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1.Demanda
O Senhor [...], com diagnéstico de cancer de préstata, recebeu indicacdo do médico

assistente de submeter-se ao procedimento de PET SCAN com PSMA, com a finalidade de

estadiar a neoplasia.

O procedimento so6 poderia ser realizado em dois locais: Brasilia ou Sdo Paulo, em Hospitais
que ndo fazem parte da rede da operadora de planos de satde (Unimed BH). A operadora

negou autorizagao para realiza¢ao do procedimento.

Solicita-se ao NATS — Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Hospital das Clinicas

da UFMG — um parecer técnico que esclareca as seguintes questoes:

- Eficdcia e riscos do exame de PET SCAN com PSMA

- Se existe outro exame incluido no rol da ANS capaz de identificar o melhor tratamento
ao portador de recidiva de cancer de prostata.

- Esclarecer a diferenca do PET SCAN PSMA e do exame atualmente utilizado pela pratica
médica para definicdo do tratamento de recidiva de cancer de prdstata através de

estudos cientificos.

2.Contexto

No Brasil, o cancer de préstata é o segundo cancer mais comum entre os homens (atras apenas do
cancer de pele ndo-melanoma). O aumento da expectativa de vida aumenta a incidéncia do cancer
de préstata.

Estima-se que cerca de 40% de todos os pacientes que sdo submetidos a prostatectomia radical ou
a radioterapia como tratamento primario do cancer de prdstata, desenvolvem “recorréncia
bioquimica”, ou seja, manifestam elevag¢ao dos niveis de antigeno prostdtico, o que pode ser um
indicador de que houve recidiva do tumor. A histéria natural da doenga nos homens que
apresentam recorréncia bioquimica (elevagdo de PSA acima de 0,2ng/ml, sem sintomas ou sinais de

recorréncia local ou de metastases a distancia) geralmente é prolongada. A recorréncia bioquimica
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nao necessariamente significa presenca de doenca metastatica e ndo &, por si so, indicagdo de novo
tratamento.

Nesta situacdo, os pacientes sdo submetidos a exames de imagem que visam diagnosticar se ha
realmente recidiva do tumor e, se houve, em que local ele se encontra (na pelve na mesma

localizagdo da prdstata que foi retirada ou em outros 6rgaos).

3.Pergunta estruturada

Paciente: paciente portador de cancer de préstata recidivado
Intervengao: PET SCAN do corpo inteiro com PSMA
Comparagao: cintilografia e ressonancia nuclear magnética

Desfecho: melhor definicao da disseminagdao da doenca (sensibilidade e especificidade

para detectar metdstases)

4. Descrigao da tecnologia solicitada

Estima-se que cerca de 40% de todos os pacientes que sdo submetidos a prostatectomia radical ou
a radioterapia como tratamento primdrio do cancer de prdstata, desenvolvem recorréncia
bioquimica, ou seja, manifestam elevacdo dos niveis de antigeno prostatico.

A tomografia por emissdo de podsitrons a base de coluna PET/TC é amplamente utilizada para
determinagdo do grau de disseminagdo do cancer de prostata recidivado (estadiamento).
Entretanto, ha estudos que mostram que o PET/CT tem baixas sensibilidade e especificidade, para
esta finalidade e, portanto, ndo contribui para esclarecer adequadamente o grau de acometimento
do organismo pelo cincer recidivado. A baixa acuracia do PET/ CT ocorre, especialmente, quando
os niveis do antigeno prostatico especifico (PSA) sdo baixos. Neste contexto é que surgiu o PET
SCAN PSMA. PSMA ¢ a sigla em inglés para antigeno da membrana especifico da préstata. O PSMA
é uma proteina da superficie celular, que se apresenta em concentragées bem mais altas nas
células do cancer de prdstata do que em outros tecidos, tais como rim, intestino delgado proximal e

glandulas salivares.
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5. Revisao da literatura

Foi encontrada uma revisio sistematica’ que incluiu varios estudos primarios com desenhos
metodoldgicos diversos (ensaios clinicos, estudos observacionais e relatos de casos) que
demonstrou que a especificidade e a sensibilidade do PET SCAN com PSMA podem ser altas.
Entretanto, como os estudos primarios incluidos nesta revisdo sdo metodologicamente muito
frageis e heterogéneos, as suas conclusdes nao sdo suficientes para informar quanto a eficacia

diagndstica e quanto ao valor do exame para reduzir a mortalidade pelo cancer de préstata.

Outros métodos de imagem, como tomografia computadorizada, ressonancia magnética e
cintilografia sao uteis para esta finalidade e ainda ndao ha evidéncias que comprovem que o PET
SCAN com PSMA possa ser mais vantajoso para o paciente em termos de eficacia diagndstica e
seguranca. A suposicao tedrica de que este exame, que utiliza um novo marcador, tem maior
acuracia e maior valor preditivo positivo no cancer de préstata recorrente, ndao demonstrou ainda
que tais atributos impliquem em desfechos clinicos relevantes como melhora da sobrevida e/ou

melhora da qualidade de vida.

Portanto, a ndo incorporagao deste método de diagndstico por imagem no rol de procedimentos

da ANS se justifica.

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O procedimento PET SCAN com PSMA ndo tem determinacao de cobertura obrigatdria pela ANS.

N3o é oferecido também pelo Sistema Unico de Saude.
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7. Considerag6es/Recomendagao

O NATS nao vé justificativa clinica, pois ainda ndo ha evidéncias suficientes que comprovem que o
PET SCAN que utiliza o marcador PSMA seja superior a outros métodos de imagem, como
cintilografia do corpo inteiro ou ressonancia magnética, para aumentar a sobrevida de portadores

de recidiva de cancer de préstata
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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