£¥ Conitec

=Relatorio de recomendacao N 662

Agosto/2021

PO © B DM E BT O

Prostatectomia radical assistida por robo em pacientes
com cancer de prostata localizado

Brasilia— DF

2021



£¥ Conitec

2021 Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicdo e informacdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias e Inovagdo em Saude
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Tecnologias em Saude

Coordenacdo de Monitoramento e Avaliacdo de Tecnologias em Saude
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70.058-900 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-3466

Site:_http://conitec.gov.br/

E-mail: conitec@saude.gov.br

Elaboragdo do relatorio
COORDENACAO DE MONITORAMENTO E AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — CMATS/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Andlise Critica

NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE
RIBEIRAO PRETO, UNIVERSIDADE DE SAO PAULO — NATSHCFMRP-USP

Andrea Queirdz Ungari

Monica Akissue de Camargo Teixeira Cintra

Antonio Pazin Filho

Altacilio Aparecido Nunes

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico
CENTRO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE PARA O SUS/IS/SP
Fotini Santos Toscas

Revisdo
Daniel da Silva Pereira Curado — CMATS/CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Coordenagdo
Priscila Gebrim Louly — CGGTS/DGITIS/SCTIE/MS

Supervisdo
Vania Cristina Canuto Santos — DGITIS/SCTIE/MS
Clementina Corah Lucas Prado — DGITIS/SCTIE/MS


http://conitec.gov.br/
mailto:conitec@saude.gov.br

£¥ Conitec

MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicbes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satide possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de andlise para a Conitec, até a decisao final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plendrio e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatdrio de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestao
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Salde (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plendrio é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Saude — CNS; Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendacgdes emitidas pelo Plenario sdao submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribuicGes e sugestdes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatdrio final da Conitec, que é encaminhado ao Secretério de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisao.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivacdo de sua oferta a populagao brasileira.

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
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critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, segurancga, custo-efetividade e impacto
orcamentario; articular as agGes do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em salde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promogao da
saude, prevencado e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os
cuidados com a saude s3o prestados a populacdo?.

A demanda de incorporagao tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em salde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicacdo; estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliagdo pelo DGITIS s3ao aquelas que constam no Decreto n?@
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados abaixo, que sdo avaliados criticamente quando submetidos
como propostas de incorporagdo de tecnologias ao SUS.

Tipo de Estudo Descri¢ao

Revisdo Sistematica com ou sem meta-andlise Estudos que avaliam a eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia em

Parecer Técnico-cientifico saude

Avaliacdo econdmica completa (estudos de custo- | Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por meio de analise
efetividade, custo-utilidade, custo-minimizagdo e | comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e os desfechos em
custo-beneficio) termos de saude

Estudo que avalia o incremento ou redugdo no desembolso relacionado a
incorporacgdo da tecnologia em saude

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente para uma
condic¢do clinica. b) Informes: Estudos detalhados que apresentam o cenario
de potenciais medicamentos em desenvolvimento clinico ou recém-
registrados nas agéncias sanitdrias do Brasil, Estados Unidos da América e
Europa para uma condicdo clinica. c) Se¢cdes de MHT nos relatdrios de
recomendac¢do: Estudos que apontam os medicamentos em desenvolvimento
clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos
da América e Europa para a condi¢do clinica abordada nos relatérios de
recomendac¢do de medicamentos em analise pela Conitec.

Andlise de Impacto Or¢camentario

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidadao e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndo compete ao DGITIS a realizagdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condicdo clinica e estudos que visam a regulagdo sanitaria ou de preco das tecnologias.

1 BRASIL. Ministério da Satde. Politica Nacional de Gesto de Tecnologias em Salde. Brasilia: Ministério da Saude, 2010
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a analise critica das evidéncias cientificas apresentadas em 19/11/2020 pela Sociedade
Brasileira de Urologia (SBU) sobre eficacia/efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da
prostatectomia radical assistida por rob6 em pacientes com cancer de préstata localizado, visando avaliar sua

incorporagdo no Sistema Unico de Satde (SUS).

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Prostatectomia radical laparoscépica assistida por sistema robético
Indicagdo: Cancer de prostata localizado
Demandante: Sociedade Brasileira de Urologia (SBU)

Introdugdo: O cancer de préstata, em homens com idade > 50 anos é a neoplasia com maior prevaléncia entre todos os
tipos de cancer ndo pele e foi o causador de mais de 266 mil mortes no mundo, no ano de 2018. A prostatectomia radical
(remocdo cirdrgica da prdstata e vesicula seminal) é considerada tratamento de eleicdo para a doenga em estagio inicial
e mesmo em casos ainda localmente avancados, mostrando beneficio significativo sobre o ndo tratamento. A abordagem
cirdrgica pode ser por via aberta (PRO) ou laparoscépica (PRAL), assistida ou ndo por robo (PRAR). Um sistema robdtico
para cirurgia é dispositivo com sensor artificial que pode ser programado e controlado externamente por um cirurgido
para posicionar/manipular instrumentos na realizacdo de tarefas cirdrgicas. Os principais beneficios cirdrgicos da
tecnologia robdtica sdo fazer movimentos repetitivos precisos para mover, localizar e segurar ferramentas e responder
rapidamente as mudancgas nos comandos. Um sistema avangado de cameras transmite imagens tridimensionais a um
monitor com ampliacdo de 10 a 15 vezes. Por se tratar do Unico dispositivo registrado junto a ANVISA e, portanto, o Unico
disponivel para utilizagdo no Brasil, o relatério do demandante foi baseado no Sistema de Cirurgia Roboticamente
Assistida “Da Vinci™”, fabricado pela empresa Intuitive Medical com sede nos EUA.

Pergunta: “Para pacientes com cancer de prostata localizado, elegiveis a prostatectomia radical, a cirurgia assistida por
robd, quando comparada a cirurgia aberta ou cirurgia laparoscdpica é segura e eficaz e custo-efetiva? ”

Evidéncias clinicas: Na elaboracio desse relatério de anélise critica procedeu-se buscas nas bases PUBMED/Medline,
SCOPUS/Embase, Clinicaltrials.gov, Cochrane e CRD, selecionando-se apenas ensaios clinicos randomizados e ndo
randomizados, estudos de coorte e revisGes sistematicas com meta-analises e ECR e ndo randomizados (ECNR), bem como
de estudos de coorte, abrangendo o periodo de 01/01/2015 a 31/12/2020. 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 hemotransfusdo (evidéncias de baixa qualidade), assim como menor duracdo
de hospitalizacdo (evidéncias de baixa qualidade) relacionada ao procedimento cirurgico. Nos desfechos funcionais
(fungdo urinaria e sexual), ha evidéncias de qualidade moderada de que a PRAR seja superior as outras técnicas cirdrgicas.
Quanto aos desfechos oncolédgicos (margem cirdrgica e recorréncia bioquimica), ndo se observa evidéncias de nenhuma
superioridade da PRAR em comparagao a PRO e a PRAL. H4 auséncia de evidéncia de que a PRAR ofereca vantagens em
desfechos oncoldgicos 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). Os resultados devem ser analisados com
cautela, considerando-se a pequena quantidade de estudos primdrios com boa qualidade metodolégica e a alta
heterogeneidade e inconsisténcia verificada nas meta-analises.

Avaliacdo econdmica: o demandante apresentou um estudo de custo-utilidade, considerando-se um horizonte temporal
de 20 anos empregando-se modelo de simulagdo de eventos discretos associado ao de Markov e a andlise de sobrevida
com particionamento, prevendo probabilidades de transicao de estados de saude, tendo como como desfecho econémico
o custo por ano de vida ganho ajustado a qualidade (AVAQ), mensurado por razdes de custo-utilidade incrementais (RCUI)
da cirurgia robdtica em relagdo a cirurgia aberta e a laparoscdpica convencional. Todos os pardametros, incluindo a
Utilidade, foram baseados em resultados de literatura internacional, simulados para a realidade brasileira. Os resultados
encontrados apds a andlise critica foram de RS 4.107,96 da PRAR em relacdo a PRO e de RS 14.894,29 em relacdo a PRAL.
Pela andlise de sensibilidade apresentada pelo demandante e considerando-se cendrio com iseng¢do de impostos, a
cirurgia robotica apresentou 88,4% e 80,6% de probabilidades de ser custo-efetiva em relagdo a aberta e a laparoscdpica
convencional, respectivamente.

Andlise de impacto orgamentdrio: o impacto orgamentario incremental no horizonte de cinco anos com a incorporagao
da PRAR no SUS, considerando-se o valor de reembolso de RS 13.783,66, seria de RS 140.543.846,01. Ao final de 5 anos
o impacto orcamentario total seria de RS 584.254.320,73, com o cendrio de 22,1% de PRAR e o restante de PRO e PRAL.
O demandante apresenta uma analise de sensibilidade univariada, mostrando que que os parametros que mais podem
impactar no resultado foram em ordem decrescente: penetracdo da técnica em hospitais que dispdem do sistema
robdtico; numero de cirurgias anuais em cada hospital (depreciacdo do equipamento por cirurgia); custo dos insumos;

17



105 £¥ Conitec

anos de depreciac¢do; preco do sistema robético, sendo os valores mais incertos o nimero de cirurgias por ano e tempo
para depreciagado.

Experiéncias internacionais: Paises como Austrdlia, Inglaterra, Canada e Irlanda, realizaram avaliagbes clinicas e
econOmicas da PRAR, com indicacdo de impacto favoravel em desfechos clinicos importantes, todavia, ha recomendacao
uniforme da necessidade de estudos e acompanhamentos econémicos quanto a sustentabilidade na incorporacgdo e
implantacdo desta tecnologia, considerando-se os elevados custos associados, diante dos beneficios ainda pouco
superiores em comparacdo as técnicas cirdrgicas atualmente disponiveis.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foram identificados cinco sistemas cirurgicos assistidos por robé com registro
sanitario na agéncia americana U.S. Food and Drug Administration (FDA), tais como da Vinci SP, Sistema Cirurgico Da Vinci
Xi, Sistema Cirurgico Da Vinci X, Flex® Robotic System e Senhance. Ja na European Comission, localizou-se dois sistemas
roboticos: Avatera medical GmbH e CRM Versius.

Consideragoes finais: No cancer de prdéstata clinicamente localizado, a prostatectomia radical é considerada um
tratamento curativo, independentemente da modalidade cirdrgica adotada. No presente relatério, foram avaliados os
resultados da PRAR em comparagdo com as técnicas cirdrgicas convencionais por via aberta ou laparoscdpica, sendo que
foram encontradas evidéncias de moderada qualidade em favor da PRAR nos desfechos funcionais como fungao sexual e
continéncia urindria, em relacdo a PRO e a PRAL. Por outro lado, nos desfechos perioperatérios como menor volume de
sangue perdido e necessidade de transfusdo sanguinea, resultados com evidéncia de baixa qualidade foram encontradas
em pacientes submetidos a cirurgia robdtica em comparacao a cirurgia aberta. Em desfechos oncoldgicos de médio prazo
como margem cirurgica positiva e recorréncia bioquimica ndo ha resultados sugestivos de superioridade de nenhuma das
técnicas operatdrias. Ha auséncia de evidéncia em desfechos oncoldgicos a longo prazo como sobrevida global e sobrevida
livre de progressao. O desfecho qualidade vida de pacientes submetidos a qualquer uma das modalidades cirurgicas nao
foi avaliado. Importante salientar que os custos com a eventual adogdo da tecnologia proposta sdo elevados e que para
se obter beneficios em sua incorporacdo, o numero de PRAR realizadas anualmente nos servicos de saudes deve ser
superior a 150 procedimentos. Outro aspecto importante é a necessidade de que os centros contem com pessoal
altamente habilitado a dominar o uso dessa modalidade cirdrgica, visando a obtencdao de bons resultados clinicos e
econOémicos.

Recomendagao preliminar da Conitec: Na 52 Reunido Extraordinaria, realizada no dia 12 de maio de 2021, o Plenario
deliberou que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo do procedimento prostatectomia radical laparoscdpica assistida por sistema robético para pacientes com
cancer de prostata localizado no SUS. A deliberacdo considerou o fato de o procedimento apresentar auséncia de
evidéncias cientificas que mostrassem superioridade as tecnologias ja existentes e apresentando impacto orcamentario
elevado devido ao valor proposto pelo demandante. A matéria foi disponibilizada em consulta publica.

Consulta publica: A Consulta Publica n? 50 foi realizada entre os dias 07 e 28/06/2021. Foram recebidas 476 contribuicdes,
sendo 105 pelo formulario para contribui¢cdes técnico-cientificas e 371 pelo formuldrio para contribuicdes sobre
experiéncia ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas
interessadas no tema. Apenas 96,8% (461) foram contra a recomendacgao preliminar da Conitec e 3,2% (15) foram a favor
da recomendacdo inicial. Foi apresentada uma evidéncia cientifica na forma de relatério de um Ensaio Clinico
Randomizado (ainda ndo publicado), realizado pelo Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo (ICESP), onde se observou
significativamente maior tempo cirdrgico na prostatectomia radical assistida por rob6. Além disso, pacientes operados
por via convencional (aberta) apresentaram significativamente maior perda de sangue no perioperatério, bem como
significativamente, maior uso de dreno pds-operatério. Em relacdo a qualidade de vida, os dominios “Atividades
habituais” e “Ansiedade-Depressdo”, foram significativamente melhores no grupo submetido a cirurgia robética. Na
analise da funcdo sexual, se observou melhora significativa dos pacientes operados por via robdtica até o sexto més de
pods-operatdrio, ndo havendo diferencas entre os grupos apds esse tempo. Quanto a funcdo vesical, avaliando-se a
recuperac¢do da continéncia urindria na questdo de necessidade de uso de forros ou absorventes diarios, avaliados com o
instrumento EPIC1 por periodos, observa-se superioridade significativa no grupo da prostatectomia radical assistida por
robo até os 18 meses de pds-operatorio. Nos desfechos oncoldgicos (margem cirdrgica e recorréncia/recidiva bioquimica),
nao foram observadas diferencgas entre os grupos.

Recomendagao final da Conitec: O Plendrio da Conitec, em sua 1002 Reunido Ordinaria, no dia 05 de agosto de 2021,
deliberou por unanimidade recomendar a ndo incorporacdo da prostatectomia radical assistida por rob6 em pacientes
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com cancer de prostata localizado. Os membros da Conitec consideraram que a consulta publica ndo agregou informacgdes
adicionais a esse relatério que pudessem alterar a recomendagao preliminar, ja que ndao foram enviadas evidéncias
cientificas que mostrassem diferenga significativa da prostatectomia radical assistida por rob6 em desfechos oncoldgicos.
Assim, foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 658/2021.

Decisdo: N3o incorporar a prostatectomia radical assistida por rob6 em pacientes com cancer de préstata localizado, no
ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, conforme a Portaria n2 56, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 168, se¢do
1, pagina 113, em 3 de setembro de 2021.
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemioldgicos da doenga

O cancer de préstata é a neoplasia mais prevalente entre homens nos EUA e a segunda causa de mortes por
cancer. Estima-se que no ano de 2018, perto de 165.000 homens foram diagnosticados com cancer de prdstata e 29.000
homens morreram pela doenga naquele pais. A incidéncia desse tipo de cancer é 74% maior entre afro-americanos do
que em homens brancos, sendo também relativamente maior em homens com histérico familiar de cancer de prdstata
(1). No mundo, considerando-se dados de 2018, o cancer de prdstata representou a 42 posicdo em incidéncia (1.276.106
casos ou 29,3 novos casos/100.000 individuos-ano), a 32 posi¢cdo em prevaléncia (1.046.421 casos ou 27,2 casos/100.000
individuos-ano) e a 82 posicdo em mortalidade (358.989 6bitos em 2018). Quando se isolam os individuos do sexo
masculino de todas as idades, o cancer de prdstata passa a ocupar a 12 colocacdo em prevaléncia, a 22 colocacdo em

incidéncia (tornando-se a 12 em homens com idade =65 anos) e a 52 posicdo em mortalidade (2).

No Brasil, dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA) reportam uma incidéncia de 68.220 casos e um total de
15.391 individuos em 2018 (3), havendo projecdo de 65.840 casos novos de cancer de préstata para 2020,
correspondendo a um risco estimado de 62,95 casos novos a cada 100 mil homens, com registros de maior incidéncia nas
regiGes sudeste, sul, centro-oeste, nordeste e norte, respectivamente (3). Ainda de acordo com o INCA, no Brasil os tipos
de cancer mais incidentes entre homens sdo, respectivamente de prdstata (29,2%), célon e reto (9,1%), pulmao, traqueia

e bronquios (7,9%), estdbmago (5,9%) e cavidade oral (5,0%), excluindo-se os casos de cancer de pele ndo-melanoma.

