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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Secretaria do Juizo/Vara Unica
COMARCA: Conceicéo do Rio Verde

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010545

IDADE: 70 anos Sexo: Masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10 C61

PEDIDO DA ACAO: Procedimento PET-CT com PSMA -18F
FINALIDADE / INDICACAO: Neoplasia de Préstata
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMSP 119.839 e CRMMG
41.025, 41.158, 44.349

Il — PERGUNTAS DO JUizO:

parecer técnico acerca do exame pleiteado pelo autor

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

A despeito da documentacdo médica, datada de 20/05/2025,
29/04/2025, 08/10/2025 e 09/03/2026, trata-se de paciente com 70 anos,
com diagndéstico de cancer da préstata (adenocarcinoma) estado i,
pT3pN1IMO Gleason7 (4+3), diagndstico em maio/2019. Submetido no

Hospital do Cancer em Barretos em 31/07/19 a prostatectomia radical mais
linadenectomia extendida roboética e herniorrafia inguinal com tela.
Anatomo mostrando 01 linfonodo pélvico acometido com margem
circunferencial + extensao extra-capsular. Apresentou sequela de
incontinéncia urinéaria leve (aos grandes esforcos apenas) com melhora
progressiva e de disfuncao erétil em uso de Tadalafila 5mg/dia. PSAT
pos operatorio de 0,38. Uso de bloqueio androgénico central com com
analogo LH-RH, Zoladex, complementar por 2 anos, término em out/2021.
Apresentou falha bioquimica elevacdo do PSA com recidiva focal em
topografia de vesicula seminal confirmada pela e PET com PSMA.
Submetido a RT VMAT em leito + boost 66Gy/33fr |/ 72Gy/33fr de 19/06-

04/08/2023, associada a bloqueio androgénico central com analogo LH-
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RH por 6 meses com término em nov/2023. Apresentou excelente resposta
bioguimica e manteve seguimento oncolégico rigoroso, apresentou nova
elevacdo do PSA. Ressonéancia magnética de abdome em 10/25 e da
prostata em 11/25 referindo que n&@o ha sinais ha sinais de lesbes
neoplasicas secundarias no abdome superior e de sinais inequivocos
de lesbes neoplasicas residuais, recorrentes e/ou metastaticas ao
meétodo. Solicitado exame de PET PSMA, para determinacéo dos sitios
de doenca e orientacao terapéutica.

O cancer de pristata é 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 sao 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 érgaos 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 petroleo. 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 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 diagndéstico precoce

possibilita melhores resultados no tratamento e deve ser buscado com
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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
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 indicacao e frequéncia das
avaliacdes 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 arecomendacéo 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 avaliagcédo 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 avaliagdao.

A detecgao precoce do cancer da préstata poderia reduzir os altos
custos decorrentes do tratamento do cancer em estadios avangados ou
da doenga metastatica. Assim € desejavel que pessoas com sinais e
sintomas sugestivos da doenca (diagnostico precoce), ou pessoas sem

sinais ou sintomas (rastreamento), mas pertencentes a grupos com
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maior chance de ter a doenca sejam submetidas respectivamente ao
diagnostico por meio de investigacdo, 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 por¢des posterior e lateral da préostata 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 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
avaliagao da sensibilidade e especificidade do teste € 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 relagdo PSA livre/total. A biopsia
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
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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 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, ressonancia nuclear magnética (RNM),
cintilografia 6ssea, para verificar se 0s ossos foram atingidos.

A cintilografia 6ssea é fundamental no estadiamento do cancer da
prostata, definicdo da localizacdo e extensdo do tumor e também no
acompanhamento e seguimento do paciente deste tumor, sendo
altamente sensivel, porém pouco especifica. O exame avalia a
distribuicdo da atividade de formacao 6ssea em todo o esqueleto, assim
€ possivel identificar algumas condi¢g6es como tumor 6sseo, metastase
de outros canceres, artrite, fratura, alteracdo da circulagcdo sanguinea do
0ss0, entre outros. 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, 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 ressonancia da coluna pode auxiliar no diagnéstico de metastase
6ssea. 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 ressonancia nuclear
magneética.

