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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporac¢ado, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sdo atribui¢des do Ministério da Saude - MS. Para cumprir essas atribuigdes, o MS é assessorado

pela Comissdo Nacional de Incorporac¢io de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec.

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficdcia, acuracia, efetividade e seguranga
da tecnologia, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja
incorporadas. A tecnologia em saude deve estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e, no caso

de medicamentos, ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo deverd ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa)

dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo
administrativo da Comissao. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva,

que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude —
sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de
Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, Conselho Federal
de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — NATS,

pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saude - Rebrats.

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnodstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos para realizar sua principal fungdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas
fungdes; e (b) o detalhamento do método, do processo, da intervengdo ou do ato clinico que sera realizado no paciente
por um profissional de saldide, com a finalidade de prevencao, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado

do paciente.

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)

dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10 (dez) dias. As contribui¢Ges e sugestées da
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consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite deliberacao final. Em seguida o processo
é enviado para decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, que

pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria deciséria é publicada no Diario Oficial da Unido.

Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n2 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Salude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e Complexo Econdmico-Industrial da Saude
(SECTICS) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de salide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar
suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec;
definir critérios para a incorporagdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e
impacto orcamentario; articular as agées 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 saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promogdo da
saude, prevengao e tratamento de doengas, bem como a reabilitagdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengao e os

cuidados com a salde sdo prestados a populagao.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 1¢
do Decreto n2 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em saide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicagao; estudo de avaliacdo econémica 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 avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados criticamente quando submetidos como

propostas de incorporag¢ao de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatorio se refere a avaliagdo da incorporagdo de prostatectomia radical assistida por robd (PRAR) para o
tratamento de pacientes com cancer de prostata (CP) clinicamente localizado ou localmente avangado, demandada pela
Strattner e Cia Ltda., visando avaliar a sua incorporacdo no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS). Os estudos que
compdem este relatorio foram elaborados pelo NATS do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto

da Universidade de Sdo Paulo (HCFMRP-USP), em colaboragdo com a Secretaria-Executiva da Conitec.

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 assistida por robo.
Indicagdo: Tratamento de pacientes com cancer de prdstata (CP) clinicamente localizado ou localmente avangado.
Demandante: Strattner e Cia Ltda.

Introdugdo: O CP, em homens com idade > 50 anos, é a neoplasia com maior prevaléncia entre todos os tipos de cancer
nao pele e foi o causador de 15.841 dbitos no Brasil em 2020. A prostatectomia radical é o padrdo-ouro para o tratamento
cirirgico do CP localizado e localmente avancado e estd associada a melhores resultados que a radioterapia,
principalmente em pacientes de alto risco. A abordagem cirurgica pode ser por via aberta (PRA) ou laparoscépica (PRL),
assistida ou ndo por robo (PRAR). Um sistema robdtico para cirurgia € um dispositivo com sensor artificial que pode ser
programado e controlado externamente por um cirurgido para posicionar e manipular instrumentos na realizacdo de
tarefas cirlrgicas. Os principais beneficios cirurgicos da tecnologia robética 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. O relatério do demandante
foi baseado no Sistema Cirdrgico Robético.

Historico de recomendagdes da Conitec: Em 2018, a Real e Benemérita Associacdo Portuguesa de Beneficéncia de Sdo
Paulo solicitou a incorporagao do procedimento de PRAR no SUS. A analise, com base em 3 revisGes sistematicas, indicou
possiveis beneficios da técnica robdtica frente a PRA e PRL, como menor sangramento, necessidade reduzida de
transfusdo, melhor recuperacao e fungdo urinaria e sexual. Contudo, devido a baixa qualidade e heterogeneidade dos
estudos, ndo se confirmou superioridade clinica nem justificativa para os altos custos. O custo total de propriedade do
equipamento foi estimado em mais de RS 45 milhdes para 7 anos de uso. A CONITEC, em sua 662 Reunido Ordinaria
(09/05/2018), recomendou, por unanimidade, a ndo criagdo de procedimento especifico no SUS para uso do sistema
robotico. Em 2021, a Sociedade Brasileira de Urologia (SBU) fez nova solicitagao para incorporacdao da PRAR. A avaliagao
apontou evidéncias de qualidade moderada para melhores desfechos funcionais (funcdo sexual e continéncia urinaria)
em comparacdo a PRA e PRL, mas sem superioridade nos desfechos oncolégicos de médio ou longo prazo. O custo
proposto por procedimento foi de RS 13.783,66, com impacto orcamentario estimado em RS 140,5 milhdes em 5 anos,
podendo chegar a RS 584,2 milhdes ao final do periodo. Diante disso, na 1002 Reunido Ordindria (05/08/2021), a CONITEC
deliberou por unanimidade pela n3o incorpora¢do da PRAR no SUS para pacientes com CP localizado (Registro de
Deliberagdo n? 658/2021).

Pergunta de pesquisa: Em pacientes adultos com CP localizado ou localmente avangado, a PRAR é eficaz, efetiva e segura
quando comparado com PRA ou PRL?

Evidéncias clinicas: Foram incluidos 42 estudos, sendo 11 ensaios clinicos randomizados (ECR) e 31 estudos
observacionais prospectivos. Os desfechos avaliados incluiram complicagdes pds-operatdrias (classificadas segundo
Clavien-Dindo [CD]), tempo de hospitalizacdo, taxa de transfusdo, tempo de uso de cateter, incontinéncia urindria,
disfuncdo erétil, taxa de margem cirurgica positiva, recorréncia bioquimica e qualidade de vida. Nos ECR comparando
PRAR com PRA, a PRAR foi associada a uma reducdo de 83% na necessidade de transfusdo sanguinea (RR = 0,17; 1C95%:
0,03-0,94; p<0,05). Para complicacGes graves, houve reducdo significativa de 91% nas CD IV (RR = 0,09; IC95%: 0,01-0,69;
p<0,05) e 85% nas CD V (RR =0,15; IC95%: 0,04-0,61; p<0,05). Para complicacdes gerais CD I-V, houve tendéncia favoravel
a PRAR (RR =0,61; IC95%: 0,31-1,22), mas sem significancia estatistica. Nos estudos observacionais prospectivos, a PRAR
apresentou 80% menos necessidade de transfusdo do que PRA (RR = 0,20; 1C95%: 0,16-0,26; p<0,05) e 58% menos em
relacdo a PRL (RR = 0,42; 1C95%: 0,20-0,88; p<0,05). Em relagdo a incontinéncia urinaria, a PRAR foi superior a PRL nos
ECR aos 6 meses (RR = 0,85; 1C95%: 0,73-0,99; p=0,041) e aos 24-60 meses (RR = 0,22; 1C95%: 0,07-0,64; p=0,005). Nos
estudos observacionais, a PRAR mostrou beneficio aos 3-6 meses frente a PRA (RR = 0,69; 1C95%: 0,51-0,92), mas ndo
houve diferenca significativa apds 12 meses. Para disfun¢do erétil, a PRAR apresentou menor incidéncia em comparagao
a PRLaos 6 meses (RR=0,67; 1C95%: 0,48-0,92), 12 meses (RR =0,57; 1C95%: 0,35-0,94) e até 60 meses (RR = 0,48; IC95%:
0,29-0,81). Comparacdes com PRA foram limitadas, mas um ECR indicou reducdo de 13% (RR = 0,87; IC95%: 0,82-0,94).
Em estudos observacionais, observou-se beneficio da PRAR apenas aos 12 meses (RR=0,75; 1C95%: 0,60-0,92). A avaliacdo
da qualidade da evidéncia pelo GRADE foi considerada moderada ou baixa para os desfechos analisados.
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Avaliagdao econdmica: Foi realizada andlise de custo-utilidade comparando a PRAR com a PRA e PRL. Os desfechos
considerados foram os custos (em reais) e a efetividade, obtida por anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ).
Utilizou-se modelo de Markov para simular os estados de transicdo de saude na histdria natural do CP. A RCUI da PRAR
foi de RS 8.619,18, RS 3.101,29 e RS 1.721,81 por AVAQ, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente,
versus PRA; e mostrou-se dominante em relacdo a PRL, com RCUI resultantes para 150, 300 e 400 cirurgias/ano, - RS
3,040,21, - RS 8.611,07 e - RS 10.003,79, respectivamente, considerando-se a aplicacdo do fator de corre¢do. Na anélise
de sensibilidade probabilistica, a PRAR foi custo-efetiva em até 99,9% das simulagdes comparada a PRA e dominante em
quase 100% das simulagGes frente a PRL. A simulagdo de Markov utilizou estados de saude e probabilidades compativeis
com dados reais. Destaca-se ainda o potencial do sistema robético para ampliar seu uso em outras especialidades além
da urologia, o que pode representar ganho de eficiéncia. As analises de sensibilidade probabilistica indicam custo-
efetividade a partir da realizagdo de 150 procedimentos por ano. As anadlises deterministicas foram bem conduzidas,
evidenciando que a incontinéncia urindria tem impacto significativo nos resultados.

Andlise de impacto orcamentdrio: A andlise de impacto orgamentario (AlO), com horizonte de 5 anos, demonstrou que
a incorporac¢do da PRAR pode resultar tanto em aumento quanto em reduc¢do de custos ao SUS, dependendo do numero
de cirurgias anuais e do ajuste de custos. Com 400 cirurgias/ano e aplicacdo do fator de corre¢do, houve economia de até
RS 52.976.947,08. Sem o ajuste, o impacto orgamentario foi sempre positivo, mas decrescente conforme o aumento do
volume cirargico. Considerando apenas os custos de instrumentais e manutencdo do sistema, a PRAR também
demonstrou potencial de economia significativa. A aplicacdo do fator de correcdo de custos (2,8) pode ter distorcido os
resultados, favorecendo a tecnologia avaliada. Recomenda-se maior cautela e preferéncia pelos cendrios sem esse ajuste.
Embora ndo explicitado na demanda, os calculos assumem a proposta de incorporagao do procedimento, e ndo do sistema
robético em si. Além disso, ndo estd claro se os volumes cirurgicos projetados (150, 300 e 400 cirurgias/ano) referem-se
apenas a prostatectomia ou a todas as possiveis cirurgias robdticas.

Recomendacgodes internacionais: O NICE (Reino Unido) destaca que a adocdo da PRAR deve levar em conta sua viabilidade
econdmica, sendo custo-efetiva apenas em centros com alto volume cirtrgico (2150 procedimentos anuais). A CDA-AMC
(Canadd) ndo possui diretrizes especificas, mas ressalta que a PRAR tem alto custo e requer monitoramento rigoroso para
otimizar sua utilizagdo. O ASERNIP-S (Austrdlia), em um informe técnico de mais de 10 anos, sugere que a PRAR é tdo
eficaz e segura quanto as abordagens, aberta e laparoscdpica, com possiveis vantagens como menor perda sanguinea,
menor necessidade de transfusdo e menor tempo de internagdo. A HIQA (Irlanda) concluiu que a PRAR apresenta
superioridade em relacdo a cirurgia aberta, com redugdo na necessidade de transfusdo e no tempo de hospitalizacao,
porém com beneficios limitados em comparacgao a laparoscopia convencional. O SMC (Escdcia) ndo possui recomendacdes
para essa tecnologia. Em 2023, a agéncia peruana IETSI concluiu que a PRAR é eficaz e segura para o CP ndo metastatico,
com vantagens funcionais como melhor recuperagdo urindria e sexual. No entanto, o relatério ressalta limitagdes nas
evidéncias disponiveis, falta de superioridade em desfechos oncoldgicos a longo prazo e a necessidade de uma analise
econdmica mais robusta que considere os elevados custos de aquisicdo, operacdo e manutengao do equipamento, antes
de recomendar sua incorporagao definitiva no sistema publico de saude peruano.

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico: Por meio das buscas estruturadas realizadas no Clinical Trials e Cortellis foram
encontrados 1.944 ensaios. Em seguida, por meio dos critérios de elegibilidade, 1.380 estudos foram desconsiderados por
apresentarem data de conclusdo maior que 5 anos, condicdo de saude diferente e intervencdo divergente da proposta
em nossa pesquisa. No Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico, a partir dos estudos elegiveis para a busca, 13 sistemas
para o tratamento de pacientes com cancer de prostata localizado ou localmente avancado foram evidenciados.

Consideragoes finais: O NATS avaliou criticamente 42 estudos, excluindo os observacionais retrospectivos por limitacées
metodoldgicas. As evidéncias analisadas indicaram que a PRAR se associa a menor necessidade de transfusdo sanguinea,
menos complicacdes graves e melhor preservagao da fungao urindria e sexual nos curto e médio prazos, sem diferencas
nos desfechos oncolégicos. A qualidade da evidéncia variou de moderada a baixa. Do ponto de vista econémico, a RCUI
da PRAR foi de RS 8.619,18, RS 3.101,29 e RS 1.721,81 por AVAQ, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano,
respectivamente, versus PRA; e mostrou-se dominante em relagdo a PRL, com RCUI resultantes para 150, 300 e 400
cirurgias/ano, - RS 3,040,21, - RS 8.611,07 e - RS 10.003,79, respectivamente, considerando-se a aplicacdo do fator de
correcdo. A AlO apontou que, com 400 cirurgias por ano, a incorporac¢ido da PRAR pode gerar economia de até RS 52,9
milhdes ao SUS em cinco anos.
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Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 19/2025 esteve aberta de 10/3/2025 a 19/3/2025 e trés pessoas se
inscreveram. No relato, o participante destacou que recebeu alta hospitalar no dia seguinte ao procedimento e que voltou
a trabalhar dezessete dias apds a cirurgia. No dia seguinte, ja estava fazendo atividade fisica. Informou também que ndo
teve dor no periodo pds-operatdrio, que apresentou niveis zerados do antigeno especifico da prdostata (PSA) e que tem
tido bom controle da urina e da fun¢do sexual atualmente.

Discussdo da Conitec na apreciacao inicial: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos discutiram e concluiram
gue a PRAR é considerada vantajosa para o tratamento do CP localizado ou localmente avanc¢ado, oferecendo maior
manobrabilidade, precisdo, recupera¢ao mais rapida, menor dor e internagdo reduzida. Apesar dos beneficios clinicos, os
altos custos dos equipamentos, dos instrumentos e da manutencao representam um grande desafio para os hospitais.
Além disso, os estudos disponiveis sdo de baixa qualidade e heterogéneos, ndo comprovando a superioridade da técnica
nem justificando os custos elevados. Ao comparar a terapia robdtica com as técnicas aberta e laparoscépica, observou-se
a vantagem na reducdo de sangramento e melhora na recupera¢do, embora os dados ainda ndo sejam robustos o
suficiente para confirmar sua superioridade clinica. Hd consenso de que essas tecnologias avangadas devem ser
concentradas em centros de alta complexidade, garantindo um volume cirdrgico adequado e treinamento especializado
para reduzir riscos e otimizar resultados. Essa centralizacdo também permitiria a expansao das indica¢Ges para outras
areas, como ginecologia e cirurgia tordcica. Foram levantadas preocupag¢bes quanto a distribuicdo desigual dos centros
equipados com sistemas robéticos, concentrados principalmente nas regides Sul e Sudeste, o que pode limitar o acesso
universal. Além disso, a necessidade de alocar orcamentos adequados e aprimorar a infraestrutura de saude foi
enfatizada. Os participantes defenderam uma expansdo cautelosa e baseada em evidéncias, com investimentos em
treinamento, infraestrutura, padronizacao de dados e avaliacdes econOmicas robustas para garantir a seguranca, eficdcia
e sustentabilidade financeira da cirurgia robdtica no sistema de saude brasileiro.

Recomendacao Preliminar da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1402 Reunido
Ordindria da Conitec realizada no dia 09 de maio de 2025, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta
publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacado da prostatectomia radical assistida por rob6 para o
tratamento de pacientes com CP clinicamente localizado ou localmente avangado. A decisdao baseou-se na constatacao
de que as evidéncias cientificas disponiveis sdo heterogéneas e de baixa qualidade, o que inviabiliza a comprovacao de
superioridade clinica consistente em relagdo as técnicas ja existentes. Além disso, destacou-se a necessidade de revisar
as analises de impacto orgamentario, incluindo de forma explicita os custos relacionados a aquisicdo do equipamento.
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4. INTRODUCAO

4.1. Aspectos clinicos e epidemiologicos

O CP é um dos principais problemas de saide masculina no Brasil. Entre 2023 e 2025, estima-se que cerca de
71.730 novos casos sejam diagnosticados anualmente, representando um risco aproximado de 67,86 casos para cada 100
mil homens. Ao excluir os tumores de pele ndo melanoma, o CP se destaca como o segundo tipo de cancer mais comum
entre os homens (1). Além da alta incidéncia, a mortalidade também é significativa. Em 2020, o pais registrou 15.841
Obitos em decorréncia da doenca, o que equivale a um risco de 15,30 mortes para cada 100 mil homens (1).

