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NUCLEO DE APOIO TECNICO AO JUDICIARIO — NATJUS
PARECER TECNICO

PET CT COM PSMA / ADENOCARCINOMA DE PROSTATA METASTATICO

PROCESS0O:0749542-91.2021.8.07.0016
Vara/ Serventia: 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do DF

1. PACIENTE:

1.1. Nome:

J.R.S

1.2. Data de nascimento:

28/07/1950-71 anos

1.3.Sexo:

Masculino



1.4. Diagnéstico:

Cancer de prostata metastatico (CID: C61)

1.5. Meios confirmatdrios do diagndstico jarealizados:
Nao foram anexados aos autos, assim como nao ha detalhamento em

relatério médico.

1.6. Resumo da histdriaclinica:

Segundo relatério médico fornecido pelo médico Dr. Marcos Aurélio
Fonseca Magalhaes (CRM-PB:2710), especialista em oncologia, trata-se de
paciente de 71 anos de idade, com diagndstico de adenocarcinoma de
prostata avancado e metastatico para linfonodos e pelve, necessitando se
submeter a exame de PET Scan com PSMA com a finalidade de avaliar

extensao da doenca e definicao da estratégia.

2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

2.1.Tipo da Tecnologia:

Exame complementar



2.2.Principio Ativo:

Nao se aplica

2.3.Via de administragao:

Nao se aplica

2.4.Posologia:

Nao se aplica

2.5.Registrona ANVISA?

Nao se aplica

2.6. Situagao do registro:

Nao se aplica

2.7. Indicacao em conformidade com a aprovada no registro?

Nao se aplica

2.8. Oncolagico?

Nado se aplica

2.9. Previstoem PCDT do Ministério da Saude para a situagao clinica do

demandante?



N3o esta previsto no Protocolo Clinico do Ministério da Saude para

tratamento do cancer de proéstata.

2.10. 0 medicamento, procedimento ou produto esta disponivel no SUS?

Sim — PET Scan esta disponivel em alguns centros de referéncia em

oncologia credenciados ao SUS no Brasil.

2.11. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar:

Pararealizacdo do estadiamento da doenga, o SUS contempla exames como

Tomografia, Ressonancia magnética e Cintilografia dssea.

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:

Nao se aplica

2.13. Custo da tecnologia:

Consulta realizada na internet foi verificado que, em 2021 os custos do PET

com PSMA na cidade de S3o Paulo variam de R$3.800 a R$5.000.

2.14. Fonte de custo da tecnologia:
https://www.clinicauroonco.com.br/post/pet-ct-ga-psma-entendendo-do-
preparo-ao-

custo#:~:text=Quanto%20custa%200%20PET%20CT,R%243.800%20a%20R

%245.000.



3. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

3.1. Sobre o Adenocarcinoma de Prdstata:

No Brasil, o cancer de proéstata é o segundo mais comum entre os homens
(atrds apenas do cancer de pele ndao-melanoma). Em valores absolutos e
considerando ambos os sexos, é o segundo tipo mais comum. A taxa de
incidéncia é maior nos paises desenvolvidos em comparacado aos paises em

desenvolvimento.

Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um cancer da terceira
idade, ja que cerca de 75% dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65
anos deidade. O aumento observado nas taxas de incidéncia no Brasil pode
ser parcialmente justificado pela evolucdao dos métodos diagndsticos
(exames), pela melhoria na qualidade dos sistemas de informacao do pais e

pelo aumento na expectativa de vida.

Em sua fase inicial, o cancer da prdéstata tem evolucao silenciosa. Muitos
pacientes ndao apresentam nenhum sintoma ou, quando apresentam, sao
semelhantes aos do crescimento benigno da prdstata (dificuldade de
urinar, necessidade de urinar mais vezes durante o dia ou a noite). Na fase
avancada, pode provocar dor éssea, sintomas urindrios ou, quando mais

grave, infeccao generalizada ou insuficiéncia renal.



