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1. Demanda
De: Belo Horizonte - JESP Consumo - 4a. Secretaria <jconsumod4secretaria@tjmg.jus.br>

Data: 12 de dezembro de 2017 12:25
Assunto: Solicita informacgdo técnica

Para: Nats Saude <natssaude@gmail.com>
Prezada equipe NATS

De ordem do MM. Juiz de Direito Sérgio Castro da Cunha Peixoto, solicito informagéo técnica sobre o caso
pretendido pelos autores [...] e[...], no processo numero 9077155.21.2017.813.0024, em curso nesta
Unidade Jurisdicional, conforme documentos anexo.

Atenciosamente,

Regina Aparecida Melo Oliveira Pires

Escrivéd Judicial

42 Unidade Jurisdicional Civel - Unidade Francisco Sales

Belo Horizonte - MG

2. Contexto
Trata-se de paciente com cancer de prdstata, cujo médico assistente indicou radioterapia com

intensidade modulada (IMRT) ao invés da radioterapia conformada tridimensional, que é a que
estd no rol da ANS, sob justificativa de a IMRT teria menos efeitos tdxicos gastrointestinais e

geniturinarios.

3. Pergunta

P: pacientes com de cancer de préstata
I: radioterapia com modulag¢do da intensidade do feixe
C: radioterapia conformada tridimensional

O: sobrevida global, qualidade de vida, eventos adversos
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4. Descricao da tecnologia solicitada

A forma mais comum de radioterapia é por meio do fornecimento de radiacdo de uma fonte
externa aos pacientes. As mdaquinas produzem radia¢dao ionizante pela decomposicio de um
nuclideo, como o cobalto-60 ou eletronicamente pela aceleracdo de elétrons ou outras particulas

carregadas, como os prétons.”

A radioterapia conformada é um termo que descreve uma estratégia para conformar uma alta
dose de radiacdo a um alvo especifico, enquanto minimiza a radiacdo nos tecidos normais. A
radioterapia conformada tridimensional (3D- RCT) implica no uso de imagem de alta definicdo,
como tomografia computadorizada ou ressonancia nuclear magnética para definir o alvo. A
radioterapia com modulagdo da intensidade do feixe (intensity modulated radiation therapy-IMRT)
é uma forma 3D-RTC que muda a intensidade de radiacdo em diferentes partes a partir de um
Unico feixe radioativo e se apoia na capacidade do computador em controlar a radiacao oferecida,

aumentando-a no alvo e minimizando-a em outros locais'*

A radioterapia conformada tridimensional (3D- RCT) estd no rol vigente da ANS, mas a
radioterapia com modulacdo da intensidade do feixe (IMRT), para tratamento de cancer de

prostata, ndo esta.

5. Revisao da literatura

A radioterapia pode ser usada para tratar o cancer de prdstata intermedidrio e de alto risco, sendo
gue na maioria dessas situacdes, a mesma é utilizada em combinacdo com a terapia de privacdo

androgénica.

Foi encontrada revisdo sistematica da literatura (procurou estudos publicados em lingua inglesa
até 2015) com metanalise com objetivo de avaliar se a radioterapia com modulacdo da
intensidade do feixe (IMRT) poderia melhorar desfechos clinicos em pacientes com diagndstico de
cancer de préstata considerando toxicidade gastrointestinal, retal e genitourindria agudas e

toxicidade gastrointestinal e genitourinaria tardias, além de sangramento retal tardio, controle
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bioquimico e sobrevida global em comparacdo com a radioterapia conformada tridimensional (3D-
RCT). Essa metandlise incluiu 23 estudos, mas apenas dois estudos foram classificados como
ensaios clinicos randomizados controlados; a maioria dos estudos era retrospectivo, o que
prejudica a qualidade da revisdo sistemdtica com metanalise, fazendo com que a mesma nao
possa ser considerada como geradora de alto grau de evidéncia cientifica. Essa metanalise
mostrou que ndo houve diferenca na sobrevida global e no controle bioquimico entre os pacientes
recebendo IMRT ou 3D-RCT. Houve maior risco de toxicidade gastrointestinal aguda no grupo 3D-
RCT, mas os estudos comparados foram considerados muitos heterogéneos, o que prejudica a
confiabilidade do dado. J3, o risco de toxicidade genitourindria foi maior no grupo da IMRT e,
nesse caso, ndo houve heterogeneidade significativa entre os estudos. Quanto a toxicidade retal
aguda, ndo houve diferenca de risco entre os grupos, assim como quanto a toxicidade

genitourinaria tardia. Houve maior risco de sangramento retal tardio no grupo da 3D-RCT.2

Também procurou-se por estudos randomizados controlados publicados depois dessa revisdo
sistematica (2015) na base PubMed? foi encontrado um estudo, realizado em S3o Paulo, com
objetivo de avaliar se haveria beneficio clinico em usar a IMRT ao invés 3D-RCT para tratar o
cancer de prdéstata. Foram randomizados 215 homens com cancer de prostata localizado para
receber IMRT ou 3D-RCT. O desfecho primario do estudo foi avaliar a toxicidade aguda do
tratamento (até seis meses) e tardia (depois de seis meses). O grupo 3D-RCT apresentou, de
maneira estatiscamente significativa, maior toxicidade geniturinaria e gastrointestinal agudas,
assim como maior toxicidade geniturinaria e gastrointestinal tardias. Essas toxicidades (diarreia,
sangramento gastrointestinal, aumento da frequéncia urindria, hematuria etc) foram avaliadas
pelos médicos radiologistas que aplicaram a radiacdo e, portanto, sabiam em que grupo o
paciente estava (o estudo ndo foi cego) o que pode ter gerado viés de informacdo que pode ter
favorecido o grupo IMRT, ja que a hipdtese do estudo é de que a IMRT seria menos toxica do que a

3D-RCT. ?

® Em 19/12/2017: ("Radiotherapy, Intensity-Modulated/adverse effects"[Mesh] OR "Radiotherapy, Intensity-
Modulated/therapeutic use"[Mesh] OR "Radiotherapy, Intensity-Modulated/therapy"[Mesh]) AND ("Prostatic
Neoplasms/radiotherapy"[Mesh] OR "Prostatic Neoplasms/therapy"[Mesh]) AND (Randomized Controlled Trial[ptyp]
AND ("2016/01/01"[PDAT] : "2017/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms])
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6. Discussao
Parece ndo haver diferencas quanto a eficicia da radioterapia com modulagdo da intensidade do feixe

(IMRT) e a radioterapia conformada tridimensional (3D- RCT) em termos de controle do tumor e sobrevida
dos pacientes. Portanto, a radioterapia conformada tridimensional, presente no rol da ANS, é um
tratamento aceitdvel para o caso e o0 seu uso ndo compromete a cura e a manutencdo da vida dos
pacientes. Quanto a toxicidade, é possivel que haja menor toxicidade gastrointestinal com o uso da IMRT,

mas a evidéncia disponivel tem qualidade baixa para permitir uma maior assertividade sobre o assunto.

7. Recomendacao
N3o recomendado
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Anexo 1 — Pirdmide das evidéncias
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