Quanto a distribuicdo geografica de ébitos decorrentes da doenca, na Tabela 1 pode-se observar que os nimeros
absolutos e taxas de dbitos para cada 100.000 habitantes-ano (homens e mulheres), com os valores estratificados pelas
grandes macrorregides, variam entre elas. Importante destacar que nao é possivel explicar as diferencas entre as taxas

de mortalidade observadas nas varias regides (3).

Tabela 1 — Mortalidade por neoplasia de préstata (por 100.000 habitantes-ano), segundo regides brasileiras.

Regiao Obitos Populagao Taxa

Regido Norte 916 17.929.800 511
Regido Nordeste 4.355 56.442.149 7,72
Regido Sudeste 6.487 87.035.037 7,45
Regido Sul 2.533 29.526.869 8,58
Regido Centro-Oeste 1.100 15.870.886 6,93
Total 15.391 206.804.741 7,44

Fonte: Dossié de ATS — Sistema cirdrgico robdtico para cirurgia minimamente invasiva: prostatectomia radical (SBU, 2020).

Um dado de importancia para a abordagem do cancer de préstata é que, de acordo com o Surveillance,

Epidemiology, and End Results (SEER), mais de 75% dos casos de cancer de prostata nos EUA s3o diagnosticados ainda em
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estagio da doenca localizada. Neste estdgio, as alternativas de tratamento vém obtendo alto nivel de controle, com 100%

dos pacientes sobrevivendo mais do que 5 anos (4).

4.2 Tratamento recomendado para adenocarcinoma de prdstata clinicamente localizado

Segundo as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para adenocarcinoma de prdstata publicada na Portaria
498, de 16 de maio de 2016 pelo Ministério da Saude (5), a prostatectomia radical (remocdo de préstata e vesiculas
seminais e linfonodos regionais) é atualmente considerada o “padrdo-ouro” no tratamento do cancer de prostata
clinicamente localizado, ndo havendo evidéncias de que outras modalidades terapéuticas sejam superiores quanto a
eficacia, considerando-se o controle da doenga e mortalidade pelo cancer. As técnicas cirdrgicas empregadas s3do 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 laparoscépica (PRAL)

e a prostatectomia radical laparoscépica assistida por robd (PRAR).

Quanto a cirurgia aberta a via preferencial é a retropubica, sendo a via perineal usada por alguns cirurgides, no
entanto, traz a desvantagem de impossibilitar o acesso aos linfonodos da regido pélvica, bem como, elevar os riscos de
complicacBes e lesdo de érgdos vizinhos. Com base nesse contexto, a via retropubica é a preferida, apresentando
resultados satisfatérios no controle da doenca. A abordagem laparoscopica é atualmente pouco empregada,
considerando-se que seu uso apresenta dificuldades técnicas no manuseio, sendo sua curva de aprendizado bastante
longa, no entanto, estudos ndo demonstram que ela seja inferior a PRO. A prostatectomia radical assistida por robo, 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, absor¢do e disseminagdo em nosso pais (5).

Comparadores para prostatectomia assistida por robo

Conforme ja mencionado, a prostatectomia radical é o tratamento padrdo-ouro para tratamento de cancer de
prostata localizado, em seus estagios precoces (5). Diretrizes de 2018 da ASCO (American Society of Clinical Oncology)
recomendam que se possa oferecer tratamento definitivo (ou seja, prostatectomia radical ou radioterapia) para pacientes
com cancer de prostata localizado de baixo risco que possam ter uma alta probabilidade de progressdo na vigilancia ativa
(6). Varios fatores influenciam a escolha da técnica, tais como a variedade de manobras cirurgicas complexas (retragao,
disseccdo, transecgdo, sutura etc.), o restrito espago de atuac¢do devido a anatomia pélvica, a proximidade com inervacgao
importante e a localizacdo e acesso limitado a prdstata, entre outros. Historicamente, esse procedimento estava
associado a perda excessiva de sangue, perda completa da funcdo erétil e alta taxa de incontinéncia urindria, além de

uma mortalidade consideravel.

A rdpida expansdo do nimero de homens que necessitam de tratamento para o cancer de préstata detectado

precocemente estimulou o desenvolvimento de técnicas cirdrgicas para reduzir a morbidade e mortalidade da
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prostatectomia radical por técnicas abertas, assim como obter a sobrevida livre do cancer em longo prazo. Percebeu-se
que o uso rotineiro de manobras especificas para evitar a perda de sangue, juntamente com identificacdo e preservacao
precisas dos nervos e vasos sanguineos que suprem o tecido erétil do pénis e do esfincter urindrio, permitiram que a
operacdo fosse realizada dentro de uma margem aceitdvel de seguranga, sem comprometer as taxas de cura. Essas
técnicas foram aperfeicoadas ainda mais por muitos cirurgides, estabelecendo os trés principios da prostatectomia radical
denominados 'trifecta’: curar o cancer, manter a continéncia urinaria e preservar a funcdo erétil (7). Apesar desses
desenvolvimentos, o resultado da prostatectomia radical aberta permanece abaixo do ideal, com 20% dos homens
necessitando de transfusdo de sangue, 7% com incontinéncia urindria a longo prazo e 40% sofrendo disfuncdo erétil apds
a cirurgia, embora cirurgides que realizem um numero maior de casos tendam a ter melhores resultados (7). A
laparoscopia convencional tornou-se o padrao-ouro para muitas outras cirurgias abdominais, mas a complexidade do
procedimento por limitar a sua utilizacdo generalizada em prostatectomia. Apesar de ser uma técnica menos invasiva que
a cirurgia aberta, a aplica¢do clinica rotineira de laparoscopia convencional em prostatectomia radical esta reservada a
um numero limitado de cirurgiGes e a pacientes bem selecionados, principalmente devido as limita¢des técnicas. Dentre
estas, a limitacdo a uma visdo bidimensional resulta em orienta¢do espacial diminuida e percepc¢do de profundidade
muitas vezes dificultada por imagens instaveis. Além disso, os instrumentais laparoscépicos 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 limitagOes gerais associadas a técnica laparoscdpica sdo
amplificadas no espaco reduzido da cavidade pélvica durante uma prostatectomia radical. Consequentemente, existe —
pelo menos teoricamente — certo risco de controle cirdrgico subétimo do cancer, lesdes neurovasculares e complicacoes
associadas a laparoscopia convencional em contexto de prostatectomia radical, particularmente quando usada por um
vasto nimero de cirurgiGes e em coortes de pacientes ndo selecionados. O procedimento aberto permite uma visualiza¢do
direta da anatomia, exposicdo e retracdo adequadas, utilizacdo de uma gama variada de instrumentais cirurgicos e a
palpacdo, bem como a dissec¢do manual de anatomia alvo. No entanto, a abordagem aberta para a prostatectomia radical
requer uma incisdo abdominal de cerca de 20 a 35 cm, dependendo do tamanho e peso do paciente e de outros
parametros. Como resultado, a prostatectomia radical aberta traz desafios de recuperagdo perioperatdria, os quais

podem ser melhorados com técnicas cirdrgicas minimamente invasivas, nomeadamente a cirurgia assistida por robo.

Segundo o demandante, ao se realizar a prostatectomia radical como tratamento para o cancer de prdstata
localizado clinicamente, os seguintes desfechos sdo importantes de serem avaliados: Controle do cancer e a manutencgao
da qualidade de vida, em especial em relacdo a preservacdo da continéncia e poténcia sexual. O termo pentafecta foi
associado a avaliacdo dos seguintes cinco importantes desfechos apds uma prostatectomia, a saber (8): Margens

cirdrgicas negativas; Controle do cancer; Continéncia urinaria; Fun¢do sexual; Complicagdes operatorias.
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Margens cirurgicas

O desfecho ideal de uma prostatectomia radical para controle do cancer inclui a obtencdo de margens cirudrgicas
negativas, independente se o tumor tem extensdo extraprostdtico o cirurgido tem que ir além dos limites tumorais com
bastante precisdao; este desfecho oncolégico pode ser influenciado pela técnica cirdrgica empregada e pela capacidade
do cirurgido. A longo prazo, os pacientes com margens cirargicas positivas apds prostatectomia radical tém maior
probabilidade de serem submetidos a de radioterapia adjuvante ou hormonioterapia devido ter recidiva bioquimica,

quando comparados aos pacientes com margem cirurgica negativa.

Controle bioquimico do cancer

Nos casos de remogdo completa do tumor e de serem alcangadas margens cirdrgicas negativas apds uma
prostatectomia radical, é esperado que os valores de PSA sérico baixem para niveis ndo detectdveis porque a fonte de
producdo de PSA foi removida (9). O controle bioquimico do cancer é um desfecho clinico de médio/longo prazo que é

influenciado significativamente pela taxa de margem cirdrgica positiva.

Continéncia urindria e fungdo sexual

Os feixes neurovasculares e o mecanismo esfincteriano, que sdo fundamentais para o controle da continéncia
urinaria e da funcdo sexual, ficam em intimo contato com a glandula prostdtica e se lesionados durante uma
prostatectomia radical, levam a problemas pds-operatérios a curto e/ou longo prazo relacionados com as fungdes urinaria
e sexual. Devido a proximidade anatémica destas estruturas, as limitacdes de identificagao visual podem determinar sua
lesdo. Desta forma, a continéncia urindria e poténcia sexual sdo desfechos que estdo intimamente relacionados com a

técnica cirurgica.

Complica¢6es operatodrias

As complica¢Ges podem variar individualmente e com outros parametros, incluindo a experiéncia cirurgica e
abordagem cirlrgica (aberta, laparoscdpica convencional ou robética). As complicagdes intraoperatérias mais frequentes
sdo lesdes inadvertidas de estruturas adjacentes tais como nervos, vasos, ureteres, bexiga, reto e intestino. Os eventos
pds-operatdrios mais significativos incluem complicagdes do sistema respiratério (embolia pulmonar, pneumonia), do
sistema cardiovascular (trombose venosa profunda, infarto do miocardio) e eventos especificamente relacionados com o

procedimento, tais como infeccdo de ferida, linfocele, fistula anastomatica, fistula, entre outras.

Cabe ressaltar que apesar de muito importante de ser avaliada como desfecho em oncologia, a qualidade de vida

(Qol), ndo foi mencionada e nem avaliada pelo demandante.

Salienta-se que em 2018 a mesma demanda foi apresentada a Conitec pela Real e Benemérita Associa¢do

Portuguesa de Beneficéncia de Sdo Paulo, recebendo recomendagdo desfavoravel a sua incorporacgdo (10).
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5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Um robd cirdrgico é um dispositivo com sensor programavel ou controlado externamente por um cirurgido para
posicionar e manipular instrumentos na realizacdo de tarefas cirurgicas. Os principais beneficios cirirgicos da tecnologia
robotica sdo fazer movimentos repetitivos precisos para mover, localizar e segurar ferramentas e responder rapidamente
as mudangas nos comandos, incansavelmente. Os robds destinam-se a auxiliar e ndo substituir o cirurgido, 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 cirurgido sdo traduzidos para micromovimentos dos bragos robdticos. Isso é ainda mais
aprimorado pelos “punhos” incorporados aos instrumentos, que permitem varios graus de liberdade de movimento, que
se aproxima mais da amplitude de movimentos possiveis pela mdo humana durante a prostatectomia aberta, em vez dos
quatro graus de liberdade mais limitados com os instrumentos laparoscépicos padrdo. Um sistema avancado de camera
permite que uma visdo tridimensional e a ampliacdo de 10 a 15 x sejam transmitidas ao console principal. Estes
equipamentos foram inicialmente desenvolvidos a partir de projetos militares nos EUA por duas empresas comerciais e
utilizados para cirurgia de revascularizacdo do miocéardio, mas uma fusdo comercial subsequente resultou em uma Unica
empresa, a Intuitive Surgical Incorporated (Sunnyvale, CA, EUA), que desenvolveu o sistema Da Vinci® para uso clinico

mais amplo.

O sistema cirdrgico Da Vinci® é composto por 3 unidades principais (Figura 1), sendo estas, basicamente: console,
carro do paciente e carro de video. O console é a central de comando dos movimentos do sistema. E nela que o cirurgido
se instala sentado, enquanto observa as imagens do endoscépio e manipula as manoplas que controlam os bracos
robdticos. As imagens observadas pelo cirurgido sdo apresentadas em 3 dimensdes e em alta definicdo (3D/HD), e em
cores naturais. Os movimentos feitos pelo cirurgido sdo processados pelo sistema informatizado que, ao transmiti-los
para os bracos robdticos, traduz os movimentos da mao, punho e dedos do operador em variagdes precisas, em tempo
real, e “filtra” os movimentos indesejados, tais como tremores. E possivel trabalhar com dois consoles, manobrados por
dois cirurgides, simultaneamente. A segunda peca essencial do Da Vinci® é o carro do paciente. Esse conjunto fica
posicionado acima do paciente durante a cirurgia, com 3 ou 4 bragos robdticos que realizam os movimentos comandados
pelo cirurgido, e também dispGe de controles de seguranga que previnem quaisquer movimentos independentes dos
instrumentos ou bracos robdticos. Nos bragos robéticos sdo instalados os instrumentos que realizam a cirurgia, os quais
serdo citados a seguir. A terceira peca essencial é o carro de video, equipado com endoscépio 3D/HD e movimentos mais
amplos do que os endoscépios usados em cirurgias laparoscépicas tradicionais. O endoscdpio é inserido através de uma
das pequenas incisGes e mantido em posicao por um dos bragos robdticos, transmitindo para as oculares do console,
onde esta o cirurgido, assim como para um monitor disponivel para toda a equipe cirurgica. A tela panoramica permite

ao assistente do cirurgido que fica junto do paciente uma perspectiva ampla e visualizacdao do procedimento.
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Fonte: Dossié de ATS — Sistema cirtrgico robdtico para cirurgia minimamente invasiva: prostatectomia radical (SBU, 2020).

Instrumentais de punho (EndoWrist®)

Estes itens também sdo essenciais ao sistema Da Vinci®, mas sao citados em separado porque compde uma gama
completa de instrumentos para utilizagdo pelo cirurgido, e variam de acordo com a cirurgia a ser realizada, além de ter
um numero limitado de reutilizagdes. Estes instrumentos de punho foram desenhados com sete niveis de movimento, o
que representa uma variedade de movimentos maior do que é possivel para a mdo e punho humanos. Cada instrumento
foi desenhado para uma tarefa especifica incluindo, mas n3o limitada a: fixagdo, corte, coagulacdo, disseccdo, sutura e/ou
manipula¢do de tecido. O instrumental é inserido através dos bragos robéticos e pode ser modificado durante a operacao,
sem a necessidade de movimentar o brago robdtico em relacdo ao paciente. Um membro da equipe cirdrgica fica junto
ao carro do paciente fazendo as trocas de instrumentos, a pedido do cirurgido. Hd uma ampla variedade de instrumentos

EndoWrist®, que podem ser consultados através do site: https://www.davincisurgerycommunity.com/instrumentation.
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Fonte: Dossié de ATS — Sistema cirurgico robdtico para cirurgia minimamente invasiva: prostatectomia radical (SBU, 2020).

O sistema cirurgico Da Vinci® é destinado ao uso exclusivo em salas cirdrgicas apropriadas e, principalmente, em
ambiente de internagdo, mas estd sendo crescentemente usada em procedimentos ambulatoriais. De forma geral, é
necessario um investimento no sistema Da Vinci® de forma a poder realizar cirurgias assistidas por rob6. De acordo com
a opcao do cirurgido, pode ser adicionado um simulador para fim de treinamento. Em regra, as salas de operacdo atuais
correspondem ao estado da arte e sdo equipadas com tecnologia de ponta (tendo o espag¢o adequado, capaz de acomodar
todos os componentes do sistema, com altura de sala adequada e nimero apropriado de circuitos elétricos disponiveis,
ndo sendo, por isso, necessarios investimentos adicionais). Considerando que as necessidades clinicas de cada hospital
sdo diferentes, ndo existe uma forma Unica de apresentacao do sistema Da Vinci®. Os instrumentais cirdrgicos podem ser
adquiridos no momento da aquisicdo ou adquiridos a medida da necessidade do hospital. O tempo de vida do sistema
cirargico Da Vinci® tipicamente é de mais de 10 anos (com exce¢do do instrumental), com manutencdo regular preventiva
e treinamento. A utilizacdo média do sistema tende a ficar situada no intervalo entre 200 a 1.000 procedimentos por ano,

mas este numero varia consideravelmente de hospital para hospital e de acordo com a demanda por cirurgias.