A deteccao precoce do cancer é uma estratégia para encontrar o tumor em
fase inicial e, assim, possibilitar a melhor chance de tratamento. Ela pode
ser feita por meio da investigacao, com exames clinicos, laboratoriais ou
radioldgicos, de pessoas com sinais e sintomas sugestivos da doenca
(diagndstico precoce) ou com o uso de exames periddicos em pessoas sem
sinais ou sintomas (rastreamento), mas pertencentes a grupos com maior
chance de ter a doenca. No caso do cancer de prdstata, esses exames sao o
toque retal e o exame de sangue para avaliar a dosagem do PSA (antigeno

prostatico especifico).

A bidpsia é o unico procedimento capaz de confirmar o cancer. A retirada
de amostras de tecido da glandula para andlise é feita com auxilio da

ultrassonografia.

3.2.Sobre o diagndstico e estadiamento do Adenocarcinomade

Prostata:

A avaliacao inicial, como citado anteriormente, inclui o estadiamento clinico
com base em um toque retal digital por um clinico experiente para avaliar
a extensao da doenca, o antigeno especifico da préstata (PSA) sérico pré-
tratamento, o grupo de pontuacdo / grau de Gleason na bidpsia inicial, e o

ndmero e extensao do envolvimento do cancer nos nucleos da bidpsia. Isso



permite a estratificacdo dos homens em categorias de risco de acordo com
o tumor primdrio. Segundo a tabela da National Comprehensive Cancer
Network (NCCN), os pacientes podem ser divididos segundo a classificacao

de grupos de risco, auxiliando desta forma na escolha do tratamento:

NN

Risco muito baixo T1-T2a e PSA < 10 e Gleason < 6 com menos de trés fragmentos de bidpsia
positiva, < 50% de tumor e densidade de PSA < 0,15 ng/ml/g
Baixo risco T1-T2ae PSA < 10 e Gleason < 6
Risco intermediario T2b-c ou PSA 10-20 ou Gleason 7
Favoravel (Gleason 3+4, porcentagem de tumor < 50%, invasao perineural negativa e
velocidade do PSA < 2 ng/mi/ano
Desfavoravel (Gleason 443, porcentagem de tumor > 50%, invasdo perineural positiva,
velocidade do PSA > 2 ng/ml/ano
Alto risco T3aouPSA =200u GS 8-10

Risco muito alto (localmente avancado)  T3b-T4

(T1: tumor clinicamente n3do aparente, ndo palpavel ou ndo visibilizado em
exame de imagem/ T2:confinado ao interior da préstata/ T3: estende-se
além da capsula da préstata/ T4: invade estruturas adjacentes outras além

da vesicula seminal)

Outros exames de imagem podem ser solicitados a fim de realizar o
chamado estadiamento da doenca, ou seja, avaliar extensao localizada ou
disseminacdo para outros érgaos. O estadiamento pode ser feito através de
exames complementares tais como tomografia computadorizada,

ressonancia magnética e cintilografia dssea. Tais exames sao solicitados



dependendo do estadiamento clinico inicial e estimativa de risco; aimagem
para metdastases a distancia ndo é recomendada de rotina para doenca de
risco muito baixo e baixo, de acordo com o sistema de estadiamento clinico
descrito acima, embora seja recomendada para doenca mais avancada.
Imagens osseas e pélvicas, com ou sem imagens abdominais, sao
recomendadas para aqueles com doenca de risco intermediario e alto. A
ressonancia magnética da prostata é frequentemente obtida em homens
com doenca de baixo e muito baixo risco, para garantir que a doenga de

alto grau nao seja esquecida, mantendo vigilancia ativa.

Em relagdao ao exame de estadiamento, o estudo PROMIS demonstrou que,
para pacientes com PSA elevado, o uso de ressonancia magnética
multiparamétrica antes da bidpsia guiada por ultrassonografia reduziu em
até 27% as bidpsias desnecessarias. Também houve redugdo de 5% do
diagndstico de tumores clinicamente insignificantes e aumento em 18% do
diagndstico de cancer clinicamente significativo, quando comparado coma
bidpsia associada a ultrassonografia. No estudo PRECISION, foi
demonstrado o valor da ressonancia magnética para triagem e para a
realizacdo de bidpsia. Os pacientes com PSA elevado ou toque retal
suspeito foram randomizados para realizar ressonancia magnética, com

bidpsia somente se necessario pelos critérios do exame, ou serem



submetidos a bidpsia guiada por ultrassonografia. No grupo dos pacientes
gue realizaram ressonancia, em 28% nao foram encontrados sinais
sugestivos de cancer, tendo sido, portanto, poupados de biépsia. O uso de
ressonancia também resultou em taxa significativamente maior de
diagndstico de cancer de prdstata clinicamente significativo, além de menor
taxa de diagnodstico de doenca clinicamente insignificante, quando

comparada a bidpsia guiada por ultrassonografia.