O CP localizado é definido como aquele que permanece restrito a glandula prostatica, sem sinais de disseminacdo
para estruturas vizinhas ou outras partes do corpo. De acordo com o sistema de estadiamento TNM (Tumor, Nédulos,
Metastases), essa forma da doenca corresponde aos estagios T1 ou T2 (2). Ja o CP localmente avangado é caracterizado
pela extensdao do tumor para além dos limites da préstata, atingindo tecidos adjacentes. Nesses casos, o estadiamento
TNM classifica a doencga nos estdgios T3 ou T4, indicando um maior grau de progressao (3).

Para o CP localizado, ou seja, sem invasao das vesiculas seminais ou de outros 6rgdos, a classificagdo de risco de
recidiva bioquimica em 10 anos, segundo o sistema de D’Amico, é dividida em trés categorias: baixo, intermediario e alto
risco. Esse escore é determinado com base no estddio clinico do tumor, nos niveis séricos do antigeno prostatico especifico
(PSA) e na pontuacdo de Gleason, que avalia a agressividade celular do cancer (4).

Entre os fatores envolvidos que podem contribuir para o aumento do risco de desenvolvimento da doenca
destacam-se a idade avancada, fatores genéticos e histéricos familiares, além de caracteristicas como etnia, obesidade e
habitos alimentares. Os sinais clinicos costumam surgir apenas quando o tumor cresce o suficiente para comprimir a
uretra, podendo causar alteracGes no fluxo urinario e outros desconfortos (5).

De acordo com a Portaria n2 498, de 11 de maio de 2016, do Ministério da Saude, que aprova as Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para o Adenocarcinoma de Prdstata, a principal recomendagdo sobre a dosagem sérica
do PSA como ferramenta de rastreamento do CP é que a decisdo seja individualizada e compartilhada com o paciente.
Esse processo deve considerar tanto os beneficios quanto as possiveis consequéncias do diagndstico precoce, além das

opcoes de tratamento disponiveis (6).

4.2. Tratamento recomendado

Cancer de préstata localizado

Segundo as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) para adenocarcinoma de prostata publicada pelo
Ministério da Saude, a prostatectomia radical (resseccdo completa da préstata, incluindo a uretra prostatica, das vesiculas
seminais e das ampolas dos ductos deferentes, associada ou ndo a realizagcdo de linfadenectomia bilateral) é atualmente

considerada o “padrdo-ouro” no tratamento do CP clinicamente localizado, ndo havendo evidéncias de que outras
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modalidades terapéuticas sejam superiores quanto a eficacia, considerando-se o controle da doenca e mortalidade pelo
cancer (6).

Quanto a cirurgia aberta a via preferencial é a retropubica, sendo a via perineal usada por alguns cirurgiées, no
entanto, traz a desvantagem de impossibilitar o acesso aos linfonodos da regido pélvica, bem como, elevar os riscos de
complicacBes e lesdo de drgdos vizinhos. Com base nesse contexto, a via retropubica é a preferida, apresentando
resultados satisfatérios no controle da doenca (6). A abordagem laparoscépica 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 PRAR surgiu no inicio dos anos 2000, como
busca de melhores resultados com menor invasibilidade operatdria, no entanto, trata-se de técnica cirurgica de alto custo
financeiro e ainda em fase de aprendizado, absor¢do e disseminagdo em nosso pais (6).

Diretrizes internacionais, como a da ASCO (American Society of Clinical Oncology) recomendam que se possa
oferecer tratamento definitivo (ou seja, prostatectomia radical ou radioterapia) para pacientes com CP localizado de baixo
risco que possam ter uma alta probabilidade de progressao na vigilancia ativa (7). Varios fatores influenciam a escolha da
técnica, tais como a variedade de manobras cirlrgicas complexas (retragdo, dissec¢do, transecgao, sutura, etc.), o restrito
espaco de atuacdo devido a anatomia pélvica, a proximidade com inervacao importante e a localizacdo e acesso limitado
a prostata, entre outros. Historicamente, esse procedimento estava associado a perda excessiva de sangue, perda
completa da fungao erétil e alta taxa de incontinéncia urinaria, além de uma mortalidade consideravel (7).

Ao se realizar a prostatectomia radical como tratamento para o CP localizado, os seguintes desfechos sao
importantes de serem avaliados: controle do cancer e a manutencdo da qualidade de vida, em especial em relagdo a
preservacdo da continéncia e poténcia sexual. O termo pentafecta foi associado a avaliacdo dos seguintes cinco
importantes desfechos apds uma prostatectomia, a saber: margens cirurgicas negativas; controle do cancer; continéncia

urindria; funcdo sexual e complicagdes operatérias (8).

Cancer de préstata localmente avancado

Pacientes com tumores localmente avangados geralmente requerem uma abordagem terapéutica combinada,
que pode ser aplicada de forma simultanea ou sequencial, dependendo da evolucdo da doenca. Nesses casos, a
prostatectomia radical é considerada uma opc¢ao vidvel, embora seja um procedimento cirdrgico mais complexo, que
exige maior experiéncia do cirurgido em comparag¢do com tumores de baixo grau (6).

Evidéncias provenientes de ensaios clinicos indicam que pacientes submetidos a prostatectomia radical
apresentam uma taxa de sobrevida livre de doenga (SLD) superior a 70% em 10 anos, além de uma sobrevida especifica

para o CP proxima de 90%. Esses dados reforgam a importancia da escolha terapéutica mais adequada para melhorar os

desfechos clinicos e melhorar a qualidade de vida dos pacientes (9,10).
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4.3. Histdrico de recomendagoes da Conitec

Em 2018, houve a solicitagdo de incorporacdo do procedimento PRAR pela Real e Benemérita Associa¢do
Portuguesa de Beneficéncia de SP. Como evidéncias cientificas foram selecionadas 3 revisGes sistematicas (RS).
Constatou-se que a cirurgia robética pode reduzir o sangramento e a necessidade de transfusdo em comparagdo a PRA e
PRL. Outros possiveis beneficios incluiram um menor tempo de recupera¢do e melhor fungdo urinaria e sexual. No
entanto, devido a heterogeneidade e baixa qualidade dos estudos, ndo houve evidéncias conclusivas sobre sua

superioridade nem sobre a justificativa dos altos custos envolvidos.

As analises econémicas foram baseadas em estudos internacionais e em dados disponibilizados pelo Nucleo de
Avaliagdo de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional do Cancer (NATS-INCA). A razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI) estimada foi de £18.329 por QALY/ganho. O custo total de propriedade do equipamento, considerando
sua aquisicdo e operacdo por um periodo de 7 anos, foi estimado em mais de RS 45 milhdes, assumindo-se a realiza¢do
de 150 procedimentos por ano. Assim, os membros da CONITEC presentes na 662 reunido ordinaria, no dia 09 de maio de
2018, deliberaram, por unanimidade recomendar a ndo criacdo de procedimento especifico no SUS para uso do sistema

robodtico para prostatectomia em oncologia.

Em 2021, a Sociedade Brasileira de Urologia (SBU) solicitou a incorporagado do procedimento PRAR. No presente
relatdrio, foram avaliados os resultados da PRAR em comparagdo com a PRA ou PRL, sendo que foram encontradas
evidéncias de moderada qualidade em favor da PRAR nos desfechos funcionais como fungao sexual e continéncia urindria,
em relacdo a PRA 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 encontradas em pacientes
submetidos a PRAR em comparacdo a PRA. Em desfechos oncolédgicos de médio prazo como margem cirlrgica positiva e
recorréncia bioquimica ndo ha resultados sugestivos de superioridade de nenhuma das técnicas operatdrias. Houve

auséncia de evidéncia em desfechos oncoldgicos a longo prazo como sobrevida global e sobrevida livre de progressao.

Considerando-se os custos com aquisicdo do equipamento Da Vinci Xi, custo de adaptacdo do hospital para
instalacdo do robd, itens utilizaveis em cada cirurgia, custos de manutencdo e treinamento, o pre¢o proposto pelo
demandante para a incorporacdo do procedimento foi de RS 13.783,66. O impacto orcamentdrio incremental no
horizonte de 5 anos com a incorporac¢do da PRAR no SUS, considerando-se o valor de reembolso de RS 13.783,66, foi de

RS 140.543.846,01. Ao final de 5 anos, o impacto orcamentario total seria de RS 584.254.320,73.

Pelo exposto, o Plendrio da CONITEC, em sua 1002 Reunido Ordinaria, no dia 05 de agosto de 2021, deliberou por
unanimidade recomendar a ndo incorporacdo da PRAR em pacientes com CP localizado (Registro de Deliberagdo n2

658/2021).
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5. TECNOLOGIA AVALIADA

A cirurgia robdtica é uma tecnologia avancada que utiliza um robd cirdrgico, um dispositivo equipado com
sensores programaveis e controlado diretamente por um cirurgido. Esse sistema permite a manipulagao precisa de
instrumentos durante procedimentos cirdrgicos, ampliando as capacidades do profissional de salide sem substitui-lo. O
cirurgido mantém o controle total da operacdo, utilizando um console para comandar os bracos robéticos. Entre os
principais beneficios da tecnologia robdtica esta a capacidade de realizar movimentos repetitivos com extrema precisao,
garantindo estabilidade e melhor posicionamento dos instrumentos. Além disso, os rob6s conseguem responder
rapidamente aos comandos, sem fadiga, o que pode reduzir tremores e aumentar a seguranga do procedimento (11).

Um dos diferenciais da cirurgia robdtica é a escala de movimento, que permite a conversdo dos gestos das maos
do cirurgido em micromovimentos dos bragos robdticos. Isso possibilita uma abordagem minimamente invasiva,

potencialmente reduzindo complica¢des, tempo de recuperagido e melhorando os resultados para os pacientes (11).

Sistema cirurgico Da Vinci®

O sistema cirurgico Da Vinci® é destinado ao uso exclusivo em salas cirlrgicas apropriadas e, principalmente, em
ambiente de internagao, mas esta sendo crescentemente utilizado em procedimentos ambulatoriais. De acordo com a
opcdo do cirurgidao, pode ser adicionado um simulador para fim de treinamento. Em regra, as salas de operagdo atuais
correspondem ao estado da arte e sdo equipadas com tecnologia de ponta (tendo o espago adequado, capaz de acomodar
todos os componentes do sistema, com altura de sala adequada e numero apropriado de circuitos elétricos disponiveis,
ndo sendo, por isso, necessarios investimentos adicionais) (11). Considerando que as necessidades clinicas de cada
hospital sdo diferentes, ndo existe uma forma unica de apresentacao do sistema Da Vinci®. Os instrumentais cirurgicos
podem ser adquiridos no momento da aquisicao ou adquiridos a medida da necessidade do hospital. O tempo de vida do
sistema cirurgico Da Vinci® tipicamente é de mais de 10 anos (com exce¢do do instrumental), com manutencdo regular
preventiva e treinamento. A utilizacgdo média do sistema tende a ficar situada no intervalo entre 200 a 1.000
procedimentos por ano, mas este nimero varia consideravelmente de hospital para hospital e de acordo com a demanda
por cirurgias (11).

Durante a cirurgia assistida por robd, o cirurgido fica sentado no console engquanto visualiza imagens 3D/HD da
anatomia alvo; em cirurgias demoradas ou em sequéncia, o cansa¢o do cirurgido é menor do que nas cirurgias
convencionais. Os bracos mecatronicos executam movimentos suaves e com alta precisdao, mesmo quando o cirurgido
tem algum movimento involuntario (por exemplo, tremor) e tem muito menos risco de um eventual acidente, como um
deslizamento de um bisturi que poderia danificar um nervo préximo (12).

O sistema cirargico Da Vinci® é composto por 3 unidades principais (Figura 1), sendo estas, basicamente: console,
carro do paciente e carro de vis3o. O console é a central de comando dos movimentos do sistema. E nela que o cirurgido
se instala sentado, enquanto observa as imagens do endoscdpio e manipula as manoplas que controlam os bragos
robdticos. As imagens observadas pelo cirurgido sdo apresentadas em 3 dimensdes e em alta definicdo (3D/HD), e em
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cores naturais. Os movimentos feitos pelo cirurgido sdao 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 cirurgiGes, simultaneamente (13).

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 robéticos que realizam os movimentos comandados pelo cirurgido, e também dispGe
de controles de segurancga que previnem quaisquer movimentos independentes dos instrumentos ou bragos robdticos.
Nos bragos robéticos sao instalados os instrumentos que realizam a cirurgia, os quais serao citados a seguir (13).

A terceira peca essencial € o carro de visdo, equipado com endoscépio 3D/HD e movimentos mais amplos do que
os endoscopios usados em cirurgias laparoscépicas tradicionais. O endoscépio é inserido através de uma das pequenas
incisdes e mantido em posi¢cdao por um dos bragos robdticos, transmitindo para as oculares do console, onde estd o
cirurgido, assim como para um monitor disponivel para toda a equipe cirlirgica. A tela panoramica permite ao assistente

do cirurgido que fica junto do paciente uma perspectiva ampla e visualizacdo do procedimento (13).

Figure 1. Unidades que Console do Cirurgiac Carro do Paciente Carro de Visao
Fonte: Dossié do demandante.

Os sistemas robaticos cirdrgicos registram uma ampla gama de informacdes relevantes sobre os procedimentos
realizados. Esses dados incluem o registro detalhado dos materiais utilizados, a frequéncia e os periodos de maior e menor
demanda pelo equipamento, os tipos de cirurgias executadas e a duracdo de cada procedimento, entre outros
indicadores. Essas informagOes ficam disponiveis no ecossistema digital da plataforma, podendo ser acessadas e
analisadas conforme a necessidade dos gestores. Além disso, os dados podem ser organizados em relatdrios
personalizados, permitindo um acompanhamento mais preciso do uso da tecnologia, auxiliando na gestao de recursos e
na otimizagdo dos servigos hospitalares (13).

Conforme informacdes obtidas no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foram identificados

04 registros ativos para sistemas cirurgicos robétticos, conforme segue no Quadro 1.
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5.1. Ficha técnica da tecnologia proposta

A seguir, é apresentada a ficha técnica dessa tecnologia.

Quadro 1. Ficha com a descri¢do técnica
Tipo Procedimento cirurgico (prostatectomia radical) laparoscépico assistido por sistema robdtico
Principio do procedimento = Procedimento cirirgico minimamente invasivo

Sistema Cirargico Robodtico Da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control System Da

Nome comercial . . .
Vinci - Intuitive Surgical

Modo O sistema é utilizado em um centro cirdrgico.
Uma vez posicionado na sala, o carrinho do paciente é operado remotamente a partir do console
do cirurgido.

Indicagao Pacientes com necessidade de prostatectomia radical (CP localizado ou localmente avangado)

Parametro mensurado Ressecgdo cirurgica da préstata

Equipamento Sistema Cirurgico Robdtico composto de 3 unidades principais: console, carro do paciente e carro
de visdo.

Classificagao de Risco dos [l - ALTO RISCO

Dispositivos Médicos
Fonte: Elaboracgdo prépria.

Contraindicagdes: Pacientes com anatomia complexa, que possa dificultar ou inviabilizar a realizagao segura da cirurgia
robotica; casos de emergéncia nos quais o tempo necessario para a preparac¢do do sistema robético poderia comprometer
a seguranca do paciente; e condigdes médicas graves que aumentam o risco cirurgico. Casos avangados de CP com invasdo
de estruturas adjacentes podem exigir cirurgia aberta.
Adverténcias e precaugoes: A cirurgia utilizando o sistema cirdrgico da Vinci® pode estar associada a tempos operatdrios
e anestésicos mais longos. Também existe o risco de o sistema cirdrgico da Vinci® apresentar mau funcionamento ou
falha, levando a lesGes graves ou a necessidade de mudar para outro tipo de abordagem cirurgica. Ha a necessidade de
treinamento especializado para o uso do sistema e avaliagao criteriosa dos candidatos ao procedimento.
Efeitos colaterais: Possiveis complicagdes incluem sangramento, infec¢do e dor pds-operatdria.