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 expresséao
significativamente aumentada em células no cancer de prostata. De

modo que essa proteina pode servir como alvo para geracdo de imagens
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no diagnostico e acompanhamento da resposta terapéutica da doenca,
sendo utilizada para demonstrar onde estdo as pequenas lesdes
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 Osseas e viscerais, principalmente na
recorréncia da doenca. A maior série prospectiva publicada mostrou
que a PET/CT-PSMA apresentava sensibilidade de 76,6%, especificidade
de 100%, valor preditivo positivo de 91,4% e valor preditivo negativo de
100% na avaliacdo por lesdo em pacientes com recidiva bioquimica.
Uma revisao sistematica e meta-analise demonstrou que a positividade
da PET/CT-PSMA aumentava com o aumento dos niveis de PSA sérico
na recidiva bioquimica, chegando a 95% de positividade em pacientes
com PSA > 2 ng/mL Sua vantagem € “varrer” o corpo inteiro, valendo-
se de duas técnicas, a tomografia por emisséo de pésitrons e a TC,
fazendo uma leitura precisa na extensdo do cérebro até o final da bacia,
determinando n&o apenas o tamanho dos tumores, mas detectando os
focos de metastase, a possibilidade de recidivas, melhorando
significativamente a avaliacdo da extensdao da doenca e o controle
terapéutico para os diferentes estagios da doenca e auxiliando na
definicdo da condutaquando comparado com a avaliagao convencional.
Mais sensivel do que a RNM e a TC, que ndo cobrem o corpo todo, o PET-
CT PSMA é um exame que dura apenas 20 minutos, ndo causa reacao
alérgica ou exposicdo a radioatividade. Pode substituir a investigacao
convencional (TC e cintilografia 0ssea), no estadiamento do cancer de
préstata, melhorando significativamente a avaliacdo da extensao da
doenca e auxiliando na definicdo da conduta se comparado com a
avaliacdo convencional. A despeito dos dados sugerirem que o0 uso de
novas geracao tecnologicas de imagem, como o PET PSMA, melhoram

o valor preditivo do diagnostico de recorréncia bioquimica da doenca
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ainda sdo necessarios evidéncias de estudo estudos fase Ill. Em 2019, a
Cochrane Brasil analisou a tecnologia e concluiu que a recomendagéo
do PET/CT com %Ga-PSMA para acompanhamento de pacientes apés
tratamento de cancer de prostata € incerta, pois ndo ha evidéncias dos
seus efeitos sobre desfechos clinicos de recidiva mortalidade e seguranca
nos pacientes com cancer de prostata apos o tratamento.

As Diretrizes Diagnésticas 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 ha recomendacdo e PET-CT no SUS para
cancer de préostata. No SUS este exame esta disponivel nos casos de
cancer de pulmao, céancer colorretal e nos linfomas de hodgkin e néo
Hodgkin conforme critérios definidos em situacdes muito bem
estabelecidas. A Agéncia Nacional de Saude (ANS) considera apenas o
PET-SCAN ONCOLOGICO com cobertura obrigatéria para pacientes
portadores de cancer pulmonar de células ndao pequenas comprovado
por biépsia, cancer de mama metastatico, cancer de eséfago, cancer de
cabeca e pescoco, melanoma, cancer colorretal metastatico, linfoma
nodulo  pulmonar  solitario, tumores neuroendocrinos 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
California, Los Angeles (UCLA) para o uso de %calio PSMA-11 PET para

pacientes com cancer de préstata com suspeita de metastases, bem
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como em pacientes com suspeita de recorréncia com base em niveis
elevados de PSA, entretanto sem previsao de coberturado mesmo pelos
seguros de saude.

