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PROCEDIMENTO TERAPIA FOTODINAMICA

O que é o carcinoma basocelular?

O Carcinoma Basocelular (CB) representa de 80% a 90% dos casos de cancer de pele nao
melanoma e € o tumor maligno que ocorre com mais frequéncia entre todos os tumores
diagnosticados. O principal fator que contribui para o CB, € a radiacao ultravioleta. Em geral, os
CB sao localizados, nao se espalham para outras partes do corpo, e crescem lentamente. No
entanto, ndo sdo inofensivos e o ideal é que o tratamento seja iniciado o mais rapido possivel.

A incidéncia de CB é de aproximadamente 253 novos casos a cada 100 mil pessoas, por ano.
Segundo a estimativa do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA),
entre os anos de 2020 e 2022, estima-se que houve 177 mil casos de cancer ndo melanoma
no Brasil. Geralmente, as taxas de mortalidade causadas pelo CB sdo baixas, mas em 2017,
foram reportados 1301 obitos em homens e 949 em mulheres. O pior caso € quando ocorre a
metastase a distancia, ou seja, quando o tumor ¢é percebido em local distante de onde ele foi
visto inicialmente. Esses casos podem ser mais comuns em homens acima de 65 anos.

Os principais fatores de risco para desenvolver o cancer de pele nao melanoma, além da
exposicao prolongada ao Sol, sao a cor da pele e cabelos claros, a idade avangada, a exposi¢cao
a camaras de bronzeamento, historico familiar e exposi¢cdo a radioterapia.

Como os pacientes com carcinoma basocelular sao tratados no SUS?

O carcinoma basocelular é diagnosticado com base no historico clinico, fatores de risco, exame
completo da pele, unhas e cabelos, bidpsia e exames de imagem. Em geral, a apresentacao
do CB se inicia com uma pequena lesao que cresce lentamente ao longo dos anos, por isso o
diagnostico pode ser mais demorado.

A primeira linha de tratamento inclui a cirurgia de remocao do cancer e do tecido em volta do
foco cancerigeno. A radioterapia pode ser considerada para pacientes que eventualmente nao
possam passar pela cirurgia, devido a comorbidades ou possibilidade de resultado estético
muito ruim ou estagio muito avancado da doenca.
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Procedimento analisado: terapia fotodinamica

A avaliagdo da terapia fotodinamica com metil-ALA para tratamento de carcinoma basocelular
superficial e nodular foi demandada pelo Instituto de Fisica de Sdo Carlos/Universidade de Sao
Paulo. A avaliagao comparou o custo-efetividade da terapia fotodinamica com a cirurgia de
retirada da lesao.

Trata-se de um tratamento em duas etapas: aplicagcao intravenosa ou direto na pele de um
fotossensibilizador (metil-ALA) e irradiacdo de luz para ativar a metil-ALA. A terapia altera o
crescimento de células cancerigenas por morte celular e pode ser considerada em pacientes
com CB nao agressivo e de baixo risco nao superior a 2 mm de espessura, quando a cirurgia
nao é adequada ou contraindicada.

As evidéncias clinicas mostraram que a terapia fotodinamica é menos eficaz quando se
considera a resolucao clinica, tem mais casos de recorréncia (quando o paciente precisa
voltar ao tratamento) dentro de um ano e os pacientes tiveram mais efeitos adversos,
quando comparado com a cirurgia. A terapia fotodinamica teve melhor resultado quando se
compararam os beneficios estéticos do procedimento.

Com relacao a avaliacao econdbmica, a incorporacao da terapia fotodinamica resultaria em
custo-efetividade incremental de RS 6.456,20 por resolucdo adicional da lesdo com bom
resultado cosmeético, quando avaliado por um observador. Quando se considera a avaliacao
dos pacientes, a efetividade incremental vai para RS 20.303,61. Desconsiderando os resultados
estéticos, a terapia fotodinamica apresenta maior custo e menor efetividade com relacao a
cirurgia. Oimpacto orcamentario relativoaincorporac¢ao da terapia fotodinamica, considerando
a quantidade de pacientes com carcinoma basocelular superficiais ou nodulares de baixo risco
atendidos pelo SUS, representaria, no primeiro ano, custo incremental de RS 890.090,96 e, em
cinco anos, RS 9.665,635,65.