Conforme informagdes obtidas no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foram identificados

04 registros ativos para sistemas cirdrgicos robéticos, conforme descrito abaixo.
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Validade do
Nome Técnico Nome Comercial Modelo Detentor Fabricante Indicagao Aprovada Registro Notificagdo Registro
Notificacdo
V-S§5-1000 — Console do
Cirurgido Versius
O sistema cirdrgico Versius é indicado para
V-SS-3000 - Unidade pacientes adultos (maiores de 18 anos) elegiveis
Robdtica Movel de | CRM Surgical para cirurgia minimamente invasiva em tecidos
Sistema Cirtireico Visualizagdo Versius Brasil Importagdo moles, tanto em condi¢ées benignas quanto
f g Versius e Comércio de|CRM Surgical Ltd | malignas, eletivas ou emergenciais, em cirurgias | 82412450004 20/09/2031
Robético . . e . .
V-1000 - Sistema | Equipamentos toracicas e abdominais de diferentes
Cirargico Médicos Ltda especialidades, como cirurgias uroldgicas,
ginecoldgicas, colorretais, gastrointestinais
V-SS-200 -  Unidade superiores e toracicas.
Robética Movel de
Instrumento Versius
O sistema cirurgico endoscépico Toumai destina-
MSS810 - Console do se ao uso em cirurgia uroldgica, cirurgia geral,
Cirurgido cirurgia tordcica e cirurgia ginecoldgica
endoscopica
SSS800 — Plataforma do .
Sistema Cirurgico | Paciente Microport Shagehdl
Sistema Cirargico L . QO Microport 19/08/2034
Rlobético Irarel Endoscépico Scientific Vascular Mledbcp)t (Group) 81667100070 /08/
Toumai VSS820 — Plataforma de | Brasil Ltda P
. s Co., Ltd.
Visualizagdo
MT-1000 -  Sistema
Cirdrgico Endoscépico
O sistema de controle do instrumento
Sistema Cirdraico endoscopico (Sistema Cirurgico da Vinci Modelos
- g . 1S4000 e 1S4200) da Intuitive Surgical é destinado
Robético da Vinci . u . . . . .
" . 1S4000 — Sistema da Vinci | Intuitive Surgical a auxiliar no controle preciso dos instrumentos
- Intuitive Surgical | . . = L o .
Sistema Cirtirgico | / Endoscopic Xi Brasil Importagdo Intuitive Surgical endoscopicos da Intuitive Surgical durante
" e Comércio de " | procedimentos cirdrgicos uroldgicos, | 81166920001 23/01/2027
Robético Instrument . - . Inc . S - .
Control Svstem da IS4200 — Sistema da Vinci | Equipamentos procedimentos cirurgicos laparoscépicos gerais,
. ¥ . X Cirargicos Ltda procedimentos cirdrgicos laparoscépicos
Vinci - Intuitive . . . S
. ginecoldégicos e procedimentos cirdrgicos
Surgical > . . . P
toracoscdpicos gerais. O sistema é indicado para
utilizagdo pediatrica e em adultos.
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Sistema
Eletrocirurgico

Sistema de
cirurgia assistida
por robd Hugo

MRASC0001 — Console
do Cirurgido

MRASC0002 - Carrinho
do brago

MRASC0003 — Torre do
Sistema, 120V

MRASC0005 - Torre do
Sistema, 240V

Auto Suture Do

Brasil Ltda Covidien Llc

O sistema Hugo™ RAS - Cirurgia assistida por
robo (Robotically Assisted Surgery, RAS) deve ser
usado para auxiliar no controle preciso de
instrumentos e acessorios, incluindo
endoscopios rigidos, dissectores endoscopicos
cortantes e nao cortantes, tesouras,
férceps/pingas, porta-agulhas, retratores
endoscopicos, ferramentas eletrocirurgicas e
acessorios para a manipulagdo endoscoépica de
tecidos, incluindo preensdo, corte, dissecgdo
cortante e ndo cortante, aproximagao, ligadura,
eletrocirurgia e sutura durante procedimentos
cirurgicos urolégicos e procedimentos cirirgicos
laparoscépicos ginecologicos. O sistema é
indicado para uso em adultos.

10349001280

02/03/2032
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5.2. Precos da tecnologia

O demandante informa em seu dossié que o sistema robético Da Vinci® pode ser negociado por meio das modalidades
venda, loca¢dao ou comodato.

Quadro 2. Preco da tecnologia proposta.

Apresentagao Valor total

Sistema cirurgico Da Vinci® RS 6.373.943,33!
Manutencgio anual RS 840.000,00
Custo dos instrumentais por cirurgia RS 7.801,09

1Considerando isengdo de impostos e compra realizada por importagdo direta.
Fonte: Dossié do demandante.

6. EVIDENCIAS CLINICAS

As evidéncias cientificas apresentadas pelo demandante estdo descritas a seguir. A pergunta de pesquisa foi
construida para a busca e sele¢do das evidéncias conduzida pelo demandante, cuja estruturagdo encontra-se no Quadro
3.

Quadro 3. Pergunta PICOT (paciente, interven¢do, comparacdo, outcomes [desfecho] e tipo de desenho do estudo)
elaborada pelo demandante.
Populagao Adultos com CP localizado ou localmente avangado.

Intervengdo Prostatectomia radical assistida por rob6

Comparador Prostatectomia radical aberta ou prostatectomia radical laparoscépica

Desfechos perioperatdrios:

Tempo de hospitalizagdo
Taxa de transfusdo sanguinea
Taxa de complicagbes de acordo com os niveis de classificagdo Clavien-Dindo

Desfechos funcionais:

Incontinéncia urinaria

Desfechos (Outcomes)

Disfungdo erétil
Qualidade de vida

Desfechos oncoldgicos:

Taxa de margem cirurgica positiva
Taxa de recorréncia bioquimica

Mortalidade
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Ensaios clinicos randomizados, revisdo sistematica (com ou sem meta-andlise) e estudos
observacionais (prospectivos ou retrospectivos)

Desenho de estudo

Fonte: Dossié do demandante.

Pergunta: Em pacientes adultos com CP localizado ou localmente avangado, a PRAR é eficaz, efetiva e segura
guando comparado com PRA ou PRL?

Para responder a pergunta estruturada e com base nos critérios estabelecidos no PICOT (Quadro 3), o
demandante realizou uma busca na literatura por artigos cientificos, com o objetivo de localizar evidéncias sobre o tema,
nas bases de dados Pubmed e Embase.

Na construgdo de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram utilizados para cada
base de dados especificamente. Foram combinados os termos de busca relacionados a CP, PRAR, PRA e PRL. N3o foi feita
restricdo para data de publicacdo, idioma, fase do ensaio clinico ou numero de participantes ou tempo de
acompanhamento. As bases de dados, as estratégias de busca e o nimero das referéncias localizadas pelo demandante
se encontram no Anexo 1.

Foram recuperadas 12.860 publicacdes nas bases de dados consultadas, restando 9.625 apds remocdo de
duplicatas identificadas eletronicamente. Durante a selecdo, 9.473 registros foram considerados irrelevantes na triagem
e 42 foram excluidos na etapa de leitura na integra. O demandante incluiu 110 estudos, sendo 11 ECR e 99 observacionais
(31 prospectivos e 68 retrospectivos). A Figura 2 apresenta todas as etapas do processo conduzido pelo demandante,

incluindo a busca, localizacao, selecdo e inclusdo dos estudos analisados.

Registros identificados: » Registros removidos antes da triagem: Registros identificados des
PubMed [n=4.764} Registros duplicados removidos Websites {n =0}
Embase (n = 8.096] eletronicamente: {n = 3.235] Organizagdes (n =0}

l Pesquisas de citagdes (n =0}
Registros triados {n = 9.625) Registros excluidos (n = 9.473)

A4

Registros Efocwados para Registros n3o recuperadas (n = 0) Regisiros procurados para Registros n3o
recuperacao [n =152} recuperacio [n=0) recuperados [n=0)
! '
Registros avaliados para Registros avaliados para
elegibilidade [n = 152} Regstros excluidos: (n=42) elegibilidade [n=0)
Comparador emrado: (=5)

Deszaho do estudo emado (n= 14)
v Nio avalioe conargia sobotica (n=13)
Estudo sem comparador (n=7)

Estudos induidos no PTC
{n=110, ECR, n=11; estudos
observacionais, n=93)

Figure 2. Fluxograma de sele¢do dos estudos pelo demandante.
Fonte: Dossié do demandante.
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A pergunta de pesquisa, a PICO e a estratégia de busca formuladas pelo demandante, utilizando-se termos
controlados e ndo controlados, foram consideradas adequadas pelo NATS. Na analise critica verificamos que os resultados

obtidos, empregando-se os mesmos filtros, apresentou-se com boa reprodutibilidade.

Metanalise

Foram realizadas metandlises, separadamente de ECR e de estudos observacionais prospectivos, considerando-
se as caracteristicas de cada um desses delineamentos. Comparou-se por desfecho, os resultados agrupados de cada uma
das técnicas cirurgicas (intervencgdo versus compardor), ou seja, PRAR versus PRA e PRAR versus PRL. Na realizagdao das
analises empregou-se o software MedCalc® Statistical Software version 23.2.1 (MedCalc Software Ltd, Ostend, Belgium;
https://www.medcalc.org; 2025). Graficos de floresta (Forest plot), incluindo as estimativas pontuais (Risco Relativo — RR)
e respectivos IC de 95% (IC95%), foram calculados pelo método do inverso da varidancia (peso da variancia inversa),
considerando-se subanalises por tempo de acompanhamento pds-cirurgico. O teste Q de Cochran e a estatisticas 1> foram
usados para avaliar a heterogeneidade entre os estudos. Como valores mais altos de 1> (> 50%), indicam maior
heterogeneidade entre os mesmos, modelos de efeitos aleatérios baseados no peso da variancia inversa foram usados
para estimar medidas de RR agrupadas e seus respectivos IC95%. Viés de publicagdo foi verificado visualmente por grafico

de funil e por testes estatisticos de Egger e de Begg.

6.1. Estudos incluidos

Dos 110 estudos selecionados, foram excluidos 68 estudos do dossié do demandante, sendo analisados
criticamente nesse relatdrio, portanto, 42 estudos (Quadro 4).

Quadro 4. Avaliacdo da Secretaria-Executiva da Conitec sobre os estudos apresentados pelo demandante.
Estudos selecionados pelo

Avaliagao da Secretaria-Executiva da Conitec

demandante
Incluidos Excluidos - Motivos

Akand, 2015 (14) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Alemozaffar, 2015 (15) X

Asimakopoulos, 2011 (16) X

Bae, 2012 (17) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Barocas, 2010 (18) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Baunacke, 2020 (19) X

Breyer, 2010 (20) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Busch, 2015 (21) X

Carlsson, 2010 (22) X

Chan, 2017 (23) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Chang, 2022 (24) X

Coughlin, 2018 (25) X

Davison, 2014 (26) X

Faddan, 2020 (27) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Farnham, 2006 (28) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
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Fracalanza, 2008 (29) X
Fujimura, 2017 (30) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Gershman, 2016 (31) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Gontero, 2019 (32) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Hakimi, 2009 (33) X
Herlemann, 2018 (34) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Holze, 2022 (35) X
Hu, 2006 (36) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Hu, 2014 (37) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Huang, 2019 (38) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Huang, 2021 (39) X
Ibis, 2021 (40) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Jackson, 2016 (41) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Jiang, 2017 (42) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
John, 2023 (43) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Joseph, 2005 (44) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Kapoor, 2023 (45) X
Kasraeian, 2011 (46) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Khosla, 2022 (47) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Kim, 2011 (48) X
Koike, 2017 (49) X
Koizumi, 2018 (50) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Koo, 2014 (51) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Kord, 2022 (52) X
Kordan, 2010 (53) X
Koutlidis, 2012 (54) X
Krambeck, 2009 (55) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Kretschmer, 2020 (56) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Lantz, 2021 (57) X
Lee, 2015 (58) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Leow, 2016 (59) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Liao, 2017 (60) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Lindemberg, 2021 (61) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Lo, 2010 (62) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Lu, 2019 (63) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Ludovico, 2013 (64) X
Madeb, 2007 (65) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Malcolm, 2010 (66) X
Martinschek, 2012 (67) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Masterson, 2013 (68) X
Miller, 2007 (69) X
Mirza, 2011 (70) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Mustafa, 2017 (71) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Nahas, 2024 (72) X
Nason, 2017 (73) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Nyberg, 2018 (74) X
Nyberg, 2020 (75) X
Okegawa, 2020 (76) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Ong, 2015 (77) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Pearce, 2016 (78) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Philippou, 2012 (79) X
Ploussard, 2014 (80) X
Ploussard, 2019 (81) X
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Pompe, 2018 (82)

X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo

Porpiglia, 2013 (83) X
Porpiglia, 2018 (84) X
Punnen, 2013 (85) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Qi, 2019 (86) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Ritch, 2014 (87) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Rocco, 2009 (88) X
Rochat, 2011 (89) X
Rozet, 2007 (90) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Salciccia, 2021 (91) X
Schroeck, 2008 (92) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Sciarra, 2021 (93) X
Shapiro, 2014 (94) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Shigemura, 2014 (95) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Silberstein, 2013 (96) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Sirisopana, 2019 (97) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Smith, 2007 (98) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Son, 2013 (99) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Song, 2017 (100) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Song, 2020 (101) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Sooriakumaran, 2014 (102) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Sooriakumaran, 2018 (103) X
Stolzenburg, 2021 (104) X
Stolzenburg, 2022 (105) X
Suardi, 2016 (106) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Tafuri, 2020 (107) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Tillu, 2023 (108) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Tobias-Machado, 2016 (109) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Tollefson, 2011 (110) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Tozawa, 2014 (111) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Wallerstedt, 2015 (112) X
Wallerstedt, 2019 (113) X
Wang, 2021 (114) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Weerakoon, 2012 (115) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
White, 2009 (116) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Williams, 2010 (117) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Willis, 2012 (118) X
Wolanski, 2012 (119) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Wu, 2021 (120) X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo
Yaxley, 2016 (121) X

Yuksel, 2017 (122)

X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo

Yun, 2019 (123)

X - Dificuldade de identificar o tipo de estudo retrospectivo

Fonte: Elaborada pelos revisores.

As principais caracteristicas dos estudos incluidos estdo descritas a seguir.

Tabela 1. Principais caracteristicas dos estudos incluidos em evidéncias clinicas.