Durante a cirurgia assistida por robd, o cirurgido fica sentado no console enquanto visualiza imagens 3D/HD da
anatomia alvo; em cirurgias demoradas ou em sequéncia, o cansago do cirurgido é menor do que nas cirurgias
convencionais. Os bragos mecatrénicos executam movimentos suaves e com alta precisdo, mesmo quando o cirurgido
tem algum movimento involuntario (p.ex., tremor) e tem muito menos risco de um eventual acidente, como um
deslizamento de um bisturi que poderia danificar um nervo préximo, por exemplo. Conforme informagdes obtidas no site

da ANVISA, foram identificados dois registros ativos para o dispositivo Da Vinci®, conforme segue:
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Quadro 1 - Ficha com a descri¢do técnica da tecnologia

Tipo Procedimento cirlrgico (prostatectomia radical) laparoscépico assistido por sistema robético

Principio do procedimento Procedimento cirdrgico minimamente invasivo

Nome comercial Sistema Cirurgico Robdtico Da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control System Da
Vinci - Intuitive Surgical

Apresentacao Sistema Cirdrgico Da Vinci Si (32 geragdo) e Sistema Cirdrgico Da Vinci X/Xi (42 geragdo)

Fabricante Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control System Da Vinci - Intuitive Surgical

Registro na Anvisa 81166920001 (Vencimento: 23/01/2027) e 10302860146 (Vencimento: 08/03/2025)

Indicagao Pacientes com necessidade de prostatectomia radical (Cancer de prostata localizado)

Parametro mensurado Ressecgdo cirdrgica da prostata e vesicula seminal, segundo a indicagdo pleiteada pelo demandante

Padrdo ouro Ndo aplicavel

Limite de detecgdo N&o aplicavel

Descri¢do do resultado Desfechos funcionais (fungdes urinaria e sexual), oncoldgicos (margem cirdrgica positiva,
recorréncia bioquimica), perioperatérios (volume de sangramento, hemotransfusdo, tempo
cirdrgico, tempo de internagdo, complicagOes gerais)

Tempo para o resultado Curto, médio e longo prazos

Equipamento Sistema Cirdrgico Robotico composto de 3 unidades principais: console, carro do paciente e carro
de video.

Fonte: Dossié de ATS — Sistema cirurgico robdtico para cirurgia minimamente invasiva: prostatectomia radical (SBU, 2020). Informac¢des da empresa
H Strattner e Cia Ltda, representante da Intuitive Surgical no Brasil, ddo conta de que atualmente estdo disponiveis trés diferentes tipos de sistemas
cirurgicos, com duas geragdes de tecnologia (sistema Si — 32 geragdo e sistemas X e Xi — 42 geragdo).

Patente: Informacdo ndo disponivel. Contraindicagdes: Nao aplicavel. Efeitos colaterais: ndo aplicavel
Cuidados e Precaugdes: o procedimento somente deve ser realizado por urologista devidamente treinado na técnica.
5.1 Prego proposto para incorporagao

Considerando-se os custos com aquisicdo do equipamento Da Vinci Xi, custo de adaptagao do hospital para

instalacdo do robd, itens utilizdveis em cada cirurgia, custos de manutengao e treinamento, o preco proposto pelo

demandante para a incorporagio do procedimento é de RS 13.783,66, conforme detalhado na Tabela 2.

Tabela 2 - Custo da cirurgia assistida por robo, considerando apenas custos diretos da tecnologia.

Componente \ Valor total Custo por cirurgia
Sistema cirurgico Da Vinci Xi 9.500.000,00 3.166,67
Custo de adaptagdo do hospital 0,00 0,00
Insumos 10.350,32 10.350,32
Manutengao 800.000,00 266,67
Custo total por cirurgia 13.783,66

Fonte: Dossié do demandante.
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6. EVIDENCIAS CLINICAS

O demandante apresentou a pergunta de pesquisa para busca e sele¢do de evidéncias, cuja estrutura do acronimo

PICO se observa na tabela 3 adiante.

Tabela 3 - Pergunta PICO (paciente, intervenc¢ao, comparagao e "outcomes" [desfecho]) elaborada pelo demandante.
Populagdo Individuos adultos, portadores de cancer de préstata localizado, elegiveis para

prostatectomia radical

Intervencdo (tecnologia) Prostatectomia radical laparoscopica assistida por rob6

Comparador Prostatectomia radical por via aberta ou laparoscépica convencional

Desfechos (Outcomes) Eficacia, com base nos seguintes parametros:

e Taxa de margens cirurgicas positivas

¢ Taxa de recidiva bioquimica

¢ Taxa de conservacgdo da continéncia urinaria

¢ Taxa de conservagdo da poténcia sexual
Seguranga, com base nos seguintes parametros:
® Perda estimada de sangue

¢ Taxa de transfusGes sanguineas

e Taxa de complicagdes operatdrias

Tipo de estudo Ensaios clinicos randomizados, metanalises, revisdes sistematicas ou estudos de grandes
bases de dados com coortes comparativas, todos com nivel de evidéncia <2 a

Fonte: Dossié de ATS — Sistema cirurgico robotico para cirurgia minimamente invasiva: prostatectomia radical (SBU, 2020).

A pergunta PICO elaborada pelo demandante ndo incluiu o desfecho QolL, bem como apresenta-se
inadequadamente flexivel ao incluir estudos de grandes bases comparativas de dados administrativos, considerando-se
que a evidéncia eventualmente gerada por estes ndo se refere a eficacia, além de a maioria ndo apresentar um rigor
metodoldgico no seu desenho, afetando a qualidade de seus resultados. Além disso, o demandante optou por selecionar
publicacdes com nivel de evidéncia < 2a, levando a uma tendéncia “sistematica” de antecipacdo da evidéncia,
considerando-se que estudos classificados nesse nivel sdo frequentemente tidos “genericamente” como de alta qualidade

de evidéncia, no entanto, ndo ha avaliacdo da qualidade metodoldgica e sim do delineamento do estudo.

Pergunta elaborada pelo demandante: “o dispositivo de cirurgia robdética possui beneficios relevantes na prostatectomia
radical quando comparado a cirurgia aberta ou a laparoscopia convencional? ” Apesar de aceitavel, esta pergunta de
pesquisa elaborada pelo demandante esta diferente daquela registrada no resumo executivo, que é mais ampla e por isso
deve ser a utilizada, qual seja: “Para pacientes com cancer de prdstata localizado, elegiveis a prostatectomia radical, a

cirurgia assistida por rob6, quando comparada a cirurgia aberta ou cirurgia laparoscépica é segura e eficaz e custo-efetiva?

”

O demandante conduziu buscas dos estudos para a revisdo sistematica da literatura utilizando pesquisa nas bases
de dados PubMed e Scopus. A pesquisa do demandante nas bases referidas foi feita para estudos publicados entre 1 de

janeiro de 2010 e 30 de setembro de 2017. Com base na estratégia PICO e nos termos empregados na sua formulacao
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usados para criar os algoritmos de busca, o demandante localizou 15.965 artigos, sendo que em seguida a etapa de
rastreamento foram incluidas 39 publica¢gdes (Quadro 2). Na analise critica verificamos que os resultados obtidos, se
empregando os mesmos filtros, apresentou-se com boa reprodutibilidade. No entanto, embora o periodo de abrangéncia
aplicado nas buscas tenha sido longo, ndo ha uma justificativa clara para ter se optado por publicagdes iniciadas em 2010,
considerando-se que a PRAR teve inicio nos anos de 2000, bem como, para o periodo limite das buscas (30/09/2017),

considerando-se que a demanda foi apresentada em 19/11/2020.

Por essa razdo, aliada ao fato do PTC apresentado ndo ter julgado a qualidade de evidéncias, conforme as
recomenda¢Bes GRADE (padrao recomendado pela Conitec) e ainda se considerando a desatualiza¢do e periodo das
buscas, com base na pergunta de pesquisa e PICO apresentados pelo demandante, optou-se no presente relatério de
analise critica pela realizacdo de nova busca. Desse modo, adicionou-se o termo “radical prostatectomy”, além da inclusao
de outras bases de dados e restringindo-se o tempo de publicacdo a um periodo com inicio além do apresentado pelo
demandante, considerando o possivel efeito da curva de aprendizado para o uso da tecnologia, bem como, o término do
periodo posterior ao realizado, possibilitando a identificacdo de estudos recentes. Assim, novas buscas foram realizadas
em 11/01/2021, nas bases PUBMED/Medline, Embase, Cochrane (Reviews and Trials) e CRD (Centre for Reviews and
Dissemination), selecionando-se apenas ensaios clinicos randomizados (ECR) e ndo randomizados (ECNR), estudos de
coorte (longitudinais) e revisGes sistemdaticas com meta-analises de ECR e ECNR, bem como de estudos de coorte,
publicados em inglés, espanhol e portugués, abrangendo o periodo de 01/01/2015 a 31/12/2020, aplicando-se os
seguintes filtros: “Clinical Trial, Clinical Trial, Phase 1V, Meta-Analysis, Pragmatic Clinical Trial, Randomized Controlled
Trial, Systematic Review, Clinical study, Observational study, Adults, Men, Humans”. Os termos de buscas utilizados, as

bases de dados pesquisadas e o nimero de publicacdes resultantes e incluidas pode ser visto na Tabela 4.

Tabela 4 — Termos de busca empregados no presente relatério de andlise critica.

Base de dados Termos Publica¢bes | Selecionados

PUBMED (Medline) | Robot* AND (Operat* OR Surger* OR Surgic* OR "Robotic Surgical Procedures") AND 73 6
Laparoscopy AND "Radical Prostatectomy"

Embase robot* AND (operat* OR surger* OR surgic* OR 'robotic surgical procedures'/exp OR 'robotic 397 0
surgical procedures') AND ('laparoscopy'/exp OR laparoscopy) AND ('radical prostatectomy'/exp
OR 'radical prostatectomy') AND “Filters: (2015:py OR 2016:py OR 2017:py OR 2018:py OR
2019:py OR 2020:py) AND ('clinical article'/de OR 'clinical trial'/de OR 'cohort analysis'/de OR
'controlled clinical trial'/de OR 'controlled study'/de OR 'evidence based medicine'/de OR
'human'/de OR 'meta analysis'/de OR 'multicenter study'/de OR 'observational study'/de OR
'outcomes research'/de OR 'phase 3 clinical trial topic'/de OR 'prospective study'/de OR
'randomized controlled trial'/de OR 'randomized controlled trial topic'/de OR 'systematic
review'/de) AND (‘article'/it OR 'article in press'/it) AND ([adult]/lim OR [aged]/lim OR [middle
aged]/lim OR [very elderly]/lim OR [young adult]/lim)

Cochrane Reviews "robotic" and "laparoscopy" and " radical prostatectomy" 4 1
Cochrane Trials robotic" and "laparoscopy" and "radical prostatectomy" 43 0
CRD ((ROBOTICS) AND (SURGICAL) AND (RADICAL PROSTATECTOMY)) FROM 2015 TO 2020 1 1
Total - 518 8
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Como pode ser observado, foram localizadas 518 publicacdes que atenderam aos critérios estabelecidos, sendo

cinco foram selecionados para essa RS na andlise critica. Dos estudos selecionados, acrescentou-se dois incluidos no

dossié do demandante, sendo analisados criticamente nesse relatério sendo, portanto, sete artigos (Quadro 2).

Quadro 2- Avaliacao da Secretaria-Executiva da Conitec sobre os estudos apresentados pelo demandante.

Estudos selecionados pelo demandante Avaliagdao da Secretaria-Executiva da Conitec ‘

Revisao sistematica e outros tipos de estudo

Incluidos

Excluidos - Motivos

Ilic D etal. (2017) (11)

v

Steffens D et al. (2017)

v" Envolve vérios outros procedimentos uroldgicos além de
prostatectomia radical

Anderson JE et al. (2012) v" RS de estudos retrospectivos com uso banco de dados

Basto M et al. (2016) v" RS de estudos retrospectivos com uso de banco de dados

Davis JW et al. (2014) v" RS de estudos retrospectivos com uso de banco de dados

Ellimoottil C et al. (2015) v" Estudos com banco de dados

Gandaglia G et al. (2014) v" Estudo com banco de dados

Huang X et al. (2017) v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e série de casos

Laird A et al. (2015) v" Estudo com banco de dados

Lee SH et al. (2017) v" RS com estudos prospectivos e retrospectivos com banco de
dados

Lundstrom KJ et al. (2016) v" Estudo com banco de dados

Monn MF et al. (2016) v" Estudo com banco de dados

Moran PS et al. (2013) v" RS de um ECR e 49 estudos prospectivos e retrospectivos

Novara G et al. (2012) v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e série de casos

Pan XW et al. (2015) v" RS de estudos observacionais

Pearce SM et al. (2016) v" Estudo com banco de dados administrativos

Pilecki MA et al. (2014) v" Estudo com banco de dados administrativos

Robertson C et al. (2013) ¥v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e série de casos

De Carlo F et al. (2014) v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e série de casos

Seo HJ et al. (2016) v" N3o ha detalahamento dos estudos incluidos

Srougi V et al. (2017) v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e com banco de
dados administrativos

Stolzenburg JU et al. (2016) v" Estudo com banco de dados administrativos

Sugihara T et al. (2014) v" Estudo com banco de dados administrativos

Tang K et al. (2017) v" RS com metandlise (ndo discriminatéria) de estudos
prospectivos e retrospectivos

Tewari A et al. (2012) v" RS com estudos prospectivos, retrospectivos e série de casos

Trinh QD et al. (2012) v" Estudo com banco de dados

Weiner AB et al. (2015) v" Estudo com banco de dados

Wen T et al. (2014) v" Estudo com banco de dados

Yu HY et al. (2012) v' Estudo econdmico

Kim SP et al. (2013) v" Estudo econdmico

Hyams ES et al. (2013) v" Estudo econdmico

Yaxley, J. W., et al. (2016) v" Estudo incluido na RS de Ilic D et al. (2017)

ECR e ndao randomizados

Asimakopoulos ADPF et al. (2011) v" Estudo incluido na RS da Health Quality Ontario

Porpiglia F et al. (2013) v’ Estudo incluido na RS da Health Quality Ontario
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Porpiglia F et al. (2018) (12) v

Estudos incluidos pela Secretaria-Executiva da Conitec a partir de nova busca

Nyberg et al. (2018) (13)

Du et al. (2018) (14)

Cao et al. (2019) (15)

Health Quality Ontario (2017) (16)

Sridharan e Sivaramakrishnan (2018) (17)

Na figura 4 podem ser observados todos os passos de busca, localizagdo, sele¢do e inclusdo de estudos.

Figura 4 — Fluxograma de busca, localizacdo, sele¢do e inclusdo de estudos no presente relatério, segundo recomendacdes

PRISMA.

