existe, teoricamente, certo risco de
controle cirargico subétimo do cancer, de lesdées neurovasculares e de
complicagées associadas a laparoscopia convencional em contexto de
prostatectomia radical, particularmente quando usada por um vasto numero
de cirurgides e em coortes de pacientes nao selecionados. A PRAR, surgiu
no inicio dos anos 2000, como busca de melhores resultados com menor
invasibilidade operatéria, no entanto, trata-se de técnica cirurgica de
alto custo financeiro e ainda em fase de aprendizado, absorg¢ao e
disseminagao em nosso pais. Na PRAR é utilizado um sistema robético
paracirurgia, dispositivo com sensor artificial que pode ser programado

e controlado externamente por um cirurgiao para posicionar/manipular
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instrumentos na realizagao de tarefas cirargicas. Para que seja realizada
€ necessario centros habilitados com pessoal altamente habilitado a dominar
0 uso dessa modalidade cirurgica, de modo a obter bons resultados clinicos
e econdmicos. Os principais beneficios cirargicos da tecnologia robaética
sao fazer movimentos repetitivos precisos para mover, localizar e
segurar ferramentas e responder rapidamente as mudang¢as nos
comandos, incansavelmente. Os robés destinam-se a auxiliar e nao
substituir o cirurgiao, que mantém o controle o tempo todo. A tecnologia
permite a escala de movimento, por meio da qual os movimentos
relativamente grosseiros das maos do cirurgiao sao traduzidos para
micromovimentos dos bragos robéticos. O robd é destinado ao uso
exclusivo em salas cirurgicas apropriadas equipadas com tecnologia de
ponta. As evidéncias encontradas, considerando-se os desfechos
perioperatérios sugerem que a PRAR oferece vantagens no menor
volume de perda sanguinea e consequentemente menor necessidade de
hemotransfusao (evidéncias de baixa qualidade), assim como menor
duracgao de hospitalizagao (evidéncias de baixa qualidade) relacionada
ao procedimento ciruargico. Nos desfechos funcionais (fungao urinaria e
sexual), ha evidéncias de qualidade moderada de que a PRAR seja
superior as outras técnicas cirargicas, mas os resultados em revisdo da
Cochrane descreve que parecem ser semelhantes. As taxas de
complicacdes pbs-operatdrias gerais e graves parecem semelhantes. A
diferenca na dor pdés-operatoria pode ser minima. Quanto aos desfechos
oncolégicos (margem cirargica e recorréncia bioguimica), nao se
observa evidéncias de nenhuma superioridade da PRAR em
comparagdo a PRO e a PRAL. Ha auséncia de evidéncia de alta
gualidade que a PRAR oferega vantagens em desfechos oncolégicos de
maior relevancia como sobrevida global e sobrevida livre de
progressao, pois todos os estudos pesquisaram apenas desfechos a
curto e médio prazo (maximo de 24 meses). A Comissdo Nacional de

Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou a incorporacéo
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desta tecnologia e foi desfavoravel a incorporagao do procedimento
PRAR para pacientes com cancer de préstata localizado no SUS. A
deliberagao considerou o fato de o procedimento apresentar auséncia
de evidéncias cientificas que mostrassem superioridade as tecnologias
ja existentes e apresentando impacto orgamentario elevado devido ao
valor proposto pelo demandante.

As agéncias internacionais saude NICE e CADTH com base nas
evidéncias que foram incluidas em avaliagao da tecnologia, consideram que
a PRAR podeter um impacto em varios resultados clinicos em pacientes
submetidos a prostatectomia. As comparagdes entre os métodos de
cirurgia quanto as taxas de sobrevida e tempo de retorno ao trabalho
foram inconclusivas devido a escassez de evidéncias. Considerando-se
as limitagdes das evidéncias disponiveis e a incerteza sobre a
relevancia clinica do tamanho dos beneficios da cirurgia assistida por
robé em comparagao com abordagens alternativas, as decisées sobre
0 uso da cirurgia assistida por robdé sao complexas e precisam ser
tomadas com cautela. A ANS oferece tratamento medicamentoso e
cirdrgico para o cancer de prostata por meios das operadoras de saude,
de acordo com o roll de procedimentos, sendo contemplados os
procedimentos abertos e laparoscopicos de prostatectomia radical e
linfadenectomia pélvica, respectivamente sob os codigos 31201148 e
30914140 para os procedimentos laparoscopicos. Segundo a ANS
procedimentos realizados por robética, neuronavegacédo ou outro sistema
de navegacdo, laser, radiofrequéncia, escoérias e técnicas minimamente
invasivas somente terdo cobertura assegurada quando assim
especificados no Anexo |, de acordo com a segmentagéo contratada.

A PRAR néo esté previstano rol de procedimentos da ANS, exceto
guando assim especificados no Anexo |, de acordo com a segmentacéao
contratada, o que ndo € o caso ora apresentado e tdo pouco no SUS.
Também é importante frisar, que a PRAR, técnica cirargica de alto custo

financeiro e beneficios cirargicos movimentos repetitivos precisos para
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mover, localizar e segurar ferramentas e responder rapidamente as
mudangas nos comandos. A luz da medicina baseada em evidencias, a
PRAR apresenta evidéncias de baixa qualidade quanto a sua
superioridade em relacdo hemotransfuséo e tempo de internacédo e néao
apresentaevidéncias de vantagens em desfechos oncolégicos de maior
relevancia, como sobrevida global e sobrevida livre de progressao, em
relacdo as outras modalidades cirargicas, assim nédo é imprescindivel ao
tratamento do cancer de prostata, podendo o paciente ser beneficiado
com as outras técnicas existentes para o tratamento da neoplasia em
guestdo, ja que o0 mesmo ndo apresenta nenhuma indicagdo exclusiva
para o0 PRAR e nem apresenta contra aos procedimentos usuais nem,
inclusive ao PRAL.
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