D
Autor, Ano ECITICL) Total participantes Principais resultados
estudo
. N: 903 Transfusdo sanguinea: RR 0,14 (1C95%: 0,08-0,25)
Observacional s,
Alemozaffar, 2015 rospectivo PRAR: 282 Margem cirurgica - RR 1,06 (1C95%: 0,83-1,36)
prosp PRA: 621 Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,53 (IC95%: -0,68 a -0,39)
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Asimakopoulos,

N: 112

Transfusdo sanguinea: RR 0,16 (1C95%: 0,01-3,12)

2011 ECR PI—!’RF'{ALT‘GSOZ Incontinéncia urindria 12M- RR 0,35 (IC95%: 0,10-1,19)
Observacional N: 936 Incontinéncia urindria 72M- RR 0,97 (IC95%: 0,67-1,41)
Baunacke, 2020 prospectivo PRAR: 404 Disfungdo erétil 12M- RR 0,80 (1C95%: 0,72-0,90) Recorréncia
PRA: 532 bioguimica - RR 1,28 (IC95%: 0,99-1,64)
Observacional N: 388
Busch, 2015 prospectivo PRAR: 194 Margem cirdrgica - RR 1,37 (IC95%: 0,99-1,89)
PRA: 194
Transfusdo sanguinea: RR 0,20 (1C95%: 0,15-0,27)
Observacional N: 1738 CDI-RR 0,07 (1C95%: 0,034-0,17)
Carlsson, 2010 prospectivo PRAR: 1253 CDII-RR 0,12 (1C95%: 0,15-0,26)
PRA: 485 CD Il - RR 0,34 (1C95%: 0,23-0,49)
CD IV-V -RR 0,17 (1C95%: 0,04-0,64)
. N: 1094 Transfusdo sanguinea: RR 0,33 (1C95%: 0,14-0,77)
Observacional s
Chang, 2022 prospectivo PRAR: 545 Margem cirurgica - RR 0,77 (1C95%: 0,59-0,99)
PRA: 549 Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,07 (IC95%: -0,68 a -0,39)
N: 308
Coughlin, 2018 ECR PRAR: 157 Recorréncia bioguimica - RR 0,29 (IC95%: 0,10-0,89)
PRA: 151
Observacional N: 527 HRQOL — Fungdo urinaria PRAR vs PRA (Média 81,3 vs 83,6);
Davison, 2014 prospectivo PRAR: 335 Funcdo sexual (Média 32,6 vs 25,4) I o
PRA: 192 ! !
F | 2008 Observacional PR'\XR6'135 Transfusdo sanguinea: RR 0,43 (1C95%: 0,20-0,95)
racatanza, prospectivo DRA: 96 Disfunco erétil 6M- RR 0,77 (IC95%: 0,60-0,97)
. N: 150 ComplicacGes gerais: RR 0,57 (1C95%: 0,25-1,28)
Hakimi, 2009 Observacional PRAR: 75 Disfunciio erétil 12M- RR 0,83 (IC95%: 0,61-1,13)
prospectivo PRL: 75 Tempo de hospitalizacio - DMP -0,27 (IC95%: -0,59 a -0,05)
N: 718
EORTC QLQ-C30 global) — 6M - (Média 74 vs 73,4) EORTC
Holze, 2022 ECR PRAR: 547 QLQ-C30 global) — 12M - (Média 76,3 vs 76,10
PRL: 171
CDI-RR 1,19 (IC95%: 0,45-3,13)
N: 500 CD Il - RR 10,88 (1C95%: 1,50-78,75)
Huang, 2021 ECR PRAR: 376 CD Il - RR 0,38 (1C95%: 0,14-1,02)
PRA: 124 CD IV-RR 0,33 (1C95%: 0,108-1,00)
CD V-RR 0,04 (I1C95%: 0,00219-0,774)
N: 60 Incontinéncia urindria 6M - RR 0,667 (1C95%: 0,120-3,709)
Kapoor, 2023 ECR PRAR: 30 Disfuncdo erétil 6M- RR 0,67 (IC95%: 0,27-1,64)
PRL: 30 Recorréncia bioquimica - RR 1,00 (IC95%: 0,07-15,26)
N: 763 Disfungdo erétil 6M- RR 0,72 (IC95%: 0,67-0,77)
Kim. 2011 Observacional PRAR: 528 Disfungdo erétil 12M- RR 0,59 (1C95%: 0,52-0,68)
! prospectivo PRA: 235 Disfungdo erétil 24M- RR 0,31 (1C95%: 0,24-0,39)
Margem cirdrgica - RR 1,10 (IC95%: 0,84-1,43)
N: 334 SF-8 fisico 3M — (Média 51,30 vs 48,10); SF-8 fisico 6M (Média
. Observacional ’ 51,90 vs. 49,70); SF-8 fisico 12M (Média 53,00 vs. 52,70); SF-8
Koike, 2017 . PRAR: 105 .y .
prospectivo PRL: 229 mental 3M — (Média 50,50 vs 47,80); SF-8 mental 6M — (Média
51,00 vs 49,20); SF-8 mental 12M — (Média 52,70 vs 51,40)
N: 448 EPIC fungdo urinaria 1A — (Média 74 vs 78,80); EPIC fungdo
Kord. 2022 Observacional PRAR: 296 urinaria 5A — (Média 72,30 vs 74,00); EPIC fungdo sexual 1A —
! prospectivo ' (Média 23 vs 15,20); EPIC fungdo sexual 5A — (Média 27,20 vs
PRA: 152
24,30)
. N: 1244
Kordan, 2010 Observacional PRAR: 830 Transfusio sanguinea: RR 0,27 (1C95%: 0,11-0,67)
prospectivo PRA: 414
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Observacional

N: 279

Koutlidis, 2012 . PRAR: 175 Margem cirdrgica - RR 1,27 (IC95%: 0,71-2,29)
prospectivo
PRL: 104
. N: 2790 A s
Lantz. 2021 Observacional PRAR: 2113 Incontinéncia urindria 96M- RR 0,92 (IC95%: 0,80-1,06)
! prospectivo Mortalidade 8A -RR 0,68 (IC95%: 0,52-0,88)
PRA: 677
CDI-RR 1,02 (IC95%: 0,32-3,32)
Observacional N: 130 CD Il - RR 0,58 (IC95%: 0,04-9,15)
Ludovico, 2013 prospectivo PRAR: 82 Incontinéncia urindria 12M- RR 2,34 (IC95%: 0,27-20,35)
PRA: 48 Disfuncdo erétil 12M- RR 0,97 (1C95%: 0,79-1,20)
Margem cirurgica - RR 1,02 (IC95%: 0,46-2,26)
N: 582
Observacional UCLA-PCI fungdo urinaria 24M — (Média 76,00 vs 84,00); UCLA-
Malcolm, 2010 prospectivo PRAR: 447 PCI funcdo sexual 24M — (Média 45,00 vs 46,00)
PRA: 135
M Observacional N: 1926 Margem cirurgica - RR 0,78 (1C95%: 0,59-1,05)
asterson, 2013 prospectivo PRAP: 669 Recorréncia bioquimica - RR 1,01 (1C95%: 0,72-1,41)
PRA: 357
. N: 162 .. "
. Observacional SF-12 componente fisico — (Média 56,40 vs 52,80); SF-12
Miller, 2007 . PRAR: 42 .
prospectivo componente mental — (Média 57,40 vs 58,00)
PRA: 120
Transfusdo sanguinea: RR 0,182 (1C95%: 0,01-3,77)
CD1-RR 10,95 (1C95%: 0,62-194,41)
N: 327 CD Il - RR 1,82 (IC95%: 0,56-5,94)
Nahas, 2024 ECR PRAR: 171 CD Il - RR 0,91 (1C95%: 0,27-3,09)
PRA: 156 CD IV - RR 0,06 (1C95%: 0,01-0,49)
CD V-RR0,27 (1C95%: 0,0447-1,675)
Margem cirdrgica - RR 1,23 (IC95%: 0,90-1,68)
. N: 2235
Nyberg, 2018 Observacional PRAR: 1608 Incontinéncia urindria 24M- RR 1,20 (IC95%: 0,98-1,48)
prospectivo
PRA: 627
Observacional N: 2970 Recorréncia bioquimica - RR 1,00 (IC95%: 0,07-15,26)
Nyberg, 2020 prospectivo PRAR: 2251 Mortalidade 6A -RR 0,19 (IC95%: 0,52-0,88)
PRA: 719
CDI-RR 0,20 (I1C95%: 0,02-1,65)
CD Il - RR 1,00 (1C95%: 0,26-3,78)
Observacional N: 100 CD Il - RR 0,50 (1C95%: 0,05-5,34)
Philippou, 2012 prospectivo PRAR: 50 Incontinéncia urindria 3M- RR 0,83 (1C95%: 0,27-2,56) Margem
PRA: 50 cirargica - RR 0,90 (IC95%: 0,54-1,49)
Recorréncia bioquimica - RR 0,67 (IC95%: 0,20-2,22)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,53 (IC95%: -0,93 a -0,13)
B T 105 (554 01003
servaciona argem cirargica - , 6:1,04-1,
Ploussard, 2014 prospectivo P;F:-\Ll?:lg(;(? Recorréncia bioquimica - RR 0,57 (IC95%: 0,46-0,71)
' Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,37 (IC95%: -0,46 a -0,29)
Transfusdo sanguinea: RR 0,55 (1C95%: 0,12-2,49)
CD1-RR 1,19 (IC95%: 0,43-3,28)
Observacional N: 288 CDII-RR 1,14 (1C95%: 0,74-1,77)
Ploussard, 2009 prospectivo PRAR: 83 CD Il - RR 1,36 (1C95%: 0,03-68,72)
PRL: 205 CD IV-V -RR 1,02 (I1C95%: 0,23-4,57)
ComplicagGes gerais: RR 0,43 (1C95%: 0,13-1,45)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,10 (IC95%: -0,36 a 0,15)
Incontinéncia urindria 6M- RR 0,438 (1C95%: 0,194-0,986)
N: 120 IncoStifnéncia uriné\lr;aMl2;{\?{-52802?59(;;95(;%42,118;1),19)
- ] isfuncdo eréti - B 6: 0,44-1,
Porpiglia, 2013 ECR PF?RALI?.BGOO Disfuncio erétil 12M- RR 0,706 (IC95%: 0,37-1,35)

Margem cirurgica - RR 1,33 (1C95%: 0,69-2,57)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,01 (IC95%: -0,46 a -0,26)
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Incontinéncia urindria 6M- 0,894 (IC95%: 0,411-1,945)
Incontinéncia urindria 12M- RR 0,30 (IC95%: 0,08-1,03)
Incontinéncia urindria 24M- RR 0,22 (IC95%: 0,05-0,98)
Incontinéncia urindria 60M- RR 0,23 (IC95%: 0,05-1,00)

N: 120
. Disfungdo erétil 6M- RR 0,66 (IC95%: 0,27-1,64)
Porpiglia, 2018 ECR PIEF'{ALB:G?)O Disfuncdo erétil 12M- RR 0,44 (IC95%: 0,21-0,93)
’ Disfungdo erétil 24M- RR 0,43 (1C95%: 0,19-0,99)
Disfuncdo erétil 60M- RR 0,53 (1C95%: 0,27-1,02)
Margem cirurgica - RR 0,75 (1C95%: 0,39-1,45)
Recorréncia bioquimica - RR 1,00 (1C95%: 0,47-2,13)
Incontinéncia urindria 3M- RR 0,79 (1C95%: 0,57-1,01)
Incontinéncia urinaria 6M- RR 0,41 (1C95%: 0,20-0,86)
. N: 360 Incontinéncia urindria 12M- RR 0,39 (IC95%: 0,13-1,12)
Rocco, 2009 Observacional PRAR: 120 Disfuncio erétil 6M- RR 0,84 (IC95%: 0,70-1,01)
prospectivo PRA: 240 Disfuncao erétil 12M- RR 0,66 (IC95%: 0,49-0,89)
Margem cirurgica - RR 0,87 (1C95%: 0,58-1,30)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,15 (IC95%: -0,37 a -0,07)
Transfusdo sanguinea: RR 0,21 (IC95%: 0,10-0,49)
CDI1-RR 0,104 (1C95%: 0,01-2,52)
Ob ional N: 376 ((::DD |||I| - F;i%'l;é ((Ilf:%sslﬁ: %'232-2’??)
servaciona - , 6:0,22-1,
Rochat, 2011 prospectivo PIRD':;E ;789 ComplicagGes gerais: RR 0,37 (1C95%: 0,17-0,84)
Margem cirurgica - RR 0,79 (1C95%: 0,59-1,07)
Recorréncia bioquimica - RR 0,63 (IC95%: 0,29-1,35)
Tempo de hospitalizagdo - DMP 0,21 (IC95%: -0,02 a 0,44)
. N: 134
Sciarra, 2021 Observacional PRAR: 71 Margem cirdrgica - RR 0,62 (IC95%: 0,34-1,12)
prospectivo
PRL: 63
Sooriakumaran Observacional N: 2545 Disfuncdo (.er,étil.GIVI- RR 1,01 (1C95%: 0,77-1,31)
5018 ! prospectivo PRAR: 1792 Margem cirurgica - RR 1,10 (IC95%: 0,93-1,31)
PRA: 753 Recorréncia bioquimica - RR 0,80 (IC95%: 0,58-1,08)
N:718 EORTC QLQ-PR25 6M dominio geral (Média 22,50 vs.
Stolzenburg, 2021 ECR PRAR: 547 23,30); EORTC QLQ-PR25 12M dominio geral (Média 19,20 vs
PRL: 171 20,20)
N: 718 Inlcontinéncia urindria GTZJRR%?SOU(%:;/; 0(,)77898-3,31)1)
ncontinéncia urinaria - X 6: 0,79-1,
Stolzenburg, 2022 ECR P;:\Efff Margem cirdrgica - RR 1,38 (IC95%: 0,93-2,05)
Recorréncia bioquimica - RR 1,29 (IC95%: 0,80-2,08)
CD |- RR 4,54 (IC95%: 1,41-14,65)
Observacional N: 2625 CD II-RR 0,41 (1C95%: 0,34-0,50)
Wallerstedt, 2015 prospectivo PRAR: 1847 CD Il - RR 0,63 (1C95%: 0,43-0,90)
PRA: 778 CD IV-V - RR 3,07 (IC95%: 0,16-56,92)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,03 (1C95%: -0,11 a -0,05)
N: 3726
Observacional Margem cirurgica - RR 0,93 (1C95%: 0,81-1,07)
Wallerstedt, 2019 prospectivo PE:E 5224 Recorréncia bioquimica - RR 0,68 (IC95%: 0,54-0,87)
N: 282 Disfungdo erétil 6M- RR 0,63 (IC95%: 0,35-1,13)
- Observacional Disfungdo erétil 12M- RR 0,37 (IC95%: 0,12-1,15)
Willis, 2012 . PRAR: 121 S
prospectivo PRL: 161 Margem cirurgica - RR 1,33 (1C95%: 0,77-2,29)
Tempo de hospitalizagdo - DMP 0,09 (IC95%: -0,15 a 0,33)
Transfusdo sanguinea: RR 0,160 (IC95%: 0,02-1,31)
N: 326 D 1 RR 070 (1Co%%,0,13.5.00)
- , 0:U,15-5,
Yaxley, 2016 ECR PPRF:\AR.: 1166;3 CD 11l - RR 2,12 (IC95%: 0,07-59,44)

CD IV-RR 0,02 (I1C95%: 0,01-0,32)
Tempo de hospitalizagdo - DMP -0,80 (IC95%: -1,04 a -0,57)
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Legenda: CD — Clavien-dindo; DMP — diferenca média padronizada; ECR — ensaio clinico randomizado; IC — intervalo de confianga; PRAR —
prostatectomia radical assistida por robd; PRA — prostatectomia radical aberta; PRL — prostatectomia radical laparoscdpica; RR — risco relativo.
Fonte: Elaborada pelos revisores.

Os resultados por desfechos de eficacia avaliados nos estudos incluidos estdo descritos a seguir.

6.2. Sintese dos resultados

Efeitos desejaveis da tecnologia

Desfecho: Taxa de Transfusdo Sanguinea

ECR: PRAR versus PRA

Observou-se uma reduc¢do de 83% na necessidade de transfusao sanguinea em pacientes submetidos a PRAR em
comparagdo a PRA (RR = 0,17; 1C95%: 0,03-0,94; p<0,05). No entanto, os amplos limites do IC indicam imprecisdo na
estimativa do efeito (Figura3; Tabela 2).

Transfusdo sanguinea (PRAR vs. PRA)

Nahas,2024 -

Yaxley, 2016 -

1

Total [fixed effects)

Total [random effects) =

ke
e
g

Aidil M | il
0,001 0,01 01 1 10
Risco Relativo (IC95%)

Figura 3. Metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os ECR: PRAR versus PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 2. Resultados da metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os ECR: PRAR versus PRA.

i Peso (%
Risco eEER so (%)

Relativo | Fixo ’ Randémico

Nahas, 2024 | 0/171 ~ 2/156 0,182 = 001a3,77 3258 32,58
Yaxley, 2016 1/157 6/151 0,160 0,02a1,31 67,42 67,42
Total

(efeitos 1/328 8/307 0,17 0,03 a 0,94 <0,05 100,0 100,0
fixos)

Total

(efeitos 1/328 8/307 0,17 0,03 a0,94 <0,05 100,0 100,0
randémicos)
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Teste de heterogeneidade
Q 0,004737; P =0,9451

12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR: PRAR versus PRL

Apenas o estudo de Asimakopoulos et al. (2011) (16) avaliou a comparagdo entre a PRAR e a PRL quanto ao
desfecho de transfusdo sanguinea. Ndo encontraram diferenca significativa entre os grupos (RR = 0,16; 1C95%: 0,01-3,12;

p>0,05), com ampla imprecisdo na estimativa do efeito.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA
Foi observada uma redugao de 80% na necessidade de transfusdo sanguinea em pacientes submetidos a PRAR,
em comparacdo aqueles submetidos a PRA (RR = 0,20; 1C95%: 0,16-0,26; p<0,05) (Figura 4; Tabela 3).