)

Identificagao

Elegibilidade

Incluidos

Publicac¢des identificadas nas bases
de dados pesquisadas (n = 518)

~—/

A 4

Publica¢Oes adicionais identificadas
em outras fontes (n = 0)

A 4

440)

Publica¢des removidas por duplicagdes (n =

A4

=78)

Publicag¢Ges rastreadas (n Publicagdes excluidas (n = 50)

\4

l

Publica¢bes completas Publicac¢des excluidas, com
avaliadas para elegibilidade |[— justificativa (n = 23)
(n=28) e 3 ja incluida pelo

demandante no dossié

e 14 ndo aderentes ao PICO
e 6 incluidos em RS

Estudos incluidos na
andlise qualitativa (n = 5)

selecionadas

Conforme destacado no Quadro 2, a partir do PTC do demandante e do presente relatério de andlise critica, foram

incluidos sete estudos para avaliagdo de evidéncia, sendo originados do dossié apenas uma RS (llic D et al. (2017)) e um

ECR Porpiglia F et al. (2018). A seguir, sdo apresentadas as caracteristicas e resultados dos estudos incluidos (Tabela 5).
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Tabela 5 — Caracteristicas dos estudos incluidos no presente relatdrio.
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Autor (ano)

Delineamento \

Interveng¢ao vs comparagao

Resultados/desfecho

Conclusdo dos autores

analise

3 meses: OR 0,74 (1C95%: 0,32 - 1,73); p>0,05

12 meses: OR 1,60 (1C95%: 0,41-6,15); p>0,05

24 meses: OR 0,63 (1C95%: 0,38-1,06); p>0,05

MCP: OR 0,91 (1C95%: 0,69 - 1,19); p>0,05

Fungdo urindria (12 meses) - PRAR vs. PRO: OR 1,14 (1C95%:
0,99 - 1,31); p>0,05

Fungdo sexual (12 meses) - PRAR vs. PRO: OR 1,04 (IC95%:
0,77-1,40); p>0,05

Porpiglia et al. ECR 120 PRAR vs PRAL RBQ: PRAR = 81,6% vs. PRAL = 81,6%; p>0,05 Os achados do ECR confirmam que a PRAR
(2018) Continéncia urinaria: OR 2,47 (1C95%: 1,15-5,31); p<0,05 oferece resultados funcionais superiores a
Fungdo sexual: OR 2,35 (1C95%: 1,10-5,03); p<0,05 PRAL, sem diferenca nos desfechos
oncoldgicos apds um acompanhamento de
cinco anos.
Nyberg et al. ECNR 2625 PRAR vs. PRO Fungdo urinaria: ORaj 1,33; 1C95% 1,03-1,73; p<0,05 Apds 24 meses da cirurgia, houve uma
(2018) multicéntrico Fung¢do sexual: ORaj0,75; 1C95%: 0,59-0,96; p<0,05 vantagem moderada para a PRAR quanto a
RBQ: ORaj0,79; 1C95%: 0,59-1,07; p>0,05 fungdo sexual, enquanto houve uma
pequena diferenga na fungdo urindria em
favor da cirurgia aberta. Nao foi encontrada
diferenga em relagdo a recidiva do cancer.
llic et al. (2018) RS com meta- 446 PRAR vs PRAL Fung¢do urinaria (DM -1,30; 1C95%: -4,65 a 2,05) e sexual | N3o ha evidéncias de alta qualidade de PRAR
analise PRAR vs PRO (DM 3,90; IC 95%: -1,84 a 9,64); p>0,05 ou PRAL versus PRO para desfechos
Complicages cirurgicas gerais e graves, respectivamente | oncoldgicos, de qualidade de vida nas
[RR0,41;1C95%: 0,16 -1,04] - (RR0,16; 1C95%: 0,02 -1,32)]; | fungBes urindria e sexual e para as taxas
p>0,05 globais de complicagGes pds-operatdrias
Tempo de internagdo hospitalar (DM -1,72; 1C95%: -2,19 a | graves.
-1,25); p<0,05 — em favor da PRAR
Hemotransfusdo RR 0,24 (1C95%: 0,12 - 0,46); p<0,05 — em
favor da PRAR
Cao et al. (2019) RS com meta- 8522 PRAR/PRAL vs. PRO RBQ: A RS demonstrou que a PRAR e a PRAL

apresentam perdas de sangue e taxas de
hemotransfusdo significativamente mais
baixas, bem como menor tempo de
hospitalizagdo, em comparacdo com a PRO,
sugerindo que as técnicas menos invasivas
sdo abordagens cirdrgicas segura. Os
resultados ndo demonstram superioridade
quando se trata de complicagdes pds-
operatorias, desfechos funcionais e
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Tempo cirdrgico (min): DM 50,02 (1C95%: 6,50 - 93,55);
p<0,05 (favoravel a PRO)

Perda de sangue (mL): DM 749,67 (IC95%: 1038,52 -
460,82); p<0,05

Hemotransfusdo: OR 0,17 (IC95%: 0,10 - 0,30); p<0,05
Tempo de hospitalizagdo (dias): DM 1,18 dias (1C95%: 2,18
-0,19); p<0,05

Taxa global de complicagdes: OR 1,08 (1C95%: 0,55 - 2,12);
p>0,05

oncoldgicos. Devido a falta de mais ECR
disponiveis, estudos randomizados
multicéntricos de alta qualidade com
acompanhamento de longo prazo sao
necessarios para fornecer mais evidéncias.

Du et al. (2018)

RS com meta-
analise

30.302

PRAR/PRAL vs. PRO

MCP: PRAR vs. PRAL (OR 1,27 [IC95%: 1,10 - 1,46]; p<0,05)
PRAR vs. PRO (OR 1,27 [IC95%: 0,93 - 1,72]; p>0,05)
Fungdo urinaria: PRAR vs. PRAL (OR 0,66 [0,55 — 0,78];
p<0,05)

PRAR vs. PRO (OR 0,33 [IC95%: 0,15 — 0,74]; p<0,05)
Fungdo sexual: PRAR vs. PRAL (OR 0,66 [IC95%: 0,31 —
0,95]; p<0,05)

PRAR vs.PRO (OR 0,65 [IC95 %: 0,37 - 1,14]; p>0,05)
Preservacao de feixes nervosos: PRAR vs. PRAL (OR = 0,55
[1C95%: 0,31 —0,95]; p<0,05)

PRAR vs. PRO (OR 0,31 [IC95%: 0,21 — 0,63]; p<0,05)
Tempo cirdrgico (min): PRAR vs PRAL (SMD: 0,71 [IC95%:
0,18 - 1,25]; P<0,05)

PRAR vs. PRO (DPM: -0,28 [IC95%: -0,61 a 0,06]; p>0,05)
Perda de sangue (ml): PRAR vs. PRAL (DPM: 0,31 [IC95%:
0,01 -0, 61]; p<0,05)

PRAR versus PRO (DPM: 0,75 [IC95%: 0,30 — 1,21]; p<0,05)
Hemotransfusdo: PRAR vs. PRAL (OR = 5,32 [IC95%: 1,29 —
21,98]; p<0,05)

PRAR vs. PRO (OR = 3,44 [IC95%: 1,21 — 9,79]; p<0,05)

Os resultados encontrados demonstram que
a PRAR, gera maiores beneficios gerais do
que a PRAL e a PRO quanto a perda de
sangue, taxa de transfusdo, preservagdo de
ramos nervosos, continéncia urinaria e
recuperacdo de disfungdo erétil. Estudos
com amostras maiores e resultados em
longo prazo sdo necessarios.

Health Quality
Ontario (2017)

RS com meta-
analise

6.046

PRAR/PRAL vs. PRO

MCP: PRAR vs. PRO: (RR 0,83 [0,63 — 1,09]; p<0,05)

PRAR vs. PRAL: (RR 1,39 [IC95%: 0,81 — 2,41]; p>0,05)
Funcdo urindria (12 meses): PRAR vs. PRO: (RR 1,05
[1C95%: 0,98 — 1,13]; p>0,05)

Com base na qualidade das melhores
evidéncias disponiveis, 0s autores
concluiram que a PRAR ndo apresenta
diferencas significativas nos desfechos
oncoldgicos ou funcionais importantes em
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Fungdo sexual (12 meses): PRAR vs. PRO: (RR 1,58 [IC95%:
1,26 — 1,97]; p<0,05)

Tempo cirurgico (min): PRAR vs. PRAL: (DM: -11,21 [IC95%:
- 20,03 a — 2,40]; p<0,05)

Tempo de hospitalizacdo (dias): PRAR vs. PRAL: (DM: 0,04
[1C95%: -0,22 a 0,30]; p>0,05)

Hemotransfusdo: PRAR vs. PRO: (RR 0,21 [IC95%: 0,16 —
0,27]; p<0,05)

PRAR vs. PRAL: (RR 0,67 [IC95%: 0,46 — 0,99]; p<0,05)

relacdo as técnicas cirurgicas comparadas.
N3o ha evidéncias de alta qualidade de que
a prostatectomia radical assistida por robo
melhore os resultados funcionais e
oncolégicos em comparagdo com as
abordagens aberta e laparoscépica. No
entanto, em comparagdo com a PRO, os
custos de uso do sistema robdtico sdo
relativamente grandes, enquanto os
beneficios para a saude sdo relativamente
pequenos.

Sridharan e RS com meta- 16.237
Sivaramakrishnan analise em
(2018) rede

PRAR/PRAL vs. PRO

MCP: OR 0,96 (1C95%: 0,75 - 1,21); p>0,05

RBQ: OR 0,7 (IC95%: 0,5 - 0,9); p<0,05

Fungdo urinaria: OR 1,17 (1C95%: 0,75 - 1,82); p>0,05
Fungdo sexual: OR 1,12 (1C95%: 0,47- 2,65); p>0,05

Perda sanguinea (ml): DPM - 154,65 (IC95%: -56,5 a
255,7); p>0,05

Hemotransfusdo: OR 0,11 (IC95%: 0,04 - 0,36); P<0,05
Tempo cirdrgico: DPM 40,09 (1C95%: -5,52 a 85,71);
p>0,05

Complicagdes: OR 1,22 (IC95%: 0,49 - 3,02); p>0,05
Cateterismo vesical (dias): DPM -2 (IC95%: -2,44 a
- 1,56); p<0,05

Tempo de hospitalizagdo (dias): DPM - 0,37 (IC95%: - 3,17
a 2,4); p>0,05

RS = revisdo sistematica; ECR = ensaio clinico randomizado; ECNR = ensaio clinico ndo randomizado; PRAR = prostatectomia radical assistida por rob6; PRAL = prostatectomia radical laparoscopica;
PRO = prostatectomia radical aberta; RBQ = recorréncia bioquimica; MCP = margem cirurgica positive; OR = odds ratio; OR aj = odds ratio ajustado; RR = risco relativo; DM = diferenca de médias;
DPM = diferenga de medias padronizada; IC95% - intervalo de cofianga a 95%; |IEEF-6 = International Index of Erectile Function
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6.2.1 Efeitos desejaveis da‘tecnologia

Melhora na funcdo sexual e continéncia urindria, em comparacdo a PRO e a PRAL, bem como, menor perda

estimada de sangue, menor taxa de hemotransfusdao e menor tempo de hospitalizagdo em relagdo a PRO.

6.2.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

Alguns estudos mostram maior tempo cirurgico da PRAR em relacdo a PRO.

6.3 Certeza geral das evidéncias (GRADE)

A qualidade das evidéncias, considerando-se os desfechos primarios/principais, em cada um dos estudos, foi
avaliada utilizando a ferramenta Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (18)
considerando-se os desfechos primarios (Tabela 6) e os secundarios mais importantes definidos pelos autores dos estudos
incluidos), como perda de sangue no perioperatdrio, necessidade de transfusdo sanguinea, tempo de internacgdo e
eventualmente outros (Tabela 7). Como pode ser observado quanto aos desfechos primarios (Tabela 6), avaliando-se os
resultados de ECR e ECNR, a certeza geral de evidéncias varia de moderada a alta, enquanto que nas RS com meta-andlise,
a certeza geral de evidéncia foi considerada moderada para as fungdes urindria e sexual e baixa para MCP (desfecho

oncoldgico).

Tabela 6 - Perfil geral de evidéncias com base nas recomendacGes GRADE, considerando-se os desfechos

primarios/principais em cada um dos estudos incluidos, comparando-se PRAR vs. PRO ou PRAL.

Certainty assessment

Efeito

Certainty

Importancia

Estudo Tipode Risco | Inconsisténcia Evidéncia  Imprecisdo Desfecho Relativo
estudo de indireta (95% Cl)
viés
Porpiglia ECR N3o N3o grave N3o grave Grave Funcdo OR 2,47 (1,15- 1ok @) CRITICO
et al. grave urindria 5,31) MODERADA
(2018) Nao N3o grave N3o grave Grave Funcdo OR 2,35 (1,10- 1] @) CRITICO
grave sexual 5,03) MODERADA
Nyberg et ECNR Grave Nao grave Nao grave Nao grave Fungdo OR 1,33 (1,03 2l ]0) CRITICO
al. (2018) urinaria -1,73) MODERADA
Grave N3o grave N3o grave N3o grave Fungido OR 0,75 (0,59 S11@) CRITICO
sexual -0,96) MODERADA
Grave N3o grave Ndo grave N&o grave RBQ (2 OR 0,79(0,59—- 11 0) CRIiTICO
anos) 1,07) MODERADA
Cao et al. RS Grave Ndo grave Ndo grave Ndo grave Fungdo OR 1,14 (0,99 (S11]0) CRITICO
(2019) urinaria -1,31) MODERADA
Grave Grave N3o grave | N3o grave Funcédo OR 1.04 (0,77 OO0 CRITICO
sexual - 1,40) BAIXA
N3o Grave N3o grave Grave RBQ OR 0,63 (0,38 110]0) CRITICO
grave -1,06) BAIXA
Grave Grave N3o grave = N3o grave MCP OR 0,91 (0,69 21:]10)0) CRITICO
-1,19) BAIXA
Du et al. RS Grave Nao grave Nao grave Nao grave Fungdo OR 0,33 (0,15 S11]10) CRITICO
(2018) urindria -0,74) MODERADA
Grave Grave N3o grave N3o grave Funcido OR 0,65 (0,37 ®O00 CRITICO
sexual -1,14) BAIXA
Grave Grave N3o grave = N3o grave MCP OR 1,27 (0,93 [1:10]@) CRITICO
-1,72) BAIXA
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Health RS Grave Ndo grave Ndo grave Ndo grave Fungdo RR 1,05 (0,98 2l0) CRITICO
Quality urinaria -1,13) MODERADA
Ontario Grave N3o grave Ndo grave = N3&o grave Fungdo RR 1,58 (1,26 o0 CRITICO
(2017) sexual -1,97) MODERADA
N&do Grave N&o grave Grave MCP RR 0,83 [0,63 PPpOO CRITICO
grave -1,09) BAIXA
Sridharan RS Grave N3o grave N3o grave N3o grave MCP OR 0,96 (0,75 @) CRITICO
et al. -1,21) MODERADA
(2018)

Considerando-se a certeza geral de evidéncias quanto aos desfechos secundarios mais importantes (Tabela 7),
observa-se que na variavel perda de sangue foi baixa, na hemotransfusdo foi moderada e na duracdo da hospitalizacdo

foi baixa.

Tabela 7 - Perfil geral de evidéncias com base nas recomenda¢des GRADE, considerando-se os desfechos secundarios
mais importantes em cada um dos estudos incluidos, comparando-se PRAR vs. PRO ou PRAL.

Certainty assessment

Efeito

(o4 111147

Importancia

Estudo Tipo Risco Inconsisténcia Evidéncia Imprecisio Desfecho Relativo (95%
de de indireta Cl)
estudo  viés
Cao et al. RS N3o Grave N3o Grave Perda de sangue | DM 749,67  @®®OQO | IMPORTANTE
(2019) grave grave (ml) (1038,52 - BAIXA
460,82); p=0,001
Grave N3o grave Nao Ndo grave = Hemotransfusdo OR 0,17 (0,10 - (111@) IMPORTANTE
grave 0,30); p<0,001 MODERADA
N3o Grave N3o Grave Tempo de DM 1,18 (2,18 - o000 IMPORTANTE
grave grave hospitalizagdo 0,19); p=0,02 BAIXA
(dias)
Du et al. RS Grave Grave Ndo Grave Perda de sangue = SMD 0,31 (0,01- ©OQOQO  IMPORTANTE
(2018) grave (ml) 0,61); p<0,05) l\éI;JII)'(FA?
Grave Grave N3o Grave Hemotransfusdo @ OR 5,32 (1,29 = &®OOO | IMPORTANTE
grave 21,98) MUITO
BAIXA
Health RS N3o Grave N3o N3o grave = Hemotransfusdo = RR 0,21 (0,16 — 212@) IMPORTANTE
Quality grave grave 0,27) MODERADA
Ontario Grave Grave Grave Grave Tempo de DM 0,04 (-0,22a | @®©OOQ | IMPORTANTE
(2017) hospitalizagdo | 0,30) MUITO
(dias) BAIXA
Sridharan RS Grave N3o grave N3o Grave Perda desangue DPM -15465 @®dOO IMPORTANTE
et al. grave (ml) (- 56,5 a 255,7) BAIXA
(2018) Grave Ndo grave N3o N3o grave = Hemotransfusdo A OR 0,11 (0,04 - 11 ]@) IMPORTANTE
grave 0,36) MODERADA
Grave N3o grave N3o Grave Tempo de DPM - 0,37 (-  @®®OQO | IMPORTANTE
grave hospitalizagdo 3,17 a 2,4) BAIXA
(dias)

OR = Odds Ratio; RR = Risco Relativo; DM = Diferenga de médias; DPM = Diferenca Ponderada de Médias; ECR = Ensaio clinico randomizado; ECNR = Ensaio clinico ndo
randomizado; RS = Revisdo sistematica; RBQ = Recorréncia bioquimica; MCP = Margem cirurgica positiva; PRAR = Prostatectomia Radical Assistida por Robd. PRO =
Prostatectomia Radical Aberta; PRAL = Prostatectomia Radical Laparoscdpica.