Concluséo: trata-se de paciente anos, paciente com 70 anos, com
diagnéstico de cancer da proéstata (adenocarcinoma) estado |lll,
pT3pN1IMO Gleason7 (4+3), diagnéstico em maio/2019. Submetido no
Hospital do Cancer em Barretos em 31/07/19 a prostatectomia radical mais
linadenectomia extendida robotica e herniorrafia inguinal com tela.
Anatomo mostrando 01 linfonodo pélvico acometido com margem
circunferencial + extensao extra-capsular. Apresentou sequela de
incontinéncia urinaria leve com melhora progressiva e de disfuncéo
erétil em uso de Tadalafila 5mg/dia. PSAT pds operatorio de 0,38. Uso de
blogueio androgénico central com com analogo LH-RH, Zoladex,
complementar por 2 anos, término em out/2021. Apresentou falha
bioquimica elevacdo do PSA com recidiva focal em topografia de
vesicula seminal confirmada pela e PET com PSMA. Submetido a RT
VMAT em leito + boost de 19/06-04/08/2023, associada a bloqueio
androgénico central com analogo LH-RH por 6 meses com término em
nov/2023. Apresentou excelente resposta bioquimica e manteve
seguimento oncoldgico rigoroso, sendo evidenciada nova elevacdo do
PSA. Ressonancia magnética de abdome em 10/25 e da proéstata em
11/25 referindo que ndo ha sinais ha sinais de lesdes neoplasicas
secundéarias no abdome superior e de sinais inequivocos de lesdes
neoplasicas residuais, recorrentes e ou metastaticas ao método.
Solicitado exame de PET PSMA, para determinacdo dos sitios de doenca
e orientacdao terapéutica.

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
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clinicos, laboratoriais ou radioldgicos. Entre as avaliacdes oferecidas
estdo: biopsia de préstata, ultrassonografia de prostata por via
abdominal ou transretal, dosagem de antigeno prostatico especifico,
exames endoscopios e radiolégicos. 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 conscientizacdo da populacdo masculina.

A cintilografia 6ssea é fundamental no estadiamento do cancer da
prostata, definicdo 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 éssea 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 detec¢cdo de metastases 0sseas e viscerais,
principalmente narecorrénciadadoenca. Pode substituir ainvestigacao
convencional (TC e cintilografia 6ssea), no estadiamento do cancer de
prostata, melhorando significativamente a avaliagdo da extensao da
doenca e auxiliando na definicdo da conduta quando comparado com a

avaliacdo convencional. A despeito dos dados sugerirem que o uso de
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novas geracao tecnolégicas de imagem, PET PSMA, melhoram o valor
preditivo do diagndéstico de recorréncia bioquimica da doenca ainda séo
necessarios evidéncias de estudo estudos fase Ill. convencional. A
Cochrane Brasil analisou a tecnologia concluindo que a recomendacgéo
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 seus efeitos sobre desfechos clinicos como
mortalidade, recidiva e seguranca em pacientes com cancer de prostata
apos o tratamento. Nao faz parte do rol da ANS e néo esta incorporado
ao SUS. A ANS néo considera PET-SCAN 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, céancer colorretal metasttatico, linfoma ndédulo pulmonar
solitario, tumores neuroenddécrinos que potencialmente expressem
receptores de somatostatina, ainda assim, com critérios muito bem
definidos. A Conitec nédo avaliou a tecnologia. Liberado pelo FDA para
uso na California, em centros responsaveis pela pesquisa nesta éarea,
UCSF, e a UCLA para o0 uso de %galio PSMA-11 PET para cancer de
préstata com suspeita de metdstases, bem como em pacientes com
suspeita de recorréncia com base em niveis elevados de PSA,
entretanto sem previsdo de cobertura do mesmo pelos seguros de
saude.

A literatura atual reforca que a despeito dos dados sugerirem que
0 uso de novas geracgéo tecnoldgicas de imagem, PET PSMA, melhoram
o valor preditivo do diagndstico de recorréncia bioguimica do cancer de
prostata, ainda sdo necessarios evidéncias de estudo estudos fase Ill.
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