Transfusio sanguinea (PRAR vs, PRA)

Alemaozaffar, 2015 - —rN
Carlsson, 2010 ™ —.—
Chang,2022 - 3 T
Fracalanza, 2008 ™ et ——
Kordan,2010 - -
Totad (tined effects) - ’
Totad (random effects) = ‘
! N | . - —
0,01 01 !

Risco Relativo [)C95%)

Figura 4. Metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 3. Resultados da metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

Risco Peso (%)

Relativo Fixo ’ Randémico

/;(I)elngozaffar 12/282 = 188/621 = 014  0,08a0,25 16,84 22,49
gg;';””' 58/1253  112/485 0,20  0,15a0,27 60,30 36,88
Chang, 2022 7/549 21/545 0,33 0,14 a 0,77 7,52 13,46
Fracalanza | /3 12/26 043 0202095 8,83 T
oraan 7/830  13/414 027  011a0,67 6,50 12,09

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica

@OVERND FEDERAL

2 Conitec o “izt: BRAT I

e e L e
unIAo T AzconsTRUCAD



Total
(efeitos 91/2949 @ 346/2091 0,20 0,16a0,26 ' <0,05 @ 100,0 100,0
fixos)
Total
(efeitos 91/2949 @ 346/2091 0,23 0,16 20,33 : <0,05 : 100,0 100,0
randGmicos)

Teste de heterogeneidade
Q 6,9695; P =0,1375

12 (inconsisténcia) 42,61% (1C95%: 0,00 a 78,90)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL
Observou-se uma redugdo de 58% na necessidade de transfusdo sanguinea em pacientes submetidos a PRAR, em

comparagdo aqueles submetidos a PRL (RR = 0,42; 1C95%: 0,20-0,88; p<0,05) (Figura 5; Tabela 4).

Transfusdo sanguinea (PRAR vs. PRL)

Ploussard 2014 - —-—
Ploussard, 2009 - o
Rochat, 2011 = B

Total {fixed effects) - ‘

Total {random effects)

L]

il PR al i e |
001 01 1 10
Risco Relativo (IC95%)

Figura 5. Metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 4. Resultados da metanalise do desfecho taxa de transfusdo sanguinea para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

i ' Peso (%
RISCO Ic95% | - .
Relativo Fixo Randémico

;g’{fsard' 29/1009 = 65/1377 0,61 0,40 2 0,94 73,70 48,61
Ploussard,

2/83 9/205 0,55 0,12 a 2,49 5,97 17,21
2009
Rochat, 2011 | 9/312 13/97 0,21 0,102 0,49 20,33 34,18
;‘;Z; (efeitos | /01404 87/1679 051 035a0,73 <0,05 100,0 100,0
Total (efeitos | \0/1004 8771679 042 0,2020,88 <0,05 100,0 100,0
randdémicos)

4,9145; P = 0,0857
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| I? (inconsisténcia) | 59,30% (IC95%: 0,00 a 88,41)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Desfecho: Taxa de Complicagdes — Clavien-Dindo

As complicagbes foram analisadas de acordo com a classificagao CD e os resultados sao apresentados conforme a

taxa de complicacdes gerais (CD I-V) e segundo os niveis de classificagdo CD.

A seguir, sdo apresentados os resultados dos desfechos CD |, Il e Il identificados nos ECR, comparando PRAR com

PRA, sem diferenca entre os grupos.

ECR - Desfecho CD | (PRAR versus PRA)

CD | (PRAR vs. PRA)
Huang,2021 - ——
Nahas, 2024 - —=
Yaxley,2016 - ——
Total (fixed effects) B ’
Total (random effects) |- ’
A W I SERH IS IR
0,1 1 10 100 1000
Risco Relativo (1C95%)

Figura 6. Metanalise do desfecho taxa de ComplicagGes (CD I) para os ECR: PRAR versus PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 5. Resultados da metanalise do desfecho taxa de Complicacdes (CD I) para os ECR: PRAR versus PRA.

Estudo Risco IC 95% besoll)
Relativo Fixo [ Randémico

Huang, 2021 18/376 5/124 1,19 0,450a 3,131 55,58 47,31
Nahas, 2024 6/171 0/156 10,95 0,62 a 194,41 6,32 12,22
Yaxley, 2016 4/157 7/151 0,60 0,18 21,95 38,10 40,47
Total (efeitos 28/704 12/431 1,25 0,64 a 2,45 >0,05 : 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos 28/704 12/431 1,18 0,39 a 3,56 >0,05 | 100,0 100,0
randdmicos)

Teste de heterogeneidade

Q 3,6731; P=0,1594
12 (inconsisténcia) 45,55% (1C95%: 0,00 a 83,89)
Fonte: Elaborado pelos revisores.
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ECR - Desfecho CD Il (PRAR versus PRA)

Huang, 2021
Mahas, 2024

Yaxley, 2016

Total [fixed effects) -

Total [random effects)

co

Il (PRAR vs, PRA)

o

01

1 10 100

Risco Relativo (IC35%)

Figura 7. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD Il) para os ECR: PRAR versus PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudo

Risco
Relativo

IC95%

Tabela 6. Resultados da metandlise do desfecho taxa de Complicagdes (CD Il) para os ECR: PRAR versus PRA.

Peso (%)

Fixo Randdmico

significancia

P =0,1594

Huang, 2021 33/376 1/124 10,88 1,50a78,75 19,51 27,64
Nahas, 2024 8/171 4/156 1,82 0,56 a5,94 54,83 40,93
Yaxley, 2016 2/157 3/151 0,70 0,13a3,96 25,67 31,44
Total (efeitos | 43/704 8/431 2,99 1,29a6,91 <0,05 : 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos 43/704 8/431 2,21 0,51a9,59 >0,05 : 100,0 100,0
rand6émicos)

Teste de heterogeneidade

Nivel de

12 (inconsisténcia)

60,03% (1C95%: 0,00 a 88,61

Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR - Desfecho CD Il (PRAR versus PRA)

Huang,2021
Nahas, 2024

Yaxley, 2016

Total (fixed effects)

Total (random effects) |-

CD 1l (PRAR vs. PRA)

—-

A L

L A

0,01 0,1

-
-
;

10 100

Risco Relativo (1C95%)

Figura 8. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD Ill) para os ECR: PRAR versus PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.
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Tabela 7. Resultados da metanalise do desfecho taxa de Complicages (CD Ill) para os ECR: PRAR versus PRA.

Estudo | Risco IC 95% - es0 (%) _
Relativo Fixo Rand6mico

Huang, 2021 8/376 7/124 0,38 0,14a1,02 57,08 57,08
Nahas, 2024 5/171 5/156 0,91 0,27 23,09 37,85 37,85
Yaxley, 2016 1/157 0/151 2,12 0,07 a 59,44 5,07 5,07
Total (efeitos | 14/704 12/431 0,60 0,29a1,25 >0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 14/704 12/431 0,57 0,27a1,22 >0,05 | 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade

Q 1,8456; P =0,3974

12 (inconsisténcia) 0,00% (1C95%: 0,00 a 96,36)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR - Desfecho CD IV (PRAR versus PRA)

Observou-se uma reduc¢do de 91% nas complicagdes CD IV entre os pacientes submetidos a PRAR, em comparagao

aqueles submetidos a PRA (RR = 0,09; 1C95%: 0,01-0,69; p<0,05); entretanto, os dados apresentam imprecisdo (Figura 9;

Tabela 8).
€D IV (PRAR vs. PRA)
Huang,2021 1 ——
Nahas, 2024 - = &
Yaxley,2016 B RN
Total {fixed effects) H .
Total {random effects) |- B
0,001 0,01 0,1 1 10

Risco Relativo (1€95%)

Figura 9. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD IV) para os ECR: PRAR versus PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 8. Resultados da metanalise do desfecho taxa de ComplicagGes (CD IV) para os ECR: PRAR versus PRA.

Estudo | Risco IC 95% Peso (%)
Relativo Fixo Randdémico

Huang, 2021 6/376 6/124 0,33 0,108 a2 1,00 68,32 42,84
Nahas, 2024 1/171 14/156 0,06 0,01a0,49 20,81 32,50
Yaxley, 2016 0/157 24/151 0,02 0,01a0,32 10,87 24,66
Total (efeitos 7/704 44/431 0,09 0,042a0,23 <0,05 | 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos 7/704 44/431 0,09 0,01 a 0,69 <0,05 : 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade

Q | 6,3199; P =0,0424
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| 12 (inconsisténcia)

I 68,35% (1C95%: 0,00 a 90,81)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR - Desfecho CD V (PRAR versus PRA)

Houve 85% menos complicacdes CD V nos pacientes submetidos a PRAR em comparacdo aos submetidos a PRA

(RR =0,09; IC95%: 0,04-0,61; p<0,05), com indica¢do de imprecisdo nos resultados (Figura 10; Tabela 9).

Figura 10. Metanalise do desfecho taxa de complicagdes (CD V) para os ECR: PRAR versus PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Huang,2021

Nahas, 2024

Total (fixed effects)

Total (random effects)

CD V (PRAR vs. PRA)

1

1 1

.,

R =

e

0,001

0,01

0,1

1

Risco Relativo (1C95%)

10

Tabela 9. Resultados da metanalise do desfecho taxa de Complica¢des (CD V) para os ECR: PRAR versus PRA.

Estudo Risco IC 95% - Feso (%) _
Relativo Fixo { Randdémico
Huang, 2021 0/376 4/124 0,04 0,00219 a 27,62 30,86
0,774
Nahas, 2024 1/171 5/156 0,27 0,0447 a 72,38 69,14
1,675
Total (efeitos 1/547 9/280 0,15 0,04a0,61 <0,05 : 100,0 100,00
fixos) 0
Total (efeitos 1/547 9/280 0,15 0,03a0,85 <0,05 | 100,0 100,00
randémicos) 0

Teste de heterogeneidade

Q

1,1694; P =0,2795

12 (inconsisténcia)

14,49% (1C95%: 1,28 a 55,0%)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR - Desfechos CD | a V (PRAR versus PRA)

Considerando as complica¢gbes em todas as classificagdes, ndo houve diferenca significativa entre os grupos. No

entanto, observou-se menor ocorréncia de complicagdes CD IV e V no grupo PRAR (Figura 11; Tabela 10.
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CD1aCDV (PRAR vs. PRA)

Huang,2021 - -
Huang, 2021 - -
Huang,2021 - ——
Huang, 2021 - B
Huang,2021 b ———
Nahas, 2024 B ettt t——
Nahas, 2024 - ——
Nahas, 2024 = ——
Nahas, 2024 - T
Nahas, 2024 - T I
Yaxley,2016 - ——
Yaxley,2016 B -
Yaxley,2016 - -
Yaxley, 2016 - ——
Total (fixed effects) - o>
Total (random effects) =l
| - ul ul | Y B | A L
0,001 0,01 01 1 10 100 1000
Risco Relativo (IC95%)

Figura 11. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD | a V) para os ECR: PRAR versus PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 10. Resultados da metanalise do desfecho taxa de Complicagdes (CD | a V) para os ECR: PRAR versus PRA.

Estudo RiSCo IC 95% el
Relativo Fixo | Randémico

Huang 2021 | 18/376 = 5/124 1,9  045a3113 1612 10,32
Huang, 2021 6/376 6/124 0,33 0,11a1,00 12,23 9,70
Huang, 2021 33/376 1/124 10,88 1,50a 78,75 3,87 6,28
Huang, 2021 8/376 7/124 0,38 0,14a1,02 15,35 10,22
Huang, 2021 0/376 4/124 0,04 0,01a0,77 1,76 3,88
Nahas, 2024 6/171 0/156 10,95 0,62 a 194,41 1,83 3,99
Nahas, 2024 8/171 4/156 1,82 0,56a5,94 10,88 9,40
Nahas, 2024 5/171 5/156 0,91 0,27 a 3,09 10,18 9,23
Nahas, 2024 1/171 14/156 0,06 0,01a0,49 3,73 6,15
Nahas, 2024 1/171 5/156 0,27 0,05a1,67 4,62 6,85
Yaxley, 2016 2/157 3/151 0,70 0,12a3,96 5,09 7,16
Yaxley, 2016 1/157 0/151 2,12 0,07 a 59,44 1,36 3,22
Yaxley, 2016 4/157 7/151 0,60 0,19a1,95 11,05 9,44
Yaxley, 2016 0/157 24/151 0,02 0,01a0,32 1,94 4,16
Total (efeitos | 93/3363 85/2004 0,61 0,45a0,84 <0,05 | 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 93/3363 = 85/2004 0,61 0,31a1,22 >0,05 @ 100,0 100,0
randémicos)
Teste de heterogeneidade
Q 34,6382; P=0,0010
12 (inconsisténcia) 62,47% (1C95%: 31,10% a 78,94%)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Segue um resumo dos desfechos dos ECR:

¢ CD I: Ndo houve diferenga significativa entre os grupos (RR = 1,25; 1C95%: 0,64-2,45; p>0,05).

o CD Il: Embora o RR tenha sido elevado (RR = 2,21; IC95%: 0,51-9,59), os resultados ndo atingiram significancia

estatistica (p>0,05), com alta heterogeneidade (1% = 60,03%).
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¢ CD IIl: Houve uma tendéncia de redugdo de complicagdes no grupo PRAR (RR = 0,60; 1C95%: 0,29-1,25; p>0,05),
sem significancia.

o CD IV: Observou-se uma redugdo de 91% nas complicagdes CD IV no grupo PRAR (RR = 0,09; 1C95%: 0,01-0,69;
p<0,05), embora com evidéncia de imprecisdo e heterogeneidade consideravel (1> = 68,35%).

® CD V: Pacientes do grupo PRAR tiveram 85% menos complicagcdes CD V em relagdo ao PRA (RR = 0,15; I1C95%:
0,04-0,61; p<0,05), com baixa heterogeneidade (12 = 14,49%).

ECR - Desfechos CD | a V (PRAR versus PRL)

N3o ha estudos comparando isoladamente PRAR versus PRL por classe de complicagdes.

Nao foram observadas diferencas entre os grupos quanto ao Desfecho CD | a V (Figura 12; Tabela 11.