6.4 Balango entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Os resultados verificados, considerando-se os desfechos perioperatdrios, sugerem que a PRAR oferece vantagens

moderadas no menor volume de perda sanguinea (evidéncias de baixa qualidade) e consequentemente menor
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necessidade de hemotransfusdo (evidécias de moderada qualidade), assim como menor duragdo de tempo de
hospitalizacdo (evidéncias de baixa qualidade) relacionada ao procedimento cirurgico. Nos desfechos funcionais (funcdo
urinaria e sexual), os achados sugerem que ha evidéncias de qualidade moderada de que a PRAR seja superior as outras
técnicas cirurgicas. Quanto aos desfechos oncoldgicos (margem cirdrgica e recorréncia bioguimica), ndo se observa
evidéncias de superioridade da PRAR em comparac¢do a PRO e a PRAL, assim como ha auséncia de evidéncia de que a
PRAR oferega vantagens em desfechos oncolégicos de maior relevancia como maior sobrevida global e sobrevida livre de
progressao, pois todos os estudos pesquisaram apenas desfechos a curto e médio prazo (maximo de 24 meses), ndo

possibilitando a avaliagdo de desfechos a longo prazo (> cinco anos) como é desejavel em oncologia.

7 EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliacdo econbmica
O Quadro 3 apresenta as principais caracteristicas da avaliacdo econdmica conduzida pelo demandante e a
avaliacdo da Secretaria-Executiva da Conitec, com base nas Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliacdo

Econ6mica, do Ministério da Saude.

Quadro 3 - Caracteristicas do estudo de avaliagdo econémica elaborado pelo demandante.

Parametro Especificagao Comentarios
Tipo de estudo Analise Custo-Utilidade Adequado
Alternativas PRAR vs. PRAL e PRO Adequado
comparadas

(Tecnologia/intervengdo
X Comparador)

Populagdo em estudo e Supostamente pacientes com cancer de préstata Adequado

Subgrupos clinicamente localizado.

Desfecho(s) de saude Ano de vida ganho ajustado pela qualidade (AVAQ) Adequado para o tipo de estudo realizado,
utilizados no entanto, deveria ter sido realizado um

estudo de custo-efetividade com desfechos
clinicos usuais para o caso em questdo.

Horizonte temporal 20 anos Aceitdvel

Taxa de desconto 5% tanto para custos quanto para desfecho de Adequado
efetividade

Perspectiva da analise SuUs Adequado

Medidas da efetividade AVAQ Adequado

Medidas e quantificagéo QALY (com base no estudo de Ramsay et al. 2012): Adequado
dos desfechos baseados
em preferéncia | Livre de progressdo: 0,90
(utilidades) Recidiva bioquimica: 0,73
Metastase: 0,42
Disfuncdo erétil: 0,84
Incontinéncia urinaria: 0,83
Estenose do colo vesical: 0,72
Estimativa de recursos Inadequado, pois o estudo considerou um

Foram assumidos apenas custos de curto prazo

. . . . eriodo de 20 anos, no entanto, assumiu
diretamente (sem impostos, considerando hospitais P

custos de curto prazo.

despendidos e de custos
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filantrépicos), relacionados ao
procedimento cirdrgico, portanto, eventos
potencialmente custosos, mas indiretamente
relacionados a cirurgia ou que possam perdurar por
periodos mais longos, ndo imediatamente apds a
cirurgia, foram desconsiderados. Foram assumidas a
aquisicdo do equipamento Da Vinci Xi, custo de
adaptacdo do hospital para instalacdo do robg, itens
utilizadveis em cada cirurgia, custos de manutencdo e
treinamento.

publicos e

Custos considerados:

Cirurgia (tanto o procedimento previsto
quanto a eventual conversdo p/cirurgia
aberta);

Internagdo hospitalar;

Transfusdes de sangue;

Reoperagao

Custos nao incluidos

Manejo da incontinéncia urinaria;
Progressao do cancer;

Estenose do colo vesical

Unidade monetdria
utilizada, data e taxa da
conversao cambial (se
aplicavel)

Real para procedimentos e outros custos ndo
relacionados ao sistema robdtico, para o qual os
valores de aquisigdoforam em délar e convertidos para
real de acordo com taxa do cdmbio média do periodode
setembro de 2019 a margo de 2020, segundo Banco
Central do Brasil (USD 1,00 = BRL 4,29).

Adequado, no entanto, o délar atualmente
estd na faixa de RS 5,60, desse modo, os
custos associados ao sistema robdtico
devem sofrer um acréscimo de 25% em
relacdo ao calculado na andlise do
demandante.

Método de modelagem

- Simulagdo de eventos discretos (SED) para célculo de
estados de transicdo de saude;

- Markov;

- Analise de sobrevida com particionamento

SED e Markov sdao adequados para a ACU, no
entanto, ndo ha clareza de qual modelo foi
empregado, no texto (dossié) se afirma que
foi SED e na palnilha de célculo, se descreve
Markov.

A analise de sobrevida com particionamento
é desnecessaria, considerando-se seus
pressupostos, podendo inclusive distorcer os
resultados. No entanto, ndo é possivel
verificar seu impacto nos resultados da RCUI,
sendo para isso necessario refazer todos os
calculos.

Pressupostos do modelo

- Valores idénticos deefetividade dos desfechos morte,
incontinéncia urinaria e estenose vesical para a da PRO
e para a PRAL;

- Probabilidades de transicao diferentes apenas para o
desfecho “Sobrevida livre de progressdo” para o estado
de RBQ;

- Custo com uso de inibidores de PDE-5 ndo incluidos;
- A partir do RBQ, as probabilidades de transi¢do sdo
calculadas por meio de andlise de sobrevida
particionada.

Aceitaveis para o tipo de estudo realizado,
no entanto, os estudos utilizados como fonte
de sele¢do dos pressupostos ndo foram
incluidos na avaliagdo critica pelas razoes
descritas no quadro 2.

Analise de sensibilidade
e outros métodos
analiticos de apoio

Realizou-se analise de sensibilidade probabilistica

Escolha adequada, no entanto, se
considerou apenas o cenario com isen¢do de
impostos o que é inadequado. Os resultados
dessa analise ndo devem ser considerados.
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Ao se calcular a Razdo de Custo-Utilidade Incremental (RCUI) o demandante fez os calculos com base em isencdo
de impostos, considerando-se que caso haja a incorporacdo do procedimento no SUS, a isencdo ocorreria de maneira
imediata, no entanto, recomenda-se que tais calculos sejam realizados desconsiderando-se a isengdo. Assim, na presente
andlise critica, foram obtidos valores recalculados da RCUI de RS 4.107,96 da PRAR em rela¢3o a PRO e de RS 14.894,29

em relacdo a PRAL, ndo se considerando a isen¢do de impostos, conforme pode ser visto em detalhes na Tabela 8, a seguir.

Tabela 8 - Resultados da avaliagdo econdmica conduzida na analise critica.

Tecnologia Custo do Desfecho RCE Custo Efetividade

tratamento avaliado incremental incremental
Comparador AVAQ dC dE RCUI
PRO RS 41.837,66 12,52 RS 3.341,67 RS 944,83 0,23 RS 4.107,96 *
PRAL RS 39.654,69 12,54 RS 3.162,26 RS$ 3.127,80 0,21 RS 14.894,29 *
Intervengao
PRAR RS 42.782,49 12,75 RS 3.355,49 - - -

dC= diferenca de custo; dE = diferenca de efetividade; RCE = Razdo de Custo-Efetividade; RCUI — Razdo de Custo-Utilidade; *Resultado
obtido na analise critica (dC/dE).

Segundo o demandante, a analise de sensibidade probabilistica conduzida seguiu a mesma légica de variagcdo de
pardmetros adotada na andlise de sensibilidade univariada da analise de impacto orcamentario (AlO). Desse modo, a
PRAR teria 88,4% de probabilidade de ser custo- efetiva em relagdo a PRO e 80,6% de probabilidade de ser custo-efetiva
em relacdo a PRAL. No entanto, o cenario assumido (com a isencdo de impostos), leva a resultados distorcidos, ndo

devendo estes serem considerados.

7.2 Impacto orcamentario

Na AlO, o demandante apresentou resultados considerando-se um cendrio com isen¢do de impostos, chegando a
um impacto orcamentdrio em cinco anos de RS 144,4 milhdes, variando de RS 11,4 milh&es no primeiro ano a RS 45,6
milhdes no quinto ano. Com base na variacdo de + 20% nos parametros obtidos de metandlise, o demandante apresentou
uma analise de sensibilidade univariada. Verificou-se que os parametros que mais podem impactar no resultado foram,
em ordem decrescente: penetragcdo da técnica em hospitais que dispéem do sistema robdtico; nimero de cirurgias
anuais em cada hospital (depreciacdo do equipamento por cirurgia); custo dos insumos; anos de depreciacdo; preco do

sistema robético, sendo os valores mais incertos o nimero de cirurgias por ano e tempo para depreciagao.

Analise critica do impacto orgamentario

Apesar da descricdo detalhada das etapas e pressupostos utilizados para a realizacdo da AlO, ndo é possivel
afirmar se o valor sugerido/calculado para o reembolso do procedimento pelo SUS (RS 13.783,66 — ver Tabela 2), é o
mesmo empregado na avaliacgdo econdmica apresentada (AlO e ACU) pelo demandante. Diante disso, nesse relatdrio

utilizou-se de informacgdes contidas na AlO, mais precisamente o numero projetado de prostataectomia radical assistida
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por robd (PRAR)/ano e o impacto orcamentario descrito no primeiro e no Ultimo ano. Assim, o demandante projetou
1.162 realizacdes de PRAR no primeiro ano a um custo de RS 11,4 milhdes, resultando em custo por procedimento de RS
9.810,67, enquanto que no quinto ano seriam realizadas 4688 PRAR a um custo de RS 45,6 milhdes, chegando a RS
9.726,96 por procedimento. Desse modo, foi possivel deduzir que o preco de reembolso para a PRAR no dmbito do SUS,

utilizado na AlO apresentada pelo demandante, varia de RS 9.726,96 a R$ 9.810,67.

Na presente analise critica, o valor adotado para projetar o impacto orcamentario incremental da Tabela 9 a seguir
foi de RS 13.783,66, sendo considerados como referéncia os nimeros apresentados na Figura 7 do dossié, no qual héd a
projecdo anual de PRAR (intervencdo), prostatectomia radical por via aberta (PRO) — CAdigo SIGTAP 0416010130 (RS
4.416,26) e a PRAL - Cédigo SIGTAP 0416010121 (RS 3.983,29) (comparadores), com respectivos valores de reembolso.
Salienta-se que na SIGTAP ndo ha descricdo de Prostatectomia laparoscdpica, havendo a Ressec¢do de prdstata por via
endoscépica (usualmente realizada em doengas ndo oncoldgicas como Hiperplasia prostatica benigna), que ndo
corresponde ao procedimento por via laparoscdpica. Desse modo, adotou-se apenas os procedimentos com maior
reembolso pelo SUS e que sdo usados em oncologia, por se tratar de uma demanda de uso em oncologia. No cenario-
base, considerou-se que todas as cirurgias foram realizadas pela técnica aberta convencional (PRO) - Cddigo SIGTAP

0416010130 (RS 4.416,26).

Tabela 9 - Impacto orgamentdrio incremental da incorporagdo PRAR em analise (célculo realizado na analise critica).

Populagdo Impacto orgamentario Taxa de difusdo Impacto Impacto Orcamentario
elegivel com comparador paraa orgamentario com o Incremental com a
(Cendrio base)* intervengao comparador' e a intervengao
intervengio?

2021 18.970 RS 83.776.452,20 6,12% R$ 94.661.371,00 RS 10.884.918,80

2022 19.532 RS 86.258.390,32 10,48% RS 105.433.458,13 RS 19.175.067,81

2023 20.094 RS 88.740.328,44 15,20% RS 117.348.368,04 RS 28.608.039,60

2024 20.657 RS 91.226.682,82 18,58% RS 127.188.131,42 RS 35.961.448,60

2025 21.219 RS 93.708.620,94 22,10% RS 139.622.992,14 RS 45.914.371,20

Totalem 5 RS 443.710.474,72 R$ 584.254.320,73 R$ 140.543.846,01
anos

! Custo de tratamento anual com o comparador = RS 88.742.094,95; 2 Custo de tratamento anual com a intervencdo

116.850.864,15.

Como pode ser verificado na Tabela 9, o impacto incremental no horizonte de cinco anos com a incorporacgdo da
prostatectomia assistida pos sistema robético no SUS, considerando-se o valor de reembolso de RS 13.783,66 e variando

a taxa de difusdo de 6,1% de PRAR no primeiro ano e alcangando 22,1% (no quinto ano) do total de prostatectomia radical
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com indicagdo para tratamento de cancer de préstata localizado clinicamente, seria de RS 140.543.846,01. Ao final de
cinco anos o impacto orcamentdrio total seria de RS 584.254.320,73, com o cendrio de 22,1% de PRAR e o restante de

PRO e PRAL.

Nota (andlise critica): o procedimento (0409030040 ndo é laparoscdica como relatado no dossié e sim
endoscopica, que sdo diferentes, como por exemplo a Resseccdo transuretral de préstata (RTU), empregada nos casos de

hiperplasia prostatica benigna (HPB).
8 IMPLEMENTACAO E VIABILIDADE

O demandante descreve que nem todas as regides do Brasil possuem volume de cirurgias para que a adogao da
tecnologia seja vidvel financeiramente, visto que o investimento no equipamento é diluido pelo nimero de cirurgias
realizadas durante seu periodo de deprecia¢do. Desse modo é necessario assumir duas premissas: proporcao de cirurgias
realizadas em hospitais com a tecnologia a cada ano e propor¢ado das cirurgias nestes hospitais, realizadas por meio da
técnica robdtica. Atualmente, ja existem hospitais que realizam prostatectomias radicais pelo SUS e que possuem o
sistema robético Da Vinci® para realizagdo de cirurgias. Pelas informag¢des do demandante, estes hospitais concentraram
7,7% de todas as prostatectomias radicais no SUS em 2018. Sao eles: Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo - ICESP
(2,4%), Hospital Pedro Ernesto/UERJ (1,1%), Hospital de Cancer de Barretos (1,0%), Hospital Nossa Senhora da Conceicdo
(0,7%), AC Camargo (0,7%), Instituto Nacional do Cancer - INCA (0,7%), Hospital Erasto Gaertner/PR (0,7%), HCFMRP-USP
(0,4%). Pode-se assumir que o primeiro ano de incorporagao seria um ano de adaptac¢do do sistema, com implementacao
do reembolso a hospitais que ja possuem o equipamento e adaptacdo dos futuros hospitais que vierem a aderir a
tecnologia para recebé-la (estudo de viabilidade, aquisicdo, treinamento dos profissionais). Por isso, assume-se que, em
2021, 7,7% das cirurgias serdo realizadas em hospitais que dispdem do sistema robético, ou seja, apenas os que
atualmente ja o utilizam. Nos demais anos, propde-se adog¢ao gradual por parte de outros hospitais, com consequente

expansdo de acesso a prostatectomia radical assistida por robo.

9 CURVA DE APRENDIZADO

O demandante relata no dossié que o aprendizado da utilizagdo de qualquer nova tecnologia médica requer
treinamento para o cirurgido principal e sua equipe cirurgica e que a Sociedade Brasileira de Urologia (demandante) tem
como objetivo zelar pelo exercicio da medicina na especialidade de Urologia nos mais altos patamares de capacitacdo do
especialista, sendo a entidade que credencia todas as ferramentas de treinamento, tanto a nivel dos programas de
residéncia médica na especialidade, como em treinamentos de capacita¢do, sendo a responsavel por outorgar os diplomas
e certificados pertinentes, inclusive com a chancela da AMB, e ndo sera diferente em relagdo a capacitacdo do urologista

para cirurgia robética. Nesse ponto a Intuitive™ é a empresa que, atualmente, disponibiliza treinamento sobre como usar
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os sistemas cirurgicos Da Vinci®. A referida empresa dispoe de um simulador de realidade virtual robética (RVRS), sendo
considerada uma plataforma eficaz para o treinamento de habilidades cirurgicas, especialmente para cirurgia robética

(19).