As diretrizes do American College of Radiology (ACR) recomendam a
ressonancia magnética da prostata para todos os pacientes de risco
intermediario e alto como um auxilio no planejamento da terapia local. No
entanto, tanto no NCCN como na Sociedade Americana de Oncologia

clinica, o uso da RNM de prdstata no estadiamento inicial ndo esta definido.

3.3.Sobre o PET CT com PSMA:

O estudo de PET/CT se baseia na premissa da unido/fusdo de duas imagens
basicas do paciente, o estudo de PET, uma imagem basicamente funcional
do tecido/érgdo utilizando os radioisdtopos/radiotracadores, juntamente a

imagem anatdémica do paciente através da tomografia computadorizada



(TC), uma imagem anatémica do paciente.

A molécula de 18F-FDG (fluordeoxiglicose) € uma molécula de glicose
alterada ligada a um radiotracador emissor de radiacao, radiacdo essa que
serd interpretada e traduzida em uma imagem. O termo PSMA, vem do
inglés Prostate-specific Membrane Antigen, que significa antigeno de
membrana especifico da prdstata, tratando-se de uma glicoproteina ligada
a membrana no carcinoma prostatico. Seguindo a mesma premissa do 18F-
FDG, a molécula de PSMA foi entao ligada ao radiotracador galio- 68 (Ga-
68),com o objetivode que a glicoproteina se ligaria a membrada das células
do carcinoma prostatico levando o Ga-68 consigo, gerando assim uma
imagem interpretavel, mostrando a localizagdo das metdstases/tecido de

carcinoma prostatico.

Os Guidelines da Sociedade Europeia de Medicina Nuclear enquadram o
68Ga-PSMA PET/CT em dois principais cenarios de indicacdes, os quais sdo:
« Deteccao de metdstases em vigéncia de recorréncia bioquimica —
sendo recomendado em pacientes com baixo PSA, entre 0,2 e 10 ng

/ mL, para identificar o local da recorréncia e orientar a terapia de

resgate.



« Estadiamento primario na doenca de alto risco antes de
procedimentos cirurgicos ou planejamento radioterapéutico — em
pacientes com doenca de alto risco (escore de Gleason> 7, PSA> 20

ng / mL, estagio clinico T2c — 3a).

A indicacdo e aprovacdo do uso do PET/CT PSMA no estadiamento do
cancer de prdstata se baseou em dois estudos. O trial inicial (NCT02919111)
avaliou 325 homens com risco de cancer de proéstata localizado e com
planejamento de serem submetidos a prostatectomia radical com
disseccao de linfonodo pélvico. Todos tiveram uma unica injecao de Ga-68
PSMA, seguido por PET / TC ou PET / RMN aproximadamente uma hora
depois. Em um relatorio preliminar, entre os 123 pacientes que procederam
a cirurgia, aqueles com leituras positivas nos linfonodos pélvicos em PET
PSMA tiveram uma taxa clinicamente importante de cancer metastatico
confirmado por patologia cirdrgica. O valor preditivo positivo foi de 61 por
cento e o valor preditivo negativo foi de 84 por cento; a sensibilidade foi de

47 por cento e a especificidade de 90 por cento.