DlaCDOV
Stolzenburg, 2021 - .
Stolzenburg, 2021 o +
Stolzenburg, 2021 |- -
Stolzenburg, 2021 = -
Stolzenburg, 2021 » -
Total (fixed effects) |- ‘
Total (random effects) - -.-
1 T ¢ PO I ™l rerem | i sl
0,001 0,01 0,1 1 10 100

Risco Relativo (1C95%)

Figura 12. Metandlise do desfecho taxa de complicagdes (CD | a V) para os ECR: PRAR versus PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 11. Resultados da metanalise do desfecho taxa de complica¢cGes (CD | a V) para os ECR: PRAR versus PRL.

i Peso (%
Risco a3 eso (%)

Relativo | Fixo | Randémico

Stolzenburg, 2021 | 55/562  1/199 = 12,98  2,56a6521 1558 21,70
Stolzenburg, 2021 | 15/562  3/199 1,56 0,49 a 5,01 29,84 24,29
Stolzenburg, 2021 | 17/562  5/199 1,09 0,422a2,82 45,18 25,42
Stolzenburg, 2021 0/562 6/199 0,03 0,01a0,47 4,93 14,64
Stolzenburg, 2021 0/562 2/199 0,07 0,01a1,33 4,47 13,96
Total (efeitos fixos) | 87/2810 =~ 17/995 = 1,58 = 0,97a2,57 = >0,05 = 100,0 100,0
Total (efeitos | 87/2810  17/995 0,80 0,16a3,93 = >0,05  100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogenei

Q 19,1531; P =0,0007
12 (inconsisténcia) 79,12% (1C95%: 50,33% a 91,22%)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD | (PRAR versus PRA)

Nao foram observadas diferengas entre os grupos (Figura 13; Tabela 12.
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CD | (PRAR vs, PRA)

Carlsson,2010 - B
Ludavica,2013 - ——
Philippou, 2012 - ———
Wiallerstedt, 2015 o .
Total {fixed effects] |- ‘
Total {random efects) |- R
1 1 V] L 1
0,01 0,1 1 10 100
Risco Relativo (1C95%)

Figura 13. Metanalise do desfecho taxa de complicacdes (CD I) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 12. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagdes (CD 1) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

i Peso (%
Estudo ' RISCO IC 95% veso (%)

Relativo Fixo Randémico
Carlsson, 7/1253 36/485 0,07 0,034a0,17 48,05 26,85
2010
Ludovico, 7/82 4/48 1,02 0,32a3,32 22,41 25,69
2013
Philippou, 1/50 5/50 0,20 0,02a1,65 6,95 21,77
2012
Wallerstedt, 40/2764 3/942 4,54 1,41 a 14,65 22,59 25,70
2015
Total (efeitos | 55/4149 : 48/1525 0,46 0,31a0,68 <0,05 | 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 55/4149 : 48/1525 0,52 0,06 24,24 >0,05 | 100,0 100,0
randdémicos)
Q 36,5816; P < 0,0001
12 (inconsisténcia) 91,80% (1C95%: 82,18 a 96,23)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD Il (PRAR versus PRA)

Os pacientes submetidos a PRAR apresentaram 65% menos complicagdes CD Il em comparagao aos submetidos

a PRA (RR =0,35; 1C95%: 0,18-0,69; p<0,05) (Figura 14; Tabela 13).
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CD I {PRAR vs, PRA)

Carlssan, 2010 =

Fhilippow, 2012 = -

WaBerstedt, 2015 - E 3

Total [fixed efects) = ’

Total [random elects) - -*-—

I 1 L
01 1 10

Risco Relative [IC35%)

Figura 14. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD Il) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 13. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagdes (CD IlI) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

i Peso (%
E Risco | eso (%)

Relativo | Fixo ’ Randémico
Carlsson, 2010 | 60/1253 118/485 0,12 0,15a0,26 31,29 40,95
Philippou, 4/50 4/50 1,00 0,26 a 3,78 1,52 16,34
2012
Wallerstedt, 187/2764 155/942 0,41 0,34a0,50 67,19 42,70
2015
Total (efeitos | 251/4067 277/1477 0,33 0,28 20,38 <0,05 : 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 251/4067 277/1477 0,35 0,18 a 0,69 <0,05 : 100,0 100,0
rand6émicos)
Q 19,3405; P = 0,0001
12 (inconsisténcia) 89,66% (1C95%: 72,14 a 96,16)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD Il (PRAR versus PRA)

Os pacientes submetidos a PRAR apresentaram 53% menos complicagdes CD Il em comparag¢do aos submetidos

a PRA (RR =0,47; 1C95%: 0,36-0,60; p<0,05) (Figura 15; Tabela 14).
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CD IN [PRAR vs. PRA)

Carlsson, 2010 - R =
Ludovico,2013 - -
Philippou,2012 - -
Wallerstedt, 2015 - E B
Total {fined effects) |- <
Total {random effects) |- ’
1 1 1 1
0,01 01 1 10
Risco Relativo (IC95%)

Figura 15. Metandlise do desfecho taxa de complicagGes (CD IIl) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 14. Resultados da metanadlise do desfecho taxa de complicagdes (CD Ill) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

Estudo Risco IC 95% | ~ Feso (%) _
Relativo | Fixo ’ Randémico

Carlsson, 2010 | 51/1253 58/485 0,34 0,23a0,49 49,36 47,06
Ludovico, 1/82 1/48 0,58 0,04 29,15 0,85 2,61
2013
Philippou, 1/50 2/50 0,50 0,05a5,34 1,15 3,47
2012
Wallerstedt, 79/2764 43/942 0,63 0,43 20,90 48,64 46,86
2015
Total (efeitos | 132/4149 104/1525 0,47 0,36a0,60 @ <0,05 : 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 132/4149 104/1525 0,47 0,29a0,73 <0,05 : 100,0 100,0
randémicos)
Q 5,4638; P = 0,1408
I (inconsisténcia) 45,09% (1C95%: 0,00 a 81,70)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD IV-V (PRAR versus PRA)

Os pacientes submetidos a PRAR apresentaram 67% menos complicagdes CD IV-V em comparagdo aos submetidos

a PRA (RR =0,33; 1C95%: 0,12-0,86; p<0,05) (Figura 16; Tabela 15).
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CD V-V (PRAR vs, PRA)

Carlsson, 2010 - R
Carlsson, 2010 - -
Wallerstedt, 2015 |- -
Total (fixed effects) |- <
Total (random effects) |~ ’
1 A l 1 d 'l
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Risco Relativo (IC95%)

Figura 16. Metanalise do desfecho taxa de complica¢des (CD IV-V) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 15. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagdes (CD IV-V) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

Estudo Risco IC 95% Pesa (%)
Relativo | Fixo ’ Rand6mico

Carlsson, 2010 | 3/1253  7/485 017 = 0,04a0,64 71,90 52,10
Carlsson, 2010 | 0/1253 1/485 0,13 0,01a3,16 12,78 22,49
Wallerstedt, 4/2764 0/942 307  0,16a56,92 15,32 25,41
2015

Total (efeitos = 7/5270 8/1912 0,33 0,12a0,86 = <0,05 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos | 7/5270 8/1912 0,33 0,05a2,04 = >0,05 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade

Q 3,5504; P =0,1695

12 (inconsisténcia) 43,67% (1C95%: 0,00 a 83,14)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD | a V (PRAR versus PRA)

Os pacientes submetidos a PRAR apresentaram 58% menos complica¢des CD I-V em comparagdo aos submetidos

3 PRA (RR = 0,42; 1C95%: 0,27-0,64; p<0,05) (Figura 17; Tabela 16).
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CO | 4 €OV (PRAR vs. PRA)
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Risco Relativo (1C95%)

Figura 17. Metanalise do desfecho taxa de complica¢des (CD I-V) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 16. Resultados da metanalise do desfecho taxa de complicagcdes (CD I-V) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRA.

i ' ' Peso (%
PRA Risco IC 95% veso (%)

Relativo ] | Fixo ‘ Randdmico

Carlsson, 2010 7/1253 36/485 0,07 0,03a0,17 2,73 9,55
Carlsson, 2010 60/1253 = 118/485 0,20 0,15a 0,26 20,55 13,22
Carlsson, 2010 51/1253 58/485 0,34 0,24a20,49 13,47 12,83
Carlsson, 2010 3/1253 7/485 0,17 0,042a0,64 0,97 6,03
Carlsson, 2010 0/1253 1/485 0,13 0,01a3,16 0,17 1,65
Ludovico, 2013 1/82 1/48 0,58 0,04 a 9,15 0,23 2,15
Ludovico, 2013 7/82 4/48 1,02 0,32a3,32 1,27 6,98
Philippou, 2012 4/50 4/50 1,00 0,27 a3,78 1,00 6,13
Philippou, 2012 1/50 5/50 0,20 0,02 a1,65 0,39 3,30
Philippou, 2012 1/50 2/50 0,50 0,05a5,34 0,31 2,75
Wallerstedt, 2015 | 40/2764 3/942 4,54 1,41 a 14,65 1,28 7,01
Wallerstedt, 2015 | 187/276 155/942 0,41 0,34a0,50 44,13 13,65

4
Wallerstedt, 2015 | 79/2764 43/942 0,63 0,43a0,90 13,28 12,81
Wallerstedt, 2015 | 4/2764 0/942 3,06 0,16 a 56,92 0,21 1,94
Total (efeitos | 445/176 = 437/643 0,37 0,33a0,42 <0,05 : 100,0 100,0
fixos) 35 9
Total (efeitos | 445/176 = 437/643 0,42 0,27 to 0,64 <0,05 : 100,0 100,0
randdmicos) 35 9
Teste de heterogeneidade
Q 69,3434; P <0,0001
12 (inconsisténcia) 81,25% (1C95%: 69,58 a 88,45)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Ao comparar as estratégias PRAR e PRA, observou-se que os pacientes submetidos a PRAR apresentaram

uma redugao significativa nas complicagdes em diferentes niveis. De forma geral, houve 58% menos complicagées CD |-V
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(RR =0,42; 1C95%: 0,27-0,64; p<0,05). Especificamente, registrou-se uma reduc¢do de 65% nas complicagdes CD Il (RR =
0,35; 1C95%: 0,18-0,69; p<0,05), 53% nas complicacdes CD Il (RR=0,47; 1C95%: 0,36-0,60; p<0,05) e 67% nas complica¢des
mais graves, CD IV-V (RR = 0,33; 1C95%: 0,12-0,86; p<0,05). Esses resultados sugerem um potencial beneficio da

abordagem PRAR na reducdo de complicagGes pds-operatdrias em comparagdo a PRA.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD | (PRAR versus PRL)

Ndo foram observadas diferengas entre os grupos (Figura 18; Tabela 17).

€O (PRAR vs. PRL)

Pouard 2009 = ——

Rachar, 2011

Total (Tued effects) - ‘
|
Tetal (random effects) |- ‘.

0001 om ol 1 10
Ksto Relotivo [I095%)
Figura 18. Metanalise do desfecho taxa de complicagdes (CD 1) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 17. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagdes (CD 1) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

i Peso (%
PRL Risco IC 95% ‘ S
Relativo Fixo ’ Randémico

Ploussard, 2009 7/1009 8/1377 1,19 0,43 a3,28 90,88 69,91
Rochat, 2011 0/312 1/97 0,104 0,01a2,52 9,12 30,09
Total (efeitos 7/1321 9/1474 0,92 0,37a2,27 >0,05 : 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos 7/1321 9/1474 0,57 0,07 a0 5,17 : >0,05 : 100,0 100,0
rand6émicos)

Q 2,0531; P=0,1519

12 (inconsisténcia) 51,29% (1C95%: 0,00 a 87,67)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD Il (PRAR versus PRL)

Nao foram observadas diferengas entre os grupos (Figura 19; Tabela 18).
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Figura 19. Metanalise do desfecho taxa de complicacGes (CD Il) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 18. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagbes (CD Il) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

Plowssand 2008

Anchat, 2001

Tortal [Fosd wHecini

Total [random aflects)

€O N (FRAR va. PRL)

—-

) 4

Rinca Rslvthac (E05]

Estudo Risco IC 95% P Pesa (%)
Relativo | Fixo | Randomico

Ploussard, 2009 | 36/1009 = 43/1377 = 1,14 0,74a1,77 19372 5863
Rochat, 2011 2/312 4/97 0,15 0,0320,84 6,28 41,37
Total (efeitos | 38/1321  47/1474 1,00 066a151 >0,05 100,0 100,0
fixos)

Total (efeitos = 38/1321  47/1474 0,50 0,07a3,43 >0,05 100,0 100,0
rand6émicos)

Q

Teste de heterogeneidade

5,0646; P =0,0244

I (inconsisténcia)

80,26% (1C95%: 15,25 a 95,40)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD Il (PRAR versus PRL)

Ndo foram observadas diferengas entre os grupos (Figura 20; Tabela 19).

Figura 20. Metanalise do desfecho taxa de complicagGes (CD lll) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.
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Tabela 19. Resultados da metanalise do desfecho taxa de complicacGes (CD lll) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

Estudo Risco IC 95% _ reso (%) _
Relativo Fixo ’ Randémico

Ploussard, 2009 0/1009 0/1377 1,36 0,03 268,72 6,69 6,69
Rochat, 2011 10/312 5/97 0,62 0,22a1,77 93,31 93,31
Total (efeitos | 10/1321 5/1474 0,66 0,24a1,81 | >0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 10/1321 5/1474 0,65 0,23a1,80 | >0,05 : 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade
Q 0,1445; P =0,7039
12 (inconsisténcia) 0,00%

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD IV-V (PRAR versus PRL)

Ndo foram observadas diferengas entre os grupos (Figura 21; Tabela 20).

COW -V [PRAR v PRL)

Phoserd, 2009 = ——
Plousard 2006 B -

Toral [Reed e¥ect] ’
Torad fasdenm efbocts) |- ‘

#ieco Relatve OCSEN)

Figura 21. Metanalise do desfecho taxa de complicagdes (CD IV-V) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 20. Resultados da metanalise do desfecho taxa de complicagdes (CD IV-V) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

Estudo Risco IC 95% _ Peso(®)
Relativo Fixo ’ Randdmico

Ploussard, 2009 2/1009 3/1377 0,91 0,15a5,43 70,61 70,61
Ploussard, 2009 1/1009 1/1377 1,36 0,092 21,79 29,39 29,39
Total (efeitos | 3/2018 4/2754 1,02 0,23a4,57 : >0,05 : 100,0 100,0
fixos)
Total  (efeitos | 3/2018 4/2754 1,025 0,23a4,60 @ >0,05 @ 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade

Q 0,05810; P =0,8095
12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.
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Estudos observacionais prospectivos - Desfechos CD I-V (PRAR versus PRL)

Nao foram observadas diferencas entre os grupos (Figura 22; Tabela 21).

CD 1V (PRAR vs. PRL)

Ploussard 2009 ‘-
Ploussard 20059 -

—————
Moussard 2009 — ——
Ploussard 2009 -.
—a—
—_——

Ploussard 2009 -
Fochat, 2011 B

Fochat, 2001

Fochan, 2011 = -

Total {foons effects) =

Totad {random eects)

L e

0,001 00 01
Risco Rulativo (1CE5%)

Figura 22. Metanalise do desfecho taxa de complicagbes (CD I-V) para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 21. Resultados da metanalise do desfecho taxa de complicagdes (CD 1-V) para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

Estudo RISCo IC 95% S— L.
Relativo Fixo ’ Randdmico

Ploussard, 2009 0/1009 0/1377 1,36 0,03 a 68,72 0,80 1,28
Ploussard, 2009 2/1009 3/1377 0,91 0,15a5,43 3,85 5,86
Ploussard, 2009 7/1009 8/1377 1,19 0,43 23,28 12,04 16,22
Ploussard, 2009 36/1009 43/1377 1,14 0,74a1,77 64,96 50,39
Ploussard, 2009 1/1009 1/1377 1,36 0,09 a 21,79 1,60 2,53
Rochat, 2011 10/312 5/97 0,62 0,22a1,77 11,18 15,25
Rochat, 2011 2/312 4/97 0,15 0,0320,84 4,35 6,56
Rochat, 2011 0/312 1/97 0,10 0,05a2,52 1,21 1,92
Total (efeitos | 58/5981 65/7176 0,95 0,67a1,33  >0,05  100,0 100,0
fixos)
Total  (efeitos | 58/5981 65/7176 0,87 0,56a1,36  >0,05  100,0 100,0
randémicos)
Q 7,9150; P =0,3401
12 (inconsisténcia) 11,56% (1C95%: 0,00 a 71,63)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Ao comparar os grupos PRAR e PRL em estudos observacionais prospectivos, ndao foram observadas
diferencas estatisticamente significativas nos desfechos analisados. Para complicagdes CD |, o risco relativo foi de 0,57
(1C95%: 0,07-5,17; p>0,05), e para CD I, o RR foi de 0,50 (IC95%: 0,07=3,43; p>0,05). No desfecho CD llI, o RR foi de 0,66
(1C95%:0,24-1,81; p>0,05), enquanto para complica¢Ges mais graves (CD IV-V), o RR foi de 1,02 (1C95%: 0,23-4,57; p>0,05).
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Ao considerar todos os desfechos (CD I-V), o risco relativo global foi de 0,95 (IC95%: 0,67-1,33; p>0,05), com baixa
heterogeneidade (12 = 11,56%).
Esses achados indicam que, nos estudos prospectivos analisados, ndo ha evidéncia de beneficio ou desvantagem

significativa do PRAR em comparagdo ao PRL em relagdo a ocorréncia de complicagdes CD I-V.

Estudos observacionais prospectivos — Complicagbes em geral (PRAR versus PRL)

Houve 54% menos complicagdes gerais no grupo submetido a PRAR do que no submetido a PRL (RR =0,46; IC95%:
0,27-0,77; p<0,05) (Figura 23; Tabela 22).