Em 2018, Shim et al. (19) publicaram os resultados de um estudo comparando a RVRS (sob supervisdo), a
disponibilizacdo de video técnico de cirurgia robdtica e o treinamento independente (sem supervisdo técnica),
verificando-se que ndo houve diferenca significativa entre os médicos com supervisdo especializada e aqueles que
assistiram a um video educacional, considerando-se apenas o alcance na aquisicao de habilidades necessarias para operar
um sistema robético em cirurgias. No entanto, ambos os grupos apresentaram melhora significativa em comparagdo com
aqueles com treinamento independente (ndo supervisionado). Os autores sugerem que, para maximizar os beneficios do
treinamento com RVRS, a simulacdo pode ajudar o cirurgido a atingir um nivel de proficiéncia predeterminado para um
procedimento especifico, e que tais procedimentos, por serem complexos, exigem que o cirurgido execute mais

repetices para adquirir proficiéncia, mas ndo ha consenso sobre como o treinando deve praticar repeti¢des eficazes.

Jaulim et al. (20) avaliaram as curvas de aprendizado e os resultados cirdrgicos de trés cirurgioes (1 iniciando em
2005, 1 em 2008 e outro em 2010) que iniciaram a realizar a PRAR em um Unico hospital durante um periodo de oito anos
(2005 — 2014). Foram avaliadas MCP, tempo cirurgico e perda de sangue no perioperatdorio em pacientes submetidos a
prostatectomia robdtica. Todos os cirurgiGes passaram por um programa de treinamento modular de trés dias e
receberam treinamento (no console robdtico) supervisionado por um especialista. O perfil de risco de cada paciente foi
estratificado com base na classificagcdo NICE, sendo avaliados 100 primeiros casos dos respectivos cirurgides e comparados
quanto aos desfechos. Os resultados mostraram que apesar de uma tendéncia de aumento na indicacdo de PRAR para
pacientes de alto risco ao longo do tempo, ndo houve diferenca em MCP entre cirurgidoes que comecaram sua experiéncia
de aprendizagem em momentos diferentes. O estudo sugere que ndao ha necessidade de sele¢do de casos (por ex.
pacientes de menor risco) para cirurgides que estdo iniciando sua experiéncia de aprendizagem na prostatectomia radical

robdtica.

10 EQUIVALENCIA OU INOVAGCAO TECNOLOGICA

A utilizagdo de sistema robdtico no auxilio a realizagdo de prostatectomia radical laparoscdpica para o tratamento
de cancer localizado de prostata, apesar de ter se iniciado nos anos de 2000 nos Estados Unidos e em parte da Europa,
no Brasil ela se contitui em uma inovacdo tecnoldgica em comparagdo ao procedimento realizado por via aberta
(retropubica), bem como por via laparoscépica convencional. Trata-se de um sistema de apoio cirurgico com alta
densidade tecnoldgica e de alto valor agregado, com aplicagdo em varias especialidades médicas além da urologia, como

ginecologia, cirurgia toracica, cirurgia digestiva e outras (21-23).
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11 RECOMENDACOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

O “National Institute for Health and Care Excellence (NICE)” (24), em suas recomendacGes para tratamento de
pacientes com cancer de préstata localizado clinicamente, alerta que hospitais com pretensdo de incorporar a PRAR para
tal indicacdo devem avaliar a sua sustentabilidade, considerando que o procedimento pode ser custo-efetivo em servicos

com demanda de pelo menos 150 prostatectomias radicais/ano.

No Canad3, a “Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)” (25) relata que, com base nas
evidéncias que foram incluidas em avaliacdo da tecnologia, a cirurgia assistida por robo pode ter um impacto em varios
resultados clinicos em pacientes submetidos a prostatectomia. As comparacées entre os métodos de cirurgia quanto as
taxas de sobrevida e tempo de retorno ao trabalho foram inconclusivas devido a escassez de evidéncias. Coniderando-se
as limitacdes das evidéncias disponiveis e a incerteza sobre a relevancia clinica do tamanho dos beneficios da cirurgia
assistida por rob6 em comparacdo com abordagens alternativas, as decisdes sobre o uso da cirurgia assistida por robo
sdo complexas e precisam ser tomadas com cautela. A cirurgia robdtica tem alto custo em comparagdo com as técnicas
aberta e laparoscdpica, sendo grande o investimento feito na aquisicdo da tecnologia. Assim, os servigos 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 numero de cirurgias, além de empregarem a tecnologia por maior tempo e, se

possivel, em varias indicagdes, com o objetivo de otimizar recursos.

Na Austrdlia, um informe técnico publicado ha mais de 10 anos (26), da “Australian Safety and Efficacy Register
of New Interventional Procedures-Surgical” (ASERNIP-S), relata que a cirurgia robdtica aparentemente mostra ser tdo
eficaz e segura quanto a abordagem aberta ou a laparoscopica, com sugestao de vantagem na reducado de perda sanguinea
durante o procedimento e necessidade de hemotransfusdo, além da diminuicdo no tempo de permanéncia hospitalar,

provavelmente pela menor taxa de complicag¢des cirdrgicas.

A agéncia Irlandesa “Health Information and Quality Authority” publicou os resultados de ATS sobre cirurgia
robotica (27) em varias indicagdes e concluiu que a prostatectomia assistida por robd é superior a prostatectomia aberta
em uma variedade de desfechos avaliados. Nos desfechos perioperatérios, os achados incluem menor necessidade de
transfusdo sanguinea e menor tempo de internagdo, no entanto, os beneficios da prostatectomia radical robdtica em

relacdo a abordagem laparoscépica sdo menores.

12 MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracgdo desta secao, foram realizadas buscas da situa¢do regulatdria dos sistemas cirdrgicos assistidos

por robd nos sitios eletronicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), U.S. Food and Drug Administration
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(FDA) e European Comission (CE). De forma complementar, foram consultados os sitios eletronicos dos fabricantes das

tecnologias para analise do portfdlio de plataforma robética cirurgica.

Em consulta ao banco de dados do FDA, foram localizados os registros mais recentes concedidos por meio da
liberagdo pré-comercializacdo (510 (k)) com equivaléncia substancial aos dispositivos ja legalmente comercializados
(Quadro 4). Em comunicado de seguranca, emitido em 28 de fevereiro de 2019, o FDA informou que ndo concedeu
autorizacdo de comercializacdo para qualquer dispositivo cirdrgico assistido por robo para uso nos Estados Unidos para a
prevencdo ou tratamento de cancer. A rotulagem de dispositivos cirurgicos assistidos por robd que sdo comercializados
legalmente nos Estados Unidos inclui declara¢gdes de que os resultados do tratamento do cancer usando o dispositivo ndo

foram avaliados pelo FDA (28).

Quadro 4- Consulta novos Registros Sanitarios FDA.

Fabricante \ Modelo Data Aprovagdo | Numero 510(k)

Procedimentos Aprovados

Intuitive 31/05/2018 K173906 Procedimentos urolégicos, procedimentos
Surgical Inc da Vinci SP otorrinolaringoldgicos transorais na orofaringe para
22/12/2020 K202968 tumores benignos e tumores malignos classificados como
TleT2
Sistema Procedimentos urolégicos, procedimentos laparoscépicos
Cirargico Da 12/10/2020 K202834 gerais, procedimentos laparoscopicos ginecoldgicos,
Intuitive Vinci Xi procedimentos toracoscépicos gerais, procedimentos de
Surgical Inc Sistema cardiotomia assistida por toracoscopia; pode ser
Cirurgico Da 31/03/2020 K183086 empregado com mediastinotomia adjuvante para realizar
Vinci X anastomose corondria durante a revascularizagao
cardiaca; indicado para uso adulto e pediatrico
Medrobotics | Flex® Robotic 03/08/2017 K172036 Procedimentos gerais, ginecoldgicos, colorretais, toracicos
Corp System e transorais
TransEnterix Senhance 13/10/2017 K171120 Procedimentos ginecoldgicos e colorretais;
Inc colecistectomia, corre¢do de hérnia

Arecente plataforma robética da Intuitive Surgical, da Vinci Single-Port (SP), apresenta apenas um braco cirurgico,
ao invés dos trés bracos apresentados nos modelos anteriores. Assim, a tecnologia propicia apenas uma unica incisdo
para acessar o sitio cirdrgico. Por meio de uma Unica canula de 2,5 cm, a plataforma permite o controle de trés
instrumentos. Diferentemente dos modelos Vinci X e Xi onde os componentes do console do cirurgido e do carrinho sdo
universais e intercambidveis, a versao Vinci SP possui um console de cirurgido e carrinho de visdo exclusivos. Considerando

suas especificidades, a nova versdo requer uma nova curva de aprendizado (28).

As plataformas robdticas Flex® Robotic System e Senhance ndo possuem aprovagao para procedimentos
urolégicos. Como diferenciais, o Sistema Senhance apresenta mecanismos de feedback de forga, para auxiliar o cirurgido

a “sentir” a rigidez do tecido sendo tocado pelo braco robético e rastreamento ocular (29,30).
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Na Comunidade Europeia, foram localizados dois sistemas cirurgicos robéticos: Avatera medical GmbH e CRM

Versius, ambos com indicagdo para procedimentos urolégicos (31).

O sistema Avatera trata-se de robd cirdrgico alemdo tendo como um dos principais diferenciais a utilizagao de

instrumentais descartaveis (32).

O robo cirargico Versius da Cambridge Medical Robotic (CRM), Reino Unido, é uma plataforma modular e mével
para uso em diferentes salas cirtrgicas. Segundo o fabricante, a tecnologia estd em uso no Reino Unido, Franca e india

(33).
13 CONSIDERACOES FINAIS

No cancer de prostata clinicamente localizado, a prostatectomia radical é considerada um tratamento curativo,
independentemente da modalidade cirurgica adotada. No presente relatério, foram avaliados os resultados da
prostatectomia radical assistida por rob6 (PRAR) em comparacdo com as técnicas cirdrgicas convencionais por via aberta
ou laparoscopica, sendo que foram encontradas evidéncias de moderada qualidade em favor da PRAR nos desfechos
funcionais como funcdo sexual e continéncia urinaria, em relacdo a PRO e a PRAL. Por outro lado, nos desfechos
perioperatdrios como menor volume de sangue perdido e necessidade de transfusdo sanguinea, resultados com evidéncia
de baixa qualidade foram encontrados em pacientes submetidos a cirurgia robdtica em comparacao a cirurgia aberta. Em
desfechos oncoldgicos de médio prazo como margem cirdrgica positiva e recorréncia bioquimica ndao ha resultados
sugestivos de superioridade de nenhuma das técnicas operatérias. Ha auséncia de evidéncia em desfechos oncolégicos a
longo prazo como sobrevida global e sobrevida livre de progressdo. O desfecho qualidade vida de pacientes submetidos

a qualquer uma das modalidades cirdrgicas nado foi avaliado.

Importante salientar que os custos com a eventual adogdo da tecnologia proposta sdo elevados e que, para se
obter beneficios em sua incorporag¢do, o nimero de prostatectomias radicais realizadas anualmente nos servigos de saude
deve ser superior a 150 procedimentos. Outro aspecto importante é a necessidade de que os centros contem com pessoal
altamente habilitado a dominar o uso dessa modalidade cirurgica, visando a obtencdao de bons resultados clinicos e

econOmicos.
14 RECOMENDACAO PRELIMINAR DA CONITEC

Na 52 Reunido Extraordindria, realizada no dia 12 de maio de 2021, o Plenario deliberou que a matéria fosse
disponibilizada em consulta publica com recomendagdo preliminar desfavoravel a incorporagdo do procedimento
prostatectomia radical laparoscépica assistida por sistema robdtico para pacientes com cancer de préstata localizado no

SUS. A deliberacdo considerou o fato de o procedimento apresentar auséncia de evidéncias cientificas que mostrassem
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superioridade as tecnologias ja existentes e apresentando impacto orcamentario elevado devido ao valor proposto pelo

demandante. A matéria foi disponibilizada em consulta publica.
15 CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 50 foi realizada entre os dias 07 e 28/06/2021. Foram recebidas 476 contribuicGes, sendo
105 pelo formulario para contribuicdes técnico-cientificas e 371 pelo formulario para contribuicGes sobre experiéncia ou
opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no
tema. Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da Conitec,

em formulario préprio.

O formuldrio de contribuicGes técnico-cientificas é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas
do participante, e a segunda, sobre a contribui¢ao propriamente dita, acerca do relatério em consulta, estruturada com
uma pergunta sobre a qualidade do relatdrio e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as evidéncias clinicas, (2) a avaliagao

econdmica, (3) o impacto orcamentario, (4) a recomendacao inicial da Conitec, e (5) outros aspectos além dos citados.

O formuldrio de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas do
participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que estd estruturada
em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacao inicial da
Conitec, (2) a experiéncia prévia com o medicamento/procedimento em anélise e (3) a experiéncia prévia com outros

medicamentos/procedimentos para tratar a doenga em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
formularios. As contribuicGes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribuicbes, b) identificagdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdao acerca das
contribuicOes. A seguir, é apresentado um resumo da andlise das contribuicdes recebidas. O conteldo integral das
contribuicdes se encontra disponivel na pagina da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2021-

encerradas).
15.1. Contribuicdes técnico-cientificas

15.1.1 Perfil dos participantes

As contribuigbes técnico-cientificas foram de pessoas fisicas (n=101; 96,19%), predominando profissionais de
saude e de pessoas juridicas (n=4; 3,81%). Mais informagGes sobre o tipo de contribuicdo podem ser observadas na Tabela

10.
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Tabela 10 - ContribuicGes técnico-cientificas da consulta publica n2 50 de acordo com a origem.

Tipo de contribuicdao N %

Pessoa Fisica 101 96,19
Paciente 6 5,71
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 3 2,86
Profissional de saude 84 80

Interessado no tema 8 7,62
Pessoa Juridica 4 3,81
Empresa 1 0,95
Instituicdo de ensino 1 0,95
Instituicdo de saude 1 0,95
Sociedade médica 1 0,95
Total 105 100

Os principais meios que as pessoas tiveram conhecimento sobre a consulta publica foram por amigos, colegas ou
profissionais de trabalho (51,4%), redes sociais (21%), associacdo/entidade de classe (8,6%), site da Conitec (8,6%), e-mail
(7,6%), outro meio (1,9%) e Diario Oficial da Unido (1%). Com relagdo as caracteristicas demograficas dos participantes da
consulta publica, houve predominancia de individuos do sexo masculino (76%), de cor branca (83%), faixa etéria de 25 a

39 anos (47%) e da regido Sudeste (55,24%) (Tabela 11).

Tabela 11 - Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n2 50 por meio do formulario técnico-
cientifico.

Tipo de Contribuicao |\ %
Sexo Feminino 24 24
Masculino 77 76
Cor ou Etnia Amarelo 1 1
Branco 84 83
Indigena 0 0
Pardo 12 12
Preto 4 4
Faixa etdria menor 18 0 0
18a24 1 1
25a39 46 47
40a 59 37 38
60 ou mais 14 14
Regides brasileiras Norte 1 0,95
Nordeste 15 14,29
Sul 21 20
Sudeste 58 55,24
Centro-oeste 10 9,52
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15.1.2 Contribui¢des técnico-cientificas de pessoa fisica

Foram recebidas 101 contribui¢des de pessoas fisicas, sendo a maioria advindas de profissionais da saude (n=84).

Apenas seis contribuicdes foram realizadas por pacientes, trés por familiares, amigos ou cuidadores de paciente e oito

por pessoas interessadas no tema.

Oito contribuicGes técnico-cientificas concordaram com a recomendacdo preliminar da Conitec a nao

incorporacao da tecnologia e 93 discordaram com tal recomendacao.

Destaca-se como contribuicGes a favor da recomendacgao preliminar da Conitec:

“O custo de implantacdo é muito alto para a tecnologia, além de ser dominada por uma unica
empresa, enquanto cirurgias laparoscopicas sdo amplamente difundidas e dominadas por

diversas empresas e profissionais”.

“Procedimento de alto custo, até o momento sem definicGo na literatura de beneficios

oncoldgicos ou funcionais aos pacientes. Pouca interferéncia no tempo de hospitaliza¢Go”.

