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1. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacao tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela
CONITEC de forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou
audiéncia publica. S3o propostas de relevante interesse publico que tratam de
ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou
incorporacdao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas
envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentdrio para o SUS e estdo
relacionadas a elaboragdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

(PCDT).

2. CONSIDERACOES

A utilizacdo de hormonioterapia em pacientes que irdo submeter-se a
radioterapia externa para tratamento de cancer de préstata localizado ou localmente
avancado tornou-se a terapia padrdo neste cenario clinico. A utilizacdo de esquemas
de supressdo androgénica foi testada em diferente cendrios em ensaios clinicos
randomizados (ECR), variando também quanto ao momento de inicio da terapia, a
duracdo da terapia e o momento de sua utilizacdo, seja neoadjuvante (prévio),

adjuvante ou ambos (1).

No ECR EORTC 22863, 415 homens com tumores de prostata de alto risco
foram randomizados para receber Radioterapia (RT) Externa ou Radioterapia Externa
combinada com andlogo LHRH gosserrelina e ciproterona. A utilizacdo da gosserrelina

tinha inicio no primeiro dia de aplicacdo de radioterapia com extensdo por 36 meses. A




Ciproterona era utilizada somente no periodo inicial da aplicagao do analogo LHRH
(1més) para evitar o flare com o inicio de uso da gosserrelina. Apés um seguimento
mediano de 9 anos, houve diferenca significativa na sobrevida livre de doenca em 10
anos (48%vs. 23%, HR 0,42, 95%Cl 0,33-0,53), bem como na sobrevida global e na
diminuicdo de mortalidade por cancer de prostata pelo mesmo periodo (58% vs.40%,
HR 0,6, 95% Cl 0,45-0,8) e (10% vs. 30%, HR 0,38, 95%Cl 0,24-0,6), respectivamente. (2)

Da mesma forma, a extensdo da duracdo da terapia hormonal adjuvante foi
comparada em periodos variando entre 4 a 36 meses de duracdo. (3,4) D’Amico et al.
estudou os desfechos em 206 pacientes com estadiamento clinico T1b a T2bNx, PSA 10
ng/mL, ou Gleason 7, sendo randomizados para RT ou RT mais seis meses de terapia
hormonal. Todos os pacientes receberam radioterapia conformacional do tipo
Modulacdo da Intensidade do Feixe de Radiacdo (IMRT) com dose de 70 Gy. Houve
melhora da sobrevida cancer-especifica e global no braco RT mais terapia hormonal.
(5)

Quanto ao papel da neoadjuvancia na utilizacdo da hormonioterapia, ndo ha
beneficio demonstrado na literatura quanto a extensdo do periodo de neoadjuvancia
maior que 2 a 3 meses, que é o periodo utilizado rotineiramente nos protocolos. (6,7)

Ha pouca variagao nos critérios usados para definicdo de alto risco para recidiva
no cancer de préstata (8-10), sendo mais aceito a presenca de pelo menos uma das
seguintes condi¢Bes: estadiamento clinico igual ou maior que T3a, escore tumoral de

Gleason igual ou maior que 8, ou dosagem de PSA maior que 20 ng/mL.

Com base nos dados descritos e em outros estudos podemos concluir que:

Ha beneficio para hormonioterapia adjuvante a radioterapia no cancer de
préstata de alto risco, tratamento a ser iniciado concomitantemente a irradiagao,
resultando em maior sobrevida livre de doenca e impacto favordvel em mortalidade

cancer-especifica e global;



A duracdo da hormonioterapia adjuvante pode variar entre 6 - 36 meses, de
acordo com a estratificacdo de risco do paciente e protocolo de tratamento adotado,
porém o beneficio foi maior nos tratamentos com duracdo superior a 24 meses;

A hormonioterapia prévia a radioterapia pode ser realizada por periodo
maximo de 3 meses quando for indicada, pois ndo hd demonstracdo de vantagem

clinica para uso mais prolongado.

3. RECOMENDAGCAO DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 312 reunido ordindria do plendrio do dia
04/12/2014, deliberaram por unanimidade por recomendar a incorporacdo dos
procedimentos de hormonioterapia prévia e adjuvante a radioterapia externa no
tratamento do cancer de prdstata. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n¢@

104/2014.

4. DECISAO

PORTARIA N2 8, DE 16 DE MARCO DE 2015

Torna publica a decisdo de incorporar os
procedimentos de hormonioterapia prévia e
adjuvante a radioterapia externa no tratamento
do cancer de préstata no ambito do

Sistema Unico de Sautde - 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 Ficam incorporados os procedimentos de hormonioterapia prévia e
adjuvante a radioterapia externa no tratamento do cancer de préstata no
ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 O relatdrio de recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre a tecnologia estard disponivel no
endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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