Complicagdai am paral [PRAR w. PAL|

Haitimi 2008 = —
Flousgard 2009
Rochat 2081 - ——
Tomal Mo effecsl - *
Tozal frandom eHect) |- *
1 L L P | L L L sl

a1 1 13
Risc Rl ativn DCSER)

Figure 23. Metanalise do desfecho taxa de complicacdes em geral para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 22. Resultados da metandlise do desfecho taxa de complicagdes em geral para os estudos observacionais
prospectivos: PRAR versus PRL.

Estudo Risco IC 95% - Te0 (%) :
Relativo Fixo ’ Randdémico

Hakimi, 2009 8/75 14/75 0,57 0,2521,28 40,78 40,78
Ploussard, 2009 3/83 17/205 0,43 0,13a1,45 18,45 18,45
Rochat, 2011 12/312 10/97 0,37 0,17 a0,84 40,77 40,77
Total (efeitos | 23/470 41/377 0,46 0,27a0,77 ' <0,05 : 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 23/470 41/377 0,45 0,27 20,76 <0,05 : 100,0 100,0
randdémicos)

Teste de heterogeneidade

Q 0,5432; P=0,7622
12 (inconsisténcia) 0,00% (1C95%: 0,00 a 87,65)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Desfecho: Incontinéncia Urinaria

ECR: PRAR versus PRL (tempo de sequimento = 6 meses)
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Observou-se uma reducdo de 15% em incontinéncia urindria em pacientes submetidos a PRAR, em comparacao

aqueles submetidos a PRL (RR = 0,85; 1C95%: 0,73 a 0,99; p<0,041) (Figura 24; Tabela 23).

ECR - Incorsindncia urindeis 2ot G meses de seguimenna [PRAR ve. P81 )

Kepace, 2023 |8 rrf - -
Porpige, 2015 §8 | - —_———
Porpgte, 201506 | = —_— .

Stolperbiarg, 222 (hm) = .

Total end eftects) =

Total jrandom effecs] ‘

1 " ek 1 " A M. |
o1 1 10
Risco Relatha [IKI5%)

Figura 24. Metanadlise do desfecho incontinéncia urindria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de seguimento de 6
meses. Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 23. Resultados da metanalise do desfecho incontinéncia urindria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de
seguimento de 6 meses.

i V Peso (%)
RISC.O L Ic95% ‘ (% -
Relativo ’ Randémico
Kapoor, 2/30 3/30 0,667 0,120 a 0,36 0,78
2023 (6 m) 3,709
Porpiglia, 10/60 11/59 0,894 0,411a 1,74 3,73
2018 (6 m) 1,945
Porpiglia, 7/60 16/60 0,438 0,194 a 1,59 3,42
2013 (6 m) 0,986
Stolzenburg, | 361/547 = 129/171 0,875 0,788 a 96,31 92,07
2022 (6 m) 0,971
Total 380/697 @ 159/320 0,84 0,75a <0,05 100,0 100,0
(efeitos 0,94
fixos)
Total 380/697 : 159/320 0,85 0,73 a <0,05 100,0 100,0
(efeitos 0,99
randémicos)
Teste de heterogeneidade
Q 3,0966; P =0,3770
12 3,12% (1C95%: 0,00 a 87,49)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR: PRAR versus PRL (tempo de sequimento = 12 meses)
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Observou-se uma reducdo de 53% na incidéncia de incontinéncia urindria em pacientes submetidos a PRAR, em
comparag¢do aqueles submetidos a PRL (RR = 0,47; 1C95%: 0,21-1,06; p=0,069). No entanto, a diferenca ndo atingiu
significancia estatistica (Figura 25; Tabela 24).

Tempo de seguimento (12 meses)

Asimakopoulos, 2011 {12 m) —_—

Porpiglia, 2018 (12 m) = —— e

Porpiglia, 2013 (12 m) -

Stolzenburg, 2022 (12m) |- (]

Total (fixed effects) - &

Total (random effects) B =

TR ! A L N 1
0,01 0,1 1 10
Risco Relativo (1C95%)

Figura 25. Metanalise do desfecho incontinéncia urinaria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de seguimento de 12

meses.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 24. Resultados da metanalise do desfecho incontinéncia urindria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de
seguimento de 12 meses.

Risco ’ Peso (%)
Estudo PRAR . IC 95% .
Relativo ‘ Rand6mico

Asimakopoulos, 3/52 10/60 0,35 0,10 a 1,13 20,36
2011 (12 m) 1,19
Porpiglia, 2018 3/60 10/60 0,30 0,08 a 1,12 20,29
(12 m) 1,03
Porpiglia, 2013 3/60 10/60 0,30 0,08 a 1,12 20,29
(12 m) 1,03
Stolzenburg, 317/547 109/171 0,90 0,79 a 96,62 39,06
2022 (12 m) 1,04
Total (efeitos | 326/719 139/351 0,82 0,71a 0,004 100,0 100,0
fixos) 0,94
Total (efeitos = 326/719 139/351 0,47 0,21a 0,069 100,0 100,0
randémicos) 1,06
Q 9,2151; P =0,0266
12 (inconsisténcia) 67,44% (1C95%: 5,15 a 88,83)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

ECR: PRAR versus PRL (tempo de sequimento = entre 24 e 60 meses)

Observou-se uma reducdo de 78% na incidéncia de incontinéncia urindria em pacientes submetidos a PRAR, em

comparacdo aqueles submetidos a PRL (RR =0,22; 1C95%: 0,07-0,64; p=0,005) (Figura 26; Tabela 25).
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Tempo de acompanhamento entre 24 e 60 meses

1

Porpiglia, 2018 (24 m)

Porpiglia, 2018 (60 m)

Total (fixed effects)

Total (random effects) |-

_._
e
N

I Lidaul I N |
0,01 01 1 10
Risco Relativo (IC95%)

Figura 26. Metandlise do desfecho incontinéncia urindria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de seguimento entre

24 e 60 meses.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 25. Resultados da metanalise do desfecho incontinéncia urindria para os ECR: PRAR versus PRL, em tempo de
seguimento entre 24 e 60 meses.

Risco Peso (%)
Estudo . IC 95% . .
Relativo Fixo Rand6mico

Porpiglia, 2/60 9/60 0,22 0,0520,98 49,94 49,94
2018 (24 m)
Porpiglia, 2/57 9/58 0,23 0,05a 1,00 50,06 50,06
2018 (60 m)
Total (efeitos 4/117 18/118 0,22 0,08 a 0,64 0,005 100,00 100,00
fixos)
Total (efeitos 4/117 18/118 0,22 0,07 a 0,64 0,005 100,00 100,00
randGmicos)

Teste de heterogeneidade

Q 0,0002621; P =0,9871
12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Nos ECR avaliando a ocorréncia de incontinéncia urinaria, os resultados sugerem que a PRAR comparada
a PRL pode estar associada a uma menor incidéncia de incontinéncia urinaria ao longo do tempo, com beneficio mais

evidente em periodos prolongados de seguimento.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 3 e 6 meses de sequimento

Observou-se uma reducdo de 31% na incidéncia de incontinéncia urindria em pacientes submetidos a PRAR, em

comparacdo aqueles submetidos a PRA) (RR = 0,69; 1C95%: 0,51-0,92; p=0,011) (Figura 27; Tabela 26).
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Figura 27. Metandlise do desfecho incontinéncia urinaria para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA,

aos 3 e 6 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 26. Resultados da metandlise do desfecho incontinéncia urindria para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRA, aos 3 e 6 meses de seguimento.

0,
Risco Peso B

Estudo [ [ . IC 95% . .
Relativo Fixo Randdmico

Philippou, 5/50 6/50 0,83 0,27 a 2,56 6,63 11,79
2012 (3 m)
Rocco, 2009 34/115 87/233 0,79 0,57a1,01 77,52 63,72
(3m)
Rocco, 2009 8/110 40/229 0,41 0,20 a 0,86 15,85 24,49
(6m)
Total (efeitos | 47/275 133/512 0,69 0,51a0,92 ' 0,011 @ 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 47/275 133/512 0,68 0,453a1,02 : 0,064 : 100,0 100,0
randémicos)
Q 2,6809; P=0,2617
12 (inconsisténcia) 25,40% (1C95%: 0,00 a 97,50)

Fonte: Elaborado pelos revisores.
Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 12 meses de seguimento

Observou-se uma redugdo de 39% na incidéncia de incontinéncia urindria em pacientes submetidos a PRAR, em
comparacdo aqueles submetidos a PRA (RR =0,61; 1C95%: 0,06-6,41; p=0,680). No entanto, a estimativa apresenta ampla

imprecisdo e ndo atingiu significancia estatistica (Figura 28; Tabela 27).
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Figura 28. Metanalise do desfecho incontinéncia urindria para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA,

Laowin, X118 (1200 b=

Bacoo, 2009 (12 m)

Totsl |hend e¥ecty|

Totd oo secn]| |-

aos 12 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 27. Resultados da metandlise do desfecho incontinéncia urindria para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRA, aos 12 meses de seguimento.

Terpo de tagirwets » 13 et (PRA)

aa

Risco Peso (%)
Estudo . IC 95% . .
Relativo Fixo Rand6mico

Ludovico, 4/82 1/48 2,341 0,27 2 20,35 29,99 44,05
2013 (12 m)
Rocco, 2009 2/79 26/217 0,211 0,051 20,87 70,01 55,95
(12 m)
Total (efeitos 6/161 27/265 0,39 0,13a1,12 0,079 100,00 100,00
fixos)
Total (efeitos 6/161 27/265 0,61 0,06a6,41 0,680 @ 100,00 100,00
randémicos)

Teste de heterogeneidade

Q

3,3625; P=0,0667

12 (inconsisténcia)

70,26% (1C95%: 0,00 a 93,31)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, entre 24 e 96 meses de sequimento

N3o foi observada diferenga na incidéncia do desfecho entre os grupos comparados (RR = 1,02; IC95%: 0,85-1,23;

p=0,80). A estimativa ndo foi estatisticamente significativa e o IC indica auséncia de efeito relevante (Figura 29; Tabela

28).
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Figura 29. Metanalise do desfecho incontinéncia urindria para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA,

entre 24 e 96 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 28. Resultados da metandlise do desfecho incontinéncia urinaria para os estudos observacionais prospectivos:

PRAR versus PRA, entre 24 e 96 meses de seguimento.

Risco | Peso 123
Estudo . IC 95%
Relativo Fixo Randémico
Baunacke, 42/404 57/532 0,97 0,67al,41 8,57 17,57
2020 (72 m)
Lantz, 2021 | 557/2113 193/677 0,92 0,80a 1,06 63,05 46,91
(96 m)
Nyberg, 2018 | 305/1608 99/627 1,20 0,98 21,48 28,39 35,52
(24 m)
Total (efeitos | 904/4125 349/1836 1,01 0,90a1,13 0,85 100,0 1000
fixos)
Total (efeitos | 904/4125 349/1836 1,02 0,85a1,23 0,80 100,0 100,0
randémicos)
Q 4,2930; P =0,1169
12 (inconsisténcia) 53,41% (1C95%: 0,00 a 86,65)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Com base nos dados dos estudos observacionais prospectivos comparando PRAR versus PRA em

diferentes tempos de seguimento, observa-se que a PRAR pode estar associada a melhor recuperagdo funcional da

continéncia urinaria nos primeiros meses, mas esse efeito parece ndo se manter ao longo do tempo.

Desfecho: Disfungao Erétil

ECR: PRAR versus PRL, aos 6 meses de sequimento
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Em ECR com 6 meses de seguimento, o grupo submetido a PRAR apresentou uma reducdo de 38% na incidéncia
de disfuncdo erétil em comparacgdo ao grupo tratado com PRL (RR = 0,67; 1C95%: 0,48-0,92; p<0,05) (Figura 30; Tabela
29).

Terpa e sepaments = & meses (FUAN v, PRAL)

¥apoor, 3003 (Erreses) -
Porpegde, 2008 8 meied] P —.—

Porpighe, 2003 |6 e = _._.

Total [oed effucts) - ‘
Tond |andan s¥ecx) - ‘

1 " el P | " " i |
a1 1 »
Mace Relatve (1035%)

Figura 30. Metanalise do desfecho disfungao erétil para os ECR: PRAR versus PRL, aos 6 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 29. Resultados da metandlise do desfecho disfuncdo erétil para os ECR: PRAR versus PRL, aos 6 meses de
seguimento.

Risco R
Estudo : IC 95% _ | o
Relativo | Fixo Randdmico

Kapoor, 2023 6/30 9/30 0,67 0,27 a 1,64 12,32 12,32
(6 meses)
Porpiglia, 12/35 18/35 0,66 0,38a1,17 31,81 31,81
2018 (6
meses)
Porpiglia, 21/60 31/60 0,68 0,44 a1,03 55,87 55,87
2013 (6
meses)
Total (efeitos | 39/125 58/125 0,67 0,48a0,92 : <0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 39/125 58/125 0,68 0,49a0,93 : <0,05 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade
Q 0,002432; P =0,9988

12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Apenas o ECR de Nahas et al., (2024) (72) comparou a PRAR com a PRA quanto a disfuncdo erétil apds 6 meses de
seguimento. Devido a auséncia de estudos adicionais, ndo foi possivel realizar metanalise para esse desfecho. Nesse
estudo, a incidéncia de disfungao erétil foi 13% menor no grupo submetido a PRAR em comparagao ao grupo tratado com

PRA (RR = 0,87; IC95%: 0,82-0,94; p<0,05).
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ECR: PRAR versus PRL, aos 12 meses de sequimento

A incidéncia de disfuncdo erétil foi 43% menor em pacientes submetidos a PRAR, em comparacdao aqueles
submetidos a PRL (RR = 0,57; IC95%: 0,35-0,94; p<0,05) (Figura 31; Tabela 30).
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Figura 31. Metanalise do desfecho disfungao erétil para os ECR: PRAR versus PRL, aos 12 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 30. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os ECR: PRAR versus PRL, aos 12 meses de
seguimento.

Peso (%)

PRL Risco IC 95% _ .
Relativo Fixo Randomico

Porpiglia, 7/35 16/35 0,44 0,21a0,93 42,34 42,34
2018 (12
meses)
Porpiglia, 12/60 17/60 0,706 0,37a1,35 57,66 57,66
2013 (12
meses)

Total (efeitos 19/95 33/95 0,57 0,35a0,94 : <0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 19/95 33/95 0,56 0,35a0,94 : <0,05 100,0 100,0
randGmicos)

Teste de heterogeneidade
Q 0,8903; P =0,3454

12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Apenas um ECR (Nahas et al., 2024) (72) comparou PRAR com PRA, ndo havendo diferenca de incidéncia entre os
grupos. Neste estudo, a incidéncia de disfungdo erétil foi 7% menor entre os submetidos a PRAR do que entre os
submetidos a PRA (RR = 0,93; IC95%: 0,85-1,03; p>0,05). O estudo de Porpiglia et al., (2018) (84) comparou PRAR com
PRL, mostrando incidéncia de disfuncdo erétil 43% menor nos submetidos a PRAR em comparagao aos submetidos a PRAL,

no entanto, com alguma imprecisdo (RR = 0,43; 1C95% 0,19-0,99; p<0,05).

ECR: PRAR versus PRL, em 24 e 60 meses de sequimento
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Considerando os periodos de seguimento de 24 e 60 meses, a incidéncia de disfuncao erétil foi 52% menor em
pacientes submetidos a PRAR, em comparac¢do aqueles submetidos a PRL (RR = 0,48; 1C95%: 0,29-0,81; p<0,05) (Figura
32; Tabela 31).
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Figura 32. Metanalise do desfecho disfuncao erétil para os ECR: PRAR versus PRL, em 24 e 60 meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 31. Resultados da metanalise do desfecho disfuncdo erétil para os ECR: PRAR versus PRL, em 24 e 60 meses de
seguimento.