“Apesar dos avangos da cirurgia robdtica, como profissionais de saude temos de pensar na
alocagdo de recursos na gestdo publica. Nesse contexto, temos de analisar a incorporag¢do de
novas tecnologias sob uma dtica ampla. Custo-efetividade deve ser a base para sugerirmos a
adog¢do de uma nova tecnologia. Até o momento, inexistem estudos que comparem o uso da
prostatectomia robdtica e da lapararoscopica nos SUS. A Prostatectomia laparoscopica,
também, é minimamente invasiva e reduz o tempo de internacdo do paciente e o uso de
transfus@o de sangue. Sem a necessidade de fazer aquisicdo do Robé Da Vinci e com o uso de
racks de laporoscopia (disponiveis em grande parte dos servigos que atendem SUS), temos a
possibilidade de oferecer cirurgia minimamente invasiva com tecnologia jd incorporada. Sou
cirurgido robdtico. Realizo prostatectomia robdtica semanalmente. Contudo, entendo que a
gestdo publica tenha de ter um enfoque mais amplo. O gasto em aquisi¢cGo de um robé poderia
ser alocado em outras dreas igualmente importantes no tratamento do cdncer em geral (como
a incorporagdo de novos quimioterdpicos e imunoterapia que estdo presentes nas guidelines

para neoplasias de rim, pulmdo, ovdrio, etc.)”.

A Unica contribuicao técnico-cientifica a favor da recomendacdo da Conitec que enviou anexo, trata-se de um

estudo que comparou os custos médico-hospitalares diretos da prostatectomia radical retropubica aberta (PRR) com a

prostatectomia radical laparoscépica (PRL) em hospital de referéncia em oncologia, conveniado ao SUS. A PRR foi
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realizada em 89 individuos e PRL em 53, entre janeiro e novembro de 2014. Foram analisados parte dos custos diretos

referentes as cirurgias realizadas divididos em:

e materiais cirargicos: compreende todos os que foram usados no intra-operatdrio e incluem compressas, gazes,

campos, meias compressivas, fios de sutura, laminas de bisturi, trocateres (laparoscopia), clipes hemostaticos,

tricotomizador, campos e aventais cirdrgicos descartaveis, material de assepsia, transdutores de pressao ndo

invasiva, equipos de soro e de bomba de infusao;

e materiais hospitalares: todos os que foram utilizados durante a internacdo do paciente e;

e medicamentos: todos os necessarios no pré, pds e intra-operatoério (incluindo transfusdo sanguinea).

A PRR variou de RS 1.140,00 a R$ 8.757,00 (média de R$ 2.190,00). A PRL dispendeu de R$ 2.792,00 a RS 9.266,00

(média de RS 6.375,00). Houve diferenca estatisticamente significativa entre os gastos da PRR e da PRL (p<0,05). O valor

reembolsado pelo SUS (incluindo honorarios médicos) foi RS 4.416,26. A PRR, na média, foi superavitaria em RS 1.516,26.

A PRL foi deficitdria, na média, em RS 1.948,84.

Das 96 contribuicdes recebidas que discordaram da recomendacgao da Conitec, 25 ndo apresentaram informacao

alguma (em branco). Destacam-se alguns comentarios:

“Técnica com menor agressividade e melhor recuperacéo do paciente, diminuindo tempo de

internacdo e retorno mais precoce a rotina”.

“Redugdo no tempo de interna¢do, redugcdo nas complicacdes intra operatdrias, especialmente
sangramento, alta mais precoce, acelera¢do no tempo de recuperagcéo com retorno mais rdpido
as atividades produtivas, redu¢do das morbidades sexuais e urindrias com bom controle

oncoldgico”.

“Melhoria importante na recuperagdo do paciente e retorno as suas atividades mais precoce”.

“A cirurgias minimamente invasivas ndo somente oferecem aos pacientes, menor indice de risco
de mortalidades como reduz de forma expressiva os custos quanto a interna¢do de longa

permanéncia, infecées hospitalares”.

“O estado deve estabelecer critérios para uso da tecnologia em centros de referéncia e realizado

por equipes com experiéncia comprovada”.

Em relagdo as contribui¢cdes sobre evidéncias cientificas, foram recebidos apenas 10 comentarios, conforme

exemplos a seguir:
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“Evidéncia cientifica robusta em relacdo a menor incidéncia de dor e sangramento pods
operatdrio. Evidéncias cientificas em constru¢o comprovando melhores resultados de

continéncia urindria e poténcia apods prostatectomia radical”.

“Comprovadamente reduz riscos de complica¢des funcionais como incontinéncia e disfuncéo

erétil”.

Em relacdo as contribuicGes sobre a andlise econémica, foram recebidos 13 comentdrios, conforme exemplos a

seguir:
“Embora o valor de uma cirurgia robdtica seja mais caro, ele diminui o tempo de permanéncia,
diminuindo assim o numero de medicamentos e insumos”.
“Como na laparoscopia em alguns paises ja foi comprovado a diminuicdo nos custos gerais da
Robdtica sobre as outras abordagens”.
Em relagdo as contribui¢Ges sobre impacto or¢camentario, foram recebidos 11 comentarios, conforme exemplos
a seguir:

“Apesar do maior custo por cirurgia, hd um menor custo em tempo de internacéo hospitalar,

menor incidéncia de complicagdes cirurgicas e menor consumo de medicagées analgésicas”.
“Inicialmente serd um investimento agressivo”.

Ndo foram encaminhados anexos de evidéncias cientificas que pudessem contribuir nos desfechos clinicos e

analise econdmica ja existentes neste Relatério.
15.1.3 Contribuigdes técnico-cientificas de pessoa juridica

Foram recebidas quatro contribui¢Ges de pessoas juridicas, sendo divididas igualmente de Empresa, Instituicdo
de ensino, Instituicdo de salde e Sociedade médica. Um total de trés contribui¢cbes discordaram da recomendacdo
preliminar da Conitec a ndo incorporacdo da tecnologia e apenas uma concordou. Destacam-se os seguintes comentarios

gue discordaram da recomendacado preliminar da Conitec:

“Como demandante para a inclus@o do sistema cirurgico robdtico para cirurgia minimamente
invasiva em prostatectomia radical, a Sociedade Brasileira de Urologia busca democratizar o
acesso a esta tecnologia que jd estd presente em diversos hospitais publicos e privados no Brasil.

Enquanto que nem todos os hospitais do SUS tenham condi¢des de instalarem a plataforma

50



robdtica, muitos que ja possuem a tecnologia deixam de tratar pacientes que poderiam ser
extremamente beneficiados por falta de reembolso publico para os instrumentos. A tecnologia
deve ser incorporada ao SUS ndo apenas para permitir que as unidades jd instaladas nos
hospitais publicos sejam utilizadas de maneira adequada, como também para reduzir a

iniquidade de acesso a prostatectomia radical no Brasil”.

“A cirurgia robdtica propiciou maior recuperacgdo significativa das fun¢ées sexual e urindria com
sequranc¢a e diminuigdo dos incbmodos em comparagdo ao grupo controle de prostatectomias
retropubicas abertas. Este estudo e resultados locais em uma institui¢do pubica do Brasil foram
solicitados e financiados pelo Ministério da Saude pelo convénio n® 771232/2012 entre o
Programa para Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude do Ministério da Saude
(PROCIS/DECIIS-MS) e a Secretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo como alternativa ou auxiliar

no tratamento do céncer”.

Segue a Unica contribuicdo favoravel a recomendacgdo preliminar da Conitec:

“O cdncer de prostata € a segunda causa principal de mortalidade por cdncer entre homens nos
EUA, mais comumente relatado em homens com mais de 50 anos. O tratamento pode consistir
em observagdo, vigildncia ativa (também conhecida como conduta expectante), terapia de
privagdo androgénica (TPA), radioterapia por feixe externo (EBRT), braquiterapia,
prostatectomia radical ou uma combinagéo de dois ou mais destas modalidades. A deciséGo para
qual tipo de abordagem realizar depende de diversos fatores, que vdo ser analisados
individualmente pelo médico. No caso da indicag¢do cirurgica, podemos realizar a abordagem da
forma aberta cldssica e também com assisténcia laparoscépica e robdtica. Observando na
literatura as evidéncias que temos em rela¢do a cada forma, uma revisdo Cochrane constatou
que a prostatectomia radical com assisténcia laparoscopica ou robdtica pode reduzir o periodo
de internag¢do e o numero de transfusdes de sangue, em compara¢do com a prostatectomia
radical com cirurgia aberta. No entanto, as melhoras em termos de resultados oncoldgicos (por
exemplo, recorréncia ou sobrevida) foram inconclusivas. As complicagées (por exemplo,
disfuncdo sexual e urindria) parecem ser similares entre essas abordagens alternativas e a
abordagem cirurgica aberta, eles definiram a qualidade das evidéncias moderadas para essas
conclusbes. Os altos custos para implementa¢do das abordagens robdticas, aliados a
necessidade de treinamento e curva de aprendizado para o médico cirurgido, dificultam nesse
momento a integra¢do do procedimento ao SUS. E visto que os beneficios dessa abordagem em

relacdo ao tratamento cldssico por cirurgia aberta ou via laparoscépica ndo tem evidencias
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cientificas claras que o colocam como primeira escolha, ndés da Unimed BH corroboramos com o

relatério do Conitec, com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporagdo do

procedimento”.

Em relagdo as contribuicGes sobre evidéncias cientificas, foram recebidos apenas trés comentarios, conforme o

exemplo a seguir:

"Sim. O relatdrio preliminar sobre a incorpora¢do da Prostatectomia radical assistida por robé
em pacientes com cdncer de prostata localizado indica "auséncia de evidéncias cientificas que
mostrassem superioridade as tecnologias jd existentes". Como Sociedade Médica e Cientifica
discordamos desta andlise, pois hd diversos estudos, incluindo milhares de pacientes, que
demonstram a superioridade da cirurgia robdtica. Embora a metodologia GRADE aponte
evidéncias de nivel baixo a moderado, ndo entendemos o motivo desta andlise levar a
consideracdGo de auséncia de evidéncia cientifica. A propria metodologia GRADE avalia as
evidéncias em termos de incertezas de resultados reais, e acreditamos que a maneira adequada
de atender a estas incertezas é analisar os resultados reais, nos hospitais publicos do Brasil, os
quais comprovam o que jd estd demonstrado em estudos clinicos. Vale ressaltar as barreiras
prdticas e de propria seguranga para que procedimentos cirurgicos, ao contrdrio de produtos
farmacéuticos, sejam considerados em estudos duplo-cegos. Assim como ndo é possivel "cegar"
os cirurgides quanto as vias de acesso, ndo é correto afirmar que pacientes que saibam que
foram operados pela plataforma robdtica desenvolvam espontaneamente uma recuperagéo
mais rapida (assim como foi comentado na Reunido Extraordindria). Desta forma, a resolugdo
das incertezas de um procedimento cirurgico deve vir de resultados de efetividade, o que jd

temos no Brasil e no SUS."

Em relagao as contribuicdes sobre a analise econdomica, foram recebidos dois comentarios, conforme exemplo a

“Concordamos que o custo da plataforma seja retirado da andlise econémica. Entretanto, como
empresa que comercializa a plataforma robdtica e seus instrumentos no Brasil, indicamos que
quase todos os hsopitais publicos que possuem acesso a tecnologia ndo sdo tributados por
impostos. Desta forma, nossa opinido é de que os impostos devam ser desconsiderados na

andlise, assim como foi feito no dossié de demanda”.

Em relagdo as contribuicGes sobre impacto orgamentario, foram recebidos trés comentarios, conforme exemplos
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“Ressaltamos que nossa nova andlise considerando valor de cdmbio empregado pela CONITEC
no relatdrio preliminar, exclusdo do custo da plataforma e extensdo da vida util dos instrumentos
conforme aprovado em janeiro de 2021 para o Brasil, aponta para um impacto or¢camentdrio
significativamente menor do que aquele apresentado no documento original. Aguardamos

ansiosamente o convite da CONITEC para apresentarmos os resultados durante reuniéGo”.

nn mnn

"O Relatorio da SBU pode ser reformulado. Esta cirurgia tem um ""nicho"" nos casos complexos.
Hd, de fato, um incremento de custo de cerca de RS 5.000,00 a mais pelos descartdveis em cada
cirurgia, porque ainda sGo monopdlio dos insumos dedicados com exclusividade. [A atratividade
para vir para o Brasil das 5 outras concorrentes mundiais, estd limitada pelo fato de nGo haver

mercado publico mais amplo]."

A Sociedade Brasileira de Urologia, por meio da Subarea de Robética do Departamento de Cirurgia Minimamente
Invasiva, enviou documento refor¢cando a Conitec a incorporagao da prostatectomia robdtica no SUS, buscando expandir
o alcance em pacientes com cancer de préstata localizado ao maior niumero possivel de brasileiros, ajudando assim a
reduzir as desigualdades nos servicos de saude através do acesso de uma maior parte da populacdo as melhores

tecnologias e seus desfechos clinicos.

O Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo (ICESP), do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP), anexou relatério referente a um ensaio clinico prospectivo e randomizado,
realizado na Instituicdo, selecionando pacientes com cancer de préstata, submetidos a cirurgia de prostatectomia radical

assistida com o robo (intervencdo) comparados a técnica convencional retropubica aberta (controle).

Pergunta: “o dispositivo de cirurgia robdtica possui beneficios relevantes na prostatectomia radical quando
comparado a cirurgia aberta que justifique o seu custo incremental associado?” Entre maio de 2014 a abril de 2021, 354
pacientes portadores de neoplasia maligna na préstata foram randomizados, operados e seguidos no ICESP, sendo 177
aleatoriamente alocados para a prostatectomia radical retropubica aberta e 177 para a prostatectomia radical assistida
com robd retropubica aberta. Ao final do recrutamento possivel até 2018, foram realizadas 156 prostatectomias radicais
retropubicas abertas (88% dos 177 pacientes randomizados) e 171 prostatectomias radicais assistidas com o robo (97%

dos 177 pacientes inicialmente randomizados).

Os desfechos primdrios incluiram a sobrevida global em 3 anos, sobrevida livre de recorréncia bioquimica,
competéncia na funcdo urindria e poténcia sexual, enquanto que os secunddrios foram dados peri-operatérios
sangramento trans-operatério, necessidade de transfusdo na internagdo, escala de dor pds-operatdria, necessidade de

uso de opidides na internac¢do, tempo de internacdo hospitalar, prevaléncia de complicagbes pds-operatéria em até 90
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dias da cirurgia conforme classificacdo de Clavien-Dindo e andlise de qualidade de vida conforme escala da EORTC QLQ-

C30.

No periodo intra-operatério, ambas cirurgias demandaram mais de duas horas de centro cirdrgico. A cirurgia
assistida com o rob6 necessitou de 20% até % significativamente maior tempo operatdrio que a cirurgia aberta (p<0,0001),
sendo que o tempo total operatério também variou em fungdo de fatores como a idade, escores de Gleason e obesidade.
Total em minutos no grupo controle, com média de 126,2 + 47 (1C95%: 118,2 - 151,3) versus grupo rob6 com média de
210,7 + 72 (1C95%: 181,3 - 220,3). Ainda no intra-operatério, a média e variabilidade de perda de sangue total foi
significativamente (p<0,0001) maior no grupo controle (média de 818 + 523; 1C95%: 735 - 901; minimo = 100 mL - maximo
= 2785 mL, mediana de 728 mL) versus nas cirurgias assistidas com o rob6 (média de 320 + 245; 1C95%: 238 - 358; minimo=
20 mL - maximo = 1400 mL, mediana de 300 mL). A maioria (96%) dos pacientes no grupo controle (150/156) necessitou
permanecer com dreno apds a cirurgia, enquanto que apenas a metade dos pacientes no grupo com o robd (52%: 90/171)
teve este requerimento (p<0,0001). Estes fatores influenciaram nos dias de permanéncia hospitalar apés a cirurgia. Seis
pacientes necessitaram de permanéncia em cuidados intensivos, UTI, de 1 a 3 dias no grupo de controle (média de 2 +
0,9; 1C95%: 1,86 - 2,14) e 3 pacientes ficaram sob cuidados intensivos por 1 dia (n=2) ou 2 dias (n=1) no grupo operado
com o robd (média de 1,3 + 0,6; 1C95%: 1,25 - 1,42). No total, média + desvio padrdo, no grupo controle, os pacientes
permaneceram de 2 + 1,5 dias (1C95%: 1,69 - 2,17) versus 1,5 + 0,9 (IC95%: 1,36 - 1,63) dias no hospital, apds a cirurgia
assistida com o rob6, uma diferenca de 1 dia (estatisticamente e clinicamente significativa), inclusive para a gestdo
hospitalar, incrementando acesso e resolutividade hospitalar. Ndo houve 6bitos ou diferenca entre os grupos até a alta

hospitalar.