Perspectiva do paciente

Foi aberta Chamada Publica n? 44/2022, durante o periodo de 16/12/2022 a 06/01/2023, para
interessados em participar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entretanto, nao houve
inscricoes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a nao incorporacao, ao SUS, da terapia fotodinamica
para tratamento de carcinoma basocelular superficial e nodular. Esse tema foi discutido
durante a 1162 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 14, 15 e 16 de marco de
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2023. Na ocasiao, os membros do Comité de Produtos e Procedimentos consideraram que
as respostas da consulta publica podem trazer mais objetividade e certeza para as evidéncias
apresentadas, além de ajudar a entender de forma mais especifica o publico-alvo, como o
procedimento vai chegar ao SUS e a experiéncia do profissional de saude e de pacientes com
o procedimento.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 16, durante 20 dias, no periodo de
12/05/2023 a 31/05/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta piblica

Foram recebidas 51 contribuicdes, sendo 31 técnico-cientificas e 16 sobre experiéncia ou
opiniao. Todas as contribuicdes discordaram da recomendacao inicial da Conitec de nao
incorporar a terapia fotodinamica. De forma geral, as contribuicdes ressaltaram os beneficios
clinicos do procedimento, principalmente com relacao ao aspecto estético para o paciente e
a importancia para 0os casos em que a cirurgia nao ¢ indicada. Também comentaram a respeito
das vantagens da terapia fotodinamica em comparacao a intervencao cirurgica, no que se
refere a infraestrutura necessaria para a sua realizagdao. Sobre as avaliagdes econdmicas,
foi enviada uma contribuicao sugerindo a realizacao dos calculos utilizando uma menor
quantidade de metil-ALA a cada sessao. A partir da nova dosagem sugerida, os calculos foram
refeitos pela equipe técnica, resultando em uma diminuicdo da razao de custo-efetividade
incremental para RS 1.524,92 e em um impacto orcamentario de RS 2.995.148,92, ao final de
cinco anos. Contudo, é importante ressaltar que a quantidade de metil-ALA utilizada dependera
do tamanho da lesao em cada paciente. Contudo, € importante ressaltar que a quantidade de
metil-ALA utilizada dependera do tamanho da lesdo em cada paciente. Além disso, entre as
contribuicdes foi esclarecido que o equipamento é comercializado desde 2012 e que a sua
vida util € superior a 50.000 horas de funcionamento.

Recomendacao final da Conitec

O Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec, durante a 1202 Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 28 e 29 de junho de 2023, recomendou, por unanimidade, a incorporacao no SUS
da terapia fotodinamica para o tratamento do carcinoma basocelular nodular e superficial,
conforme protocolo de uso. Na ocasidao, os membros do Comité consideraram a importancia
da tecnologia em comparacao a cirurgia de retirada do tumor, para pacientes com multiplas
lesdes no que diz respeito ao beneficio estético para os usuarios. Para tanto, consideraram que,
apesar do tratamento com a terapia fotodinamica apresentar menor eficacia em comparacao
a cirurgia, os estudos clinicos descrevem que ha uma proporcao superior a 90% de melhora

£¥ Conitec



completa das lesdes. Também ressaltaram que a terapia pode ser uma op¢ao terapéutica para
aqueles pacientes em que a cirurgia nao é recomendada. Apesar disso, consideraram que
a terapia nao vai substituir a cirurgia e que persistem duvidas quanto ao maior percentual
de retorno das lesdes apos o tratamento com a terapia fotodinamica. Mas apontaram que
0s beneficios estéticos para os pacientes estdo associados a manutencao da funcao de
determinadas regides do corpo que contém as lesdes e que existem boas expectativas
quanto a capacitacao de profissionais e ao fornecimento e difusdao do equipamento e do
fotossensibilizador em todo o pais.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela
incorporacao, no ambito do SUS, da Terapia Fotodinamica para o tratamento do carcinoma
basocelular nodular e superficial, conforme protocolo de uso.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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