. 0,

Risco IC 95% | sl

Relativo Fixo ’ Randdmico
Porpiglia, 6/35 14/35 0,43 0,1920,99 38,40 38,40
2018 (24
meses)
Porpiglia, 9/35 17/35 0,53 0,27 21,02 61,60 61,60
2018 (60
meses)
Total (efeitos 15/70 31/70 0,48 0,29a0,81 : <0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 15/70 31/70 0,49 0,2920,82 <0,05 100,0 100,0
randGmicos)

Q | 0,1531; P = 0,6956

12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.
Resumo: Os ECR que avaliaram a incidéncia de disfuncdo erétil indicam que a PRAR pode estar associada a

melhores resultados funcionais relacionados a preservacdo da funcdo erétil, especialmente quando comparada a PRL,
com efeitos duradouros observados até 60 meses apds a cirurgia. Comparagdes com PRA, no entanto, sdo limitadas por

menor numero de estudos.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 6 meses de seguimento

Nao foi observada diferenga na incidéncia de disfungdo erétil entre os grupos aos 6 meses de seguimento (Figura

33; Tabela 32).
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Figura 33. Metandlise do desfecho disfungao erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 6

meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 32. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, aos 6 meses de seguimento.

Risco | Peso )
Estudo . IC 95%
Relativo Fixo Randémico
Kim, 2011 (6 354/528 219/235 0,72 0,67 a 0,77 82,32 39,70
meses)
Rocco, 2009 64/110 158/229 0,84 0,70a1,01 12,03 33,12
(6 meses)
Sooriakumara 170/1792 71/753 1,01 0,77a1,31 5,65 27,17
n, 2018 (6
meses)
Total (efeitos | 588/2430 448/1217 0,80 0,74a0,87 @ <0,05 100,00 100,00
fixos)
Total (efeitos | 588/2430 = 448/1217 0,83 0,66a1,05 @ >0,05 100,0 100,0
randémicos)
Nivel de | P=0,0019
significancia
12 (inconsisténcia) 84,02% (IC95%: 52,04 a 94,67)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 12 meses de seguimento

Observou-se uma redugdo de 25% na incidéncia de disfuncdo erétil em pacientes submetidos a PRAR, em

comparacdo aqueles submetidos a PRA (RR = 0,75; 1C95%: 0,60-0,92; p<0,05) (Figura 34; Tabela 33).
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Figura 34. Metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 12

meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 33. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, aos 12 meses de seguimento.

| Risco Peso (%)
Estudo . IC 95%
Relativo Rand6mico
Baunacke, 210/404 344/532 0,80 0,72a0,90 44,84 28,51
2020 (12
meses)
Kim, 2011 (12 | 227/528 169/235 0,59 0,52 a 0,68 35,61 27,95
meses)
Ludovico, 60/82 36/48 0,97 0,79a1,20 13,02 23,96
2013 (12
meses)
Rocco, 2009 31/79 129/217 0,66 0,49a0,89 6,53 19,59
(12 meses)
Total (efeitos | 528/1093 678/103 0,72 0,67a0,78 <0,05 100,0 100,0
fixos) 2
Total (efeitos | 528/1093 678/103 0,75 0,60 a 0,92 <0,05 100,0 100,0
randémicos) 2
Q 20,2247; P =0,0002
12 (inconsisténcia) 85,17% (1C95%: 63,26 a 94,01)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 24 meses de seguimento

N3do foi observada diferenca entre os grupos comparados (Figura 35; Tabela 34).
Ndo ha estudos disponiveis que comparem a PRAR com a PRL aos 24 meses de seguimento. Além disso, um estudo

gue comparou PRAR com PRA aos 96 meses de seguimento foi excluido da analise por se tratar de evidéncia isolada.
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Figura 35. Metanalise do desfecho disfungao erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA, aos 24

meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 34. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, aos 24 meses de seguimento.

Peso (%)

Estudo | PRA Risco .
Relativo | Fixo Randémico
Kim, 2011 (24 86/528 123/235 0,31 0,24a 0,39 6,06 49,51
messes)
Nyberg, 2018 1072/1565 446/603 0,93 0,87 a 0,98 93,94 50,49
(24 meses)

Total (efeitos | 1158/2093 = 569/838 0,79 0,75a0,84  <0,05 @ 100,00 100,00
fixos)
Total (efeitos 1158/2093 569/838 0,54 0,17 a 1,66 >0,05 @ 100,00 100,00
rand6émicos)

Teste de heterogeneidade

Q 90,5396; P < 0,0001
12 (inconsisténcia) 98,90% (1C95%: 97,76 a 99,46)
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Nos estudos observacionais avaliando a incidéncia de disfuncdo erétil, os resultados indicam beneficio
da PRAR versus PRA em médio prazo, com redugao da disfung¢do, embora os dados apresentem alta heterogeneidade e

limitagdes em longo prazo.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL, aos 6 meses de seguimento

Observou-se uma reducdo de 27% na incidéncia de disfuncdo erétil em pacientes submetidos a PRAR, em

comparagdo aqueles submetidos a PRL (RR = 0,73; 1C95%: 0,58-0,93; p<0,05) (Figura 36; Tabela 35).
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Figura 36. Metanalise do desfecho disfunc¢do erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL, aos 6

meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 35. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRL, aos 6 meses de seguimento.

[ Risco Feso B
Estudo . IC 95% . .
Relativo Fixo Randdmico

Hakimi, 2009 41/75 53/75 0,77 0,60 a 0,97 84,09 84,09
(6 meses)
Willis, 2012 (6 11/40 26/60 0,63 0,35a1,13 15,91 15,91
meses)
Total (efeitos | 52/115 79/135 0,73 0,58a0,93 0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 52/115 79/135 0,75 0,59 a 0,94 0,05 100,0 100,0
randémicos)
Q 0,4060; P =0,5240
12 (inconsisténcia) 0,00%

Fonte: Elaborado pelos revisores.
Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL, aos 12 meses de sequimento

N3o foi observada diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (RR = 0,74; 1C95%: 0,55-1,01; p>0,05),

embora a estimativa aponte uma tendéncia favordvel ao grupo intervengao (PRAR) (Figura 37; Tabela 36).

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
SOVERND FEDERAL

% Conltec o “izt: BRAT I

— e
uwiio T arcomsTRUCAD



Tergo de seguimeno = L2 mees (PRAR w. PRe )

Makird, 2500 (1] roenes) | ._._

a2 32 wesed |-

Teddl [hond efbects] = ‘
Totd parenetiecs) |- ’

1 1 1
o1 1 »
B L]

Figura 37. Metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL, aos 12

meses de seguimento.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 36. Resultados da metanalise do desfecho disfungdo erétil para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRL, aos 12 meses de seguimento.

Risco B o 1)
: IC 95%
Relativo Fixo Rand6mico
Hakimi, 2009 36/75 43/75 0,83 0,61a1,13 93,06 71,22
(12 meses)
Willis, 2012 3/24 19/57 0,37 0,12a1,15 6,94 28,78
(12 meses)
Total (efeitos 39/99 62/132 0,74 0,55a1,01 >0,05 100,00 100,00
fixos)
Total (efeitos 39/99 62/132 0,66 0,31a1,40 >0,05 100,00 100,00
rand6émicos)
Q 2,0288; P =0,1543
12 (inconsisténcia) 50,71% (1C95%: 0,00 a 87,44)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: Os resultados indicam que, em estudos observacionais prospectivos, a PRAR apresenta vantagens na
preservacdo da funcdo erétil no curto prazo, com tendéncia de manutencdo do beneficio até 12 meses, embora sem

significancia estatistica nesse ultimo periodo.

Desfecho: Qualidade de Vida

PRAR versus PRA

Os estudos selecionados apresentaram diferentes dominios da qualidade de vida, utilizando-se diferentes ferramentas e
tempos de seguimento. Os resultados foram estratificados por tempo de seguimento: de 1 a 6 meses, de 7 a 12 meses,

entre 1 e 2 anos e apds mais de 5 anos da cirurgia.
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Nos primeiros 6 meses apos a cirurgia, os dados analisados incluiram 745 pacientes (380 PRAR e 365 PRA). A
diferengca média padronizada (DMP) foi de -0,22, com 1C95% entre -0,66 e 0,21, e p=0,31. Entre 7 e 12 meses apds a
cirurgia, os mesmos instrumentos de avaliacdo foram aplicados. A DMP foi de -0,15 (IC95%: -0,43 a 0,13; p=0,30),
indicando novamente uma leve tendéncia favoravel a PRA, mas sem diferenca estatisticamente significativa.

No seguimento de 1 a 2 anos apds a cirurgia, a DMP foi praticamente neutra, de 0,02 (1C95%: -0,13 a 0,16; p=0,83),
mostrando equilibrio entre os grupos e auséncia de diferenca clinica relevante entre PRAR e PRA. A magnitude do efeito,
segundo as diretrizes de Cohen, foi considerada pequena e sem significancia estatistica. Ja na andlise realizada com mais
de 5 anos de seguimento que incluiu 936 pacientes (404 PRAR e 532 PRA), foi observada uma DMP de 0,13 (IC95%: -0,00
a 0,26; p=0,05).

De forma geral, os resultados mostram que nao ha superioridade estatistica entre PRAR e PRA em nenhum dos
periodos analisados. As diferengas encontradas foram de pequena magnitude, e os IC sempre incluiram a possibilidade
de auséncia de efeito. Assim, pode-se concluir que, do ponto de vista da qualidade de vida, ambas as técnicas apresentam

desempenho semelhante em curto, médio e longo prazo.

PRAR versus PRL

Em todos os periodos avaliados (curto, médio e longo prazo), a PRAR mostrou uma leve tendéncia de melhor
desempenho em qualidade de vida em comparacdo com a PRL, mas os efeitos foram pequenos e sem significancia
estatistica. Portanto, ndao se pode afirmar superioridade clinica de uma técnica sobre a outra com base nesses dados.
Entre 1 e 6 meses: DMP = 0,03 (IC95%: -0,14 a 0,20; p=0,71). A avaliacdo foi feita com a ferramenta EORTC-QLQ-C30.
Apesar de a DMP ser ligeiramente positiva (sugerindo beneficio da PRAR), o efeito foi pequeno e estatisticamente ndo
significativo, o que indica que pode ndo haver diferenca real entre as técnicas nesse periodo. Entre 7 e 12 meses: DMP =
0,01 (IC95%: -0,16 a 0,18; p=0,90). Também com EORTC-QLQ-C30, os resultados mantém a tendéncia de efeito pequeno
e sem significancia estatistica, sugerindo que ambas as técnicas tém impacto semelhante na qualidade de vida. Apds 5
anos: DMP = 0,07 (1C95%: -0,04 a 0,18; p=0,23). Utilizando a ferramenta EQ-5D, a PRAR apresentou leve vantagem sobre
a PRL, mas o intervalo de confianga ainda inclui a possibilidade de nenhum efeito ou até piora. O resultado também nao

foi estatisticamente significativo.

Desfecho: Taxa de Margem Cirurgica Positiva

Nahas et al. 2024 (72) é o uUnico ECR que comparou PRAR com PRA e ndo apresentou diferenca entre os grupos

(RR=1,23; 1C95%: 0,90-1,68; p>0,05).

ECR: PRAR versus PRL

Ndo foi observada diferenca entre PRAR e PRL (RR = 1,22; 1C95%: 0,90 a 1,65; p>0,05) (Figura 38; Tabela 37).
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Figura 38. Metanalise do desfecho margem cirlrgica positiva para os ECR: PRAR versus PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudo

Tabela 37. Resultados da metanalise do desfecho margem cirurgica positiva para os ECR: PRAR versus PRL.

Peso (%)

Randémico
Porpiglia, 12/60 16/60 0,75 0,39a1,45 21,13 24,21
2018
Porpiglia, 16/60 12/60 1,33 0,69a2,57 21,13 24,21
2013
Stolzenburg, 101/530 26/188 1,38 0,93 22,05 57,75 51,58
2021
Total (efeitos | 129/650 54/308 1,22 0,90 a 1,65 >0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 129/650 54/308 1,18 0,83a1,68 >0,05 100,0 100,0
randémicos)
Q 2,5330; P=0,2818
I (inconsisténcia) 21,04% (1C95%: 0,00 a 97,35)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRA

Nao foi observada diferenca significativa entre a PRAR e a PRA (RR = 0,98; IC95%: 0,91-1,06; p>0,05) (Figura 39;

Tabela 38).
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Figura 39. Metanalise do desfecho margem cirurgica positiva para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRA.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 38. Resultados da metandlise do desfecho margem cirudrgica positiva para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRA.

. Peso (%)
Rzl':;c\’/ . IC 95% Randdmic
o)
Alemozaffar, 69/282 143/621 1,06 0,83a1,36 9,66 11,47
2015
Busch, 2015 63/194 46/194 1,37 0,99a1,89 5,78 8,01
Chang, 2022 83/545 109/549 0,77 0,59a0,99 8,98 10,94
Kim, 2011 143/528 58/235 1,10 0,84a1,43 8,72 10,73
Ludovico, 14/82 8/48 1,02 0,46 22,26 0,97 1,69
2013
Masterson, 94/669 64/357 0,78 0,59a1,05 7,18 9,39
2013
Philippou, 18/50 20/50 0,90 0,54a1,49 2,41 3,90
2012
Rocco, 2009 26/120 60/240 0,87 0,58a1,30 3,70 5,64
Sooriakumara 380/1742 143/723 1,10 0,93a1,31 20,58 17,41
n, 2018
Wallerstedt, 588/2764 215/942 0,93 0,81a1,07 32,02 20,82
2019
Total (efeitos | 1478/6976 = 866/3959 0,98 0,91a1,06 - >0,05  100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 1478/6976 866/3959 0,98 0,88a1,09 : >0,05  100,0 100,0
randémicos)
Q 13,7099; P =0,1330
I (inconsisténcia) 34,35% (1C95%: 0,00 a 68,71)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Estudos observacionais prospectivos: PRAR versus PRL
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Na avaliacdo da taxa de margem cirurgica positiva, ndo foi observada diferenca significativa entre a PRAR e a PRA
(RR =1,08; 1C95%: 0,86-1,35; p>0,05) (Figura 40; Tabela 39).

De forma geral, tanto os ECR quanto os estudos prospectivos ndo demonstraram diferenca na incidéncia de
margem cirurgica positiva entre PRAR e PRA ou entre PRAR e PRL.
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Figura 40. Metanalise do desfecho margem cirurgica positiva para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus
PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 39. Resultados da metanalise do desfecho margem cirdrgica positiva para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRL.

Risco Peso (%)
Estudo . IC 95%
Relativo Fixo Randdmico
Busch, 2015 63/194 44/194 1,43 1,03a1,99 10,01 19,01
Koutlidis, 30/175 14/104 1,273 0,71a2,29 3,17 10,03
2012
Ploussard, 316/1009 366/1377 1,18 1,04a1,34 67,77 29,36
2014
Rochat, 2011 97/312 38/97 0,79 0,59a1,07 12,26 20,57
Sciarra, 2021 14/71 20/63 0,62 0,34a1,12 3,10 9,88
Willis, 2012 22/121 22/161 1,33 0,77 a 2,29 3,71 11,15
Total (efeitos | 542/1882 504/1996 1,14 1,02a1,26 <0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 542/1882 = 504/1996 1,08 0,86a1,35 : >0,05 @ 100,0 100,0
rand6émicos)
Q 12,2497; P =0,0315
12 (inconsisténcia) 59,18% (1C95%: 0,00 a 83,42)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Resumo: A andlise de ECR e estudos observacionais prospectivos ndo demonstrou diferencas estatisticamente

significativas na taxa de margem cirdrgica positiva entre a PRAR e as demais técnicas comparadas (PRA e PRL).
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Desfecho: Taxa de Recorréncia Bioquimica

ECR

Apenas um ECR comparou diretamente a PRAR com a PRA apds 24 meses de seguimento. No estudo de Coughlin
et al. (2018) (25), foi observada uma reduc¢do de 71% na incidéncia de recorréncia bioquimica no grupo submetido a PRAR
em comparac¢do a PRA (RR =0,29; 1C95%: 0,10-0,89; p<0,05). Kapoor et al. (2023) (45) compararam a PRAR com a PRL em
periodos de 30 dias, 3 meses e 6 meses de seguimento. Os autores ndo observaram diferenca significativa entre os grupos
guanto aos desfechos avaliados, com RR de 1,00 (IC95%: 0,21-4,82; p>0,05).

Na comparagdo entre PRAR versus PRL ndo foram observadas diferengas na incidéncia de recorréncia bioquimica