A avaliagdo da fungdo sexual durante o estudo foi documentada com o instrumento Sexual Health Inventory for
Men (SHIM), visando atingir o nivel critico de valor 17 que reflete fungdo satisfatéria. Na Tabela 12 se observa a
distribuicdo de pacientes que o atingiram por grupo e por periodo de acompanhamento. As diferencgas sao significativas

em favor da cirurgia assistida por rob6 durante os primeiros seis meses do periodo pds-cirurgico.

Tabela 12. Distribuicdo absoluta e relativa dos pacientes que documentaram soma de escores 217 nas entrevistas de

fungdo sexual com o instrumento SHIM.

Escores < ou 217 Total Controle Robo RR (1€C95%)** Valor p*
3 meses Potente 28/288 (9,7%) 5/135 (3,7%) 23/153 (15,0%)
Impotente 260/288 (90,3%)  130/135 (96,3%) 130/153 (85,0%) 4,06 (1,59- 10,38) 0,001
N3o responderam 39/327 (11,9%) 21/156 (13,5%) 18/171 (10,5%)
6 meses Potente 33/266 (12,4%) 9/123 (7,3%) 24/143 (16,8%)
Impotente 233/266 (87,6%) 114/123 (92,7%)  119/143 (83,2%)  229(1,11-4,75) 0,015
Ndo responderam  61/327 (18,7%)  33/156 (21,2%)  28/171 (16,4%)
12 meses  Potente 63/271(232%)  24/132(182%)  39/139 (28,1%)

54



(@

£¥ Conitec

1,54 (0,98 -2,42) 0,037
Impotente 208/271(76,8%) 108/132 (81,8%)  100/139 (71,9%) (0,054)**
N3o responderam 56/327 (17,1%) 24/156 (15,4%) 32/171 (18,7%)
18 meses  Potente 71/267 (26,6%)  33/124 (26,6%) 38/143 (26,6%)
Impotente 196/267 (73,4%)  91/124 (73,4%)  105/143 (73,4%) 1,0(0,67-1,49) 0,552
N3o responderam  60/327 (18,3%)  32/156 (20,5%) 28/171 (16,4%)
24meses  Potente 71/271(26,2%)  33/124(26,6%) 38/147 (25,9%)
Impotente 200/271(73,8%)  91/124(73,4%)  109/147 (74,1%) 0,97 (0,65-1,45) 0,498
N3o responderam  56/327 (17,1%)  32/156 (20,5%) 24/171 (14,0%)
36 meses  Potente 80/256 (31,3%)  34/122(27,9%) 46/134 (34,3%)
Impotente 176/256 (68,8%)  88/122 (72,1%) 88/134 (65,7%) 1,23(0,85-1,78) 0,164

Nao responderam

71/327 (21,7%)

34/156 (21,7%)

37/171 (21,6%)

* McNemar Test & Fisher Exact Test for Count Data (unilateral p for 2X2 tables);
** Calculo realizado pelos revisores na analise critica

A funcdo urindria foi avaliada pelo questiondrio AUA IPSS, instrumento da American Urological Association,
utilizado anualmente para documentar a fungdo urinaria dos pacientes ao longo do estudo. Houve recuperacdao
significativa em comparac¢do ao grupo controle e a linha de base (pacientes relataram previamente a cirurgia). Avaliando-
se a recuperagdo da continéncia urinaria pelos escores 0 ou 1 na questdo de necessidade de uso de forros ou absorventes
diarios como avaliados com o instrumento EPIC1 por periodos, observa-se superioridade significativa no grupo da
prostatectomia radical assistida por rob6 ate os 18 meses de pds-operatério. Nos componentes da fungao urinaria, houve
diferencas significativas nos escores de recuperacdo da sensacdo de ndo esvaziar completamente a bexiga (p=0,02),
intervalo e frequéncia urinaria (p=0,03), interrup¢des durante o ato urinario (p=0,004), recuperacao da forga do jato
urindrio (p<0,001), bem como da forca para comecar a urinar (p=0,003) e dos relatos de ter que se levantar a noite para

urinar (p<0,001).

A avaliagdo da qualidade de vida foi medida por meio do instrumento EuroQolL. Podemos observar diferencgas

modestas com um ou poucos décimos em favor da cirurgia assistida por rob6 (Tabela 13).

Tabela 13. Escores Médios e variabilidade nas entrevistas de qualidade de vida com o instrumento EuroQol.

Controle ‘ Robd P
N= 831 entrevistas (155 pacientes) N= 957 entrevistas (170 pacientes)
Média + Desvio-padrao (IC 95%) Média + Desvio-padrdo (IC 95%)
Mobilidade 1,06 + 0,24 (1C95%: 1,02-1,1) 1,07 + 0,26 (1C95%: 1,03-1,11) 0,907
Cuidados Pessoais 1,01+ 0,13 (1C95%: 0,99-1,03) 1,04 + 0,23 (1C95%: 1,01-1,07) 0,696
Atividades Habituais 1,1+ 0,31 (IC95%: 1,05-1,15) 1,08 + 0,31 (1C95%: 1,03-1,13) <0,001
Dor-Mal Estar 1,18 + 0,4 (1C95%: 1,12-1,24) 1,19 + 0,43 (1C95%: 1,12-1,26) 0,187
Ansiedade-Depressdo 1,28 + 0,51 (IC 1C95%: 1,2-1,36) 1,25 + 0,49 (IC95%: 1,18-1,32) <0,001
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Anadlise detalhada pelo nivel dos escores apresentada no Apéndice enviado, mostra que os escores medindo os
niveis de dificuldade (escore 2 e 3) para as Atividades Habituais melhoraram significativamente no periodo de seguimento
no grupo que foi operado pela cirurgia assistida por robé em comparagdo com o grupo operado por cirurgia aberta (p<
0,001). Igualmente melhoraram significativamente os escores medindo os aspectos de Ansiedade ou depressao no
periodo de seguimento no grupo que foi operado pela cirurgia assistida por rob6 em comparagdo com o grupo operado
por cirurgia aberta (p<0,001). Ndo apresentaram diferencas significativas entre as abordagens cirurgicas estudadas os

aspectos de mobilidade (p=0,907), cuidados pessoais (p=0,696) e dor e mal-estar (p=0,187).

Avaliando-se de maneira global entre os dois grupos, observou-se presenga de margem cirurgica positiva (MCP)
na peca cirlrgica (préstata) em 46 pacientes do grupo controle (46/156) e em 62 do grupo da cirurgia assistida por robo
(62/171), ndo havendo diferenca significativa (RR 1,23 [IC95%: 0,9 - 1,68]; p>0,05). Nenhuma das subanalises relacionadas
estadiamento tumoral, localizacdo e extensdo da margem cirurgica, demonstrou diferenca significativa entre os grupos
(p>0,05). Com relagdo a recorréncia/recidiva bioquimica, definida como nivel de antigeno prostatico especifico (PSA) =
0,2 ng/mL, comparando-se os dois grupos, observou-se 24 casos no grupo controle e 38 no grupo submetido a cirurgia
assistida por rob6, ndo havendo diferenca significativa entre eles (RR 1,45 [IC95%: 0,91 - 2,3]; p>0,05). Os calculos
apresentados para MCP e recorréncia/recidiva bioquimica aqui apresentados foram realizados de acordo com os dados

apresentados no relatdrio da pesquisa relatada pelo ICESP.

15.2 Contribuicdes de Experiéncia e Opiniao

Das 371 contribuicGes recebidas de experiéncia e opinido, 365 (98%) foram contrarias a recomendagao preliminar

da Conitec e seis (2%) foram a favor. Nenhuma referéncia foi anexada.

15.2.1 Perfil dos participantes

As contribuicGes de experiéncia e opinido foram um total de 371, sendo 370 de pessoas fisicas e apenas uma de

pessoa juridica. Mais informagdes sobre o tipo de contribuicdo podem ser observadas na Tabela 14.

Tabela 14 - ContribuicGes de experiéncia e opinido da consulta publica n? 50 de acordo com a origem.

Tipo de contribui¢do N %
Pessoa Fisica 370 99,73
Paciente 34 9,16
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 43 11,59
Profissional de saude 113 30,46
Interessado no tema 180 48,52
Pessoa Juridica 1 0,27
Sociedade médica 1 0,27
Total 371 100
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Com relagdo as caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica, 207 (56%) dos participantes
eram do sexo masculino, predominantemente de cor da pele branca (76%), na faixa etaria de 25 a 39 anos (44%). Quanto

aregido, a maioria pertence a Regido Sudeste (70%) (Tabela 13).

Tabela 15 - Caracteristicas demogréficas de todos os participantes da consulta publica n2 50 por meio do formulario de
experiéncia e opinido.

Tipo de Contribuicao N %
Sexo Feminino 163 44
Masculino 207 56
Cor ou Etnia Amarelo 15 4
Branco 283 76
Indigena 1 0
Pardo 56 15
Preto 15 4
Faixa etaria menor 18 2
18a24 11
25a39 160 44
40a59 123 34
60 ou mais 66 18
Regides brasileiras Norte 1
Nordeste 25
Sul 72 19
Sudeste 260 70
Centro-oeste 12
Pais estrangeiro 1 0

15.2.2 Experiéncia e opinidao como familiar, amigo ou cuidador de paciente

Foram recebidas 43 contribuicdes como familiar, amigo ou cuidador de paciente, sendo que todas discordaram
da recomendacgdo preliminar da Conitec. Dentre as contribuicGes que discordaram da recomendacdo preliminar da
Conitec, as que tiveram algum argumento, embasaram-se em melhora da qualidade de vida e menores sequelas com a

tecnologia avaliada, como exemplos:

“Meu marido foi diagnosticado com CA de prdstata, estamos estudando a doenga e vimos que a
utilizagdo do robo nesta fase da doenca tem a probabilidade de deixar menos sequelas no

paciente do que cirurgia realizada a mdo”.
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“Muitos homens poderiam ter uma qualidade de vida melhor se fossem submetidos a esse
tratamento pelo SUS. Sabemos da dificuldade da ressec¢do transuretral e do custo perante ao

tratamento robdtico, mas os beneficios ao paciente sdo inumeros frente ao custo maior”.

“A inclusGo dos procedimentos por robés podem minimizar tempos de cirurgia, aumentar a
produgdo do hospital, ajudar a rodar mais rapidamente as filas e além de todo beneficio da
precisdo cirurgica trazendo recuperacdo mais rdpida ao paciente, menores cicatrizes, menor

chance de erros e sangramentos”.

“Acho que disponibilizar essa técnica no SUS reduzird gastos de tratamento oncoldgico e traz

melhor qualidade de vida”.

“Todos tem o direito de ter o melhor e mais sequro tratamento contra o cdncer! O SUS precisa

oferecer o tratamento, trata-se de qualidade de vida”.

15.2.3 Experiéncia e opinido como interessado no tema

Foram recebidas 180 contribuicdes como interessados no tema, sendo que todas discordaram da recomendacgao

preliminar da Conitec. De todas as contribui¢des, 52 estavam em branco e nenhuma das contribuicdes enviou anexo.

Seguem alguns exemplos.

“Como homem, se um dia eu precisar, gostaria de ser operado pela técnica Robdtica, mais

precisa e menos invasiva”.
“Procedimento com Otimos resultados e menos invasivo. Pacientes com rdpida recuperacéo”.

“Eu acho que esse tipo de tratamento ajuda demais na recuperagdo do paciente, além de prover
menos riscos a danificar vasos, ligagdes e nervos na regitio sendo um tipo de cirurgia mega

sergura”.
“Fiz uma cirurgia com o robé e foi excelente a recuperacGo”.

“Meu voto vai a favor para a incorporagdo da cirurgia robdtica, para que mais pacientes possam

ter acesso a essa tecnologia para o tratamento de cdncer de préstata através do SUS”.

Os principais aspectos referem-se a possibilidade de um tratamento mais moderno, avangado e gratuito sendo

disponibilizado a todos pelo SUS.
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15.2.4 Experiéncia e opiniao como paciente

Foram recebidas 34 contribuicdes como pacientes, sendo que 33 discordaram da recomendacao preliminar da

Conitec e apenas uma a favor. De todas as contribuicdes, seis estavam em branco e nenhuma das contribuicdes enviou

anexo. Seguem alguns exemplos.

“Método menos invasivo, recuperag¢do rdpida e com resultados pds-operatdrios favordveis,
indicam a necesidade da incluséo deste metodo no sistema SUS, por uma medicina avancada

para todos”.

“Apesar de ndo possuir conhecimento técnico para melhor avaliar o procedimento, minha
opinido se baseia na melhora dos resultados do procedimento assistido por rob6 quanto a fungéo
urindria e sexual, menor risco, menor tempo de hospitalizagdo e recupera¢éo. Na minha opinido,
qualquer melhoria neste sentido é vdlida frente ao momento que o homem passa de

enfrentamento de um cdncer e de possiveis sequelas em sua fungéo sexual”.

“Eu considero muito importante termos uma tecnologia de ponta e menos traumdtica ao

homem”.

“Uma doen¢a que mais ocomete aos homens, teriamos que ter esse tratamento menos invasivo,
menos sequelas e sofrimento, rdpida recuperagdo e cooperando na agilidade para maior nimero

em atendimento”.

A Unica contribuicdo a favor da recomendacdo da Conitec ndo apresentou comentarios.

15.2.5 Experiéncia e opiniao como profissional de saude

Foram recebidas 113 contribuicdes como profissionais de saude, sendo que 108 discordaram da recomendacao

preliminar da Conitec e apenas cinco a favor. De todas as contribui¢cdes, 22 estavam em branco e nenhuma das

contribuicGes enviou anexo. Os pontos positivos mencionados pelos profissionais de saude, em geral abordam: menor

tempo de internacgao; reducdo de dor no pds-operatdrio; menor tempo de recuperacao; menores taxas de incontinéncia

urindria e impoténcia sexual; procedimento menos invasivo. Seguem alguns exemplos:

“Recuperagdo mais rdpida, menos complica¢bes pds-operatdrias”.

“Menor chance de complicacbes e impoténcia”.
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“Auséncia de incontinéncia urindria no pds-cirurgico de prostatectomia radical e a manutencgdo

da fungdo sexual do paciente”.

Quanto a descricdo dos aspectos negativos citados, esses se limitam ao custo elevado e aumento do tempo

cirargico.
15.3. Avaliagcao global das contribuigoes

Ap0ds apreciagdo das contribuicGes recebidas na Consulta Publica, o Plenario da Conitec entendeu que ndo houve
argumentacdo suficiente para mudanca de entendimento acerca de sua recomendacdo preliminar. Desse modo, a
Comissdo concluiu que as contribui¢cdes recebidas ndo trouxeram novas evidéncias que mostrassem superioridade da
prostatectomia radiacal assistida por robd em desfechos oncoldgicos como margem cirdrgica e recorréncia/recidiva
bioquimica, apenas em desfechos como fungdo sexual e continéncia urinaria, a curto prazo. Além disso, ndo houve

contribuicdes acerca dos modelos de avaliagdo econémica e impacto orcamentdrio propriamente ditos.
16 RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

Pelo exposto, o Plendrio da Conitec, em sua 1002 Reunido Ordindria, no dia 05 de agosto de 2021, deliberou por
unanimidade recomendar a ndo incorporacdo da prostatectomia radical assistida por rob6 em pacientes com cancer de
prostata localizado. Os membros da Conitec consideraram que a consulta publica ndo agregou informacdes adicionais a
esse relatério que pudessem alterar a recomendacdo preliminar, ja que ndo foram enviadas evidéncias cientificas que
mostrassem diferencga significativa da prostatectomia radical assistida por rob6 em desfechos oncoldgicos. Assim, foi

assinado o Registro de Delibera¢do n? 658/2021.
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17 DECISAO

PORTARIA SCTIE/MS N2 56, DE 12 DE SETEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a prostatectomia radical
assistida por rob6 em pacientes com cancer de préstata
localizado.

Ref.: 25000.163567/2020-79, 0022438133.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto
n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a prostatectomia radical assistida

por rob6 em pacientes com cancer de prostata localizado.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - Conitec, sobre essa tecnologia estarad disponivel no endereco eletrdnico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliacdo pela Conitec caso sejam

apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anadlise efetuada.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicac3o.

HELIO ANGOTTI NETO

£¥ Conitec
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