O segundo ensaio envolveu 635 pacientes que apresentaram aumento dos

niveis séricos de PSA apds a cirurgia de prdstata inicial ou radioterapia e,



portanto, tinham evidéncias bioquimicas de cancer de prdstata recorrente.
Todos esses pacientes receberam uma Unica infusao de Ga 68 seguido por
PET / CT ou PET / RMN. Com base nas imagens, 74% desses pacientes
tiveram pelo menos uma lesdo positiva detectada pelo PET em pelo menos
uma regido do corpo (0sso, leito da préstata, linfonodo pélvico ou tecido
mole extra-pélvico). Em pacientes com leituras de PET positivas que tiveram
exames de bidpsia correlativa, resultados de linha de base ou imagem de
acompanhamento por métodos convencionais e niveis de PSA em séries
disponiveis para comparagao, a recorréncia local ou metastase de cancer
de prdstata foi confirmada em um estimado 91% dos casos. Assim, o
segundo estudo demonstrou que o PET com PSMA pode detectar locais da
doenca em pacientes com evidéncias bioguimicas de cancer de proéstata
recorrente, fornecendo informagdes importantes que podem impactar a

abordagem da terapia.

O cancer de prdstata metastatiza preferencialmente para o 0sso, e o
envolvimento precoce de outros locais é incomum. A avaliacao de imagem
inicial para metdastases Osseas € indicada para doenca de risco
intermediario, alto e muito alto, e para qualquer paciente com sintomas

sugestivos de metastases dsseas. A cintilografia 6ssea com radionuclideos



€ geralmente aceita como o procedimento de triagem inicial. As diretrizes
da NCCN recomendam a consideracao do PET para avaliacdo de resultados
duvidosos na cintilografia dssea inicial para pacientes com doenca de alto e
muito alto risco; eles ndo abordam o valor dessas modalidades de imagem

para avaliacdo dos linfonodos pélvicos.

4. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

Avaliar extensdao da doenca e programacao de terapéutica adequada

5. RECOMENDACOES DA CONITEC PARA A SITUACAO CLINICA DO

DEMANDANTE:

Nao hd recomendac¢des da CONITEC para incorporacao da tecnologia para

estadiamento do Cancer de prostata.

Em dezembro de 2014, o Ministério da Saude publicou a Portarian? 1.340
incorporando o PET-TC no SUS. O procedimento esta autorizado conforme
os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude, para o estadiamento
clinico do cancer de pulmao de células ndao pequenas potencialmente

ressecavel; para a deteccao de metastase(s) exclusivamente hepatica(s) e



potencialmente ressecdvel(eis) de cancer colorretal; e para o estadiamento
e avaliacdo da resposta ao tratamento de linfomas de hodgkin e nao

hodgkin.

6. CONCLUSOES

6.1. Conclusao justificada:

Considerando o quadro clinico informado pelo médico assistente,
tratando- se de um paciente portador de carcinoma de préstata ja
sabidamente avancado e metastatico para linfonodos e pelve, conforme

relatdrio médico anexado;

Considerando que o SUS apresenta diversas modalidades de exames
diagndsticos que podem detectar a extensao da doenca, entre eles a

ressonancia magnética e cintilografia;

Considerando que as diretrizes indicam o uso do PET PSMA em casos
especificos como para deteccao de metastases em vigéncia de recorréncia
bioguimica (pacientes com baixo PSA, entre 0,2 e 10 ng/mL, para identificar

o local da recorréncia e orientar a terapia de resgate) e para estadiamento



primario na doenca de alto e muito alto risco e com cintilografia dssea

duvidosa;

Diante do que foi exposto acima, este NATJUS manifesta-se como NAO

FAVORAVEL a demanda apresentada.

6.2. Ha evidéncias cientificas?

Sim.

6.3. Justifica-se a alegagcao de urgéncia, conforme definigao de Urgéncia,

conforme defini¢ao de Urgéncia e Emergénciado CFM:

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n? 1.4511 traz a

definicao de urgéncia e emergéncia:

“Define-se por URGENCIA a ocorréncia imprevista de agravo a saide com
ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assisténcia
médica imediata.

Define-se por EMERGENCIA a constatacdo médica de condicdes de agravo
a saude que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso,

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”.



Assim, de acordo com a definicao do CFM, nao se pode considerar o caso
analisado por esta nota técnica como uma urgéncia ou emergéncia médica.
O termo mais proximo é o “time-sensitive” (sensivel ao tempo) — termo
usado pela nova diretriz da American Heart Association, usado quando os
procedimentos n3ao se enquadram nas categorias acima. Porém se a

conduta adiada por um periodo longo pode causar danos ao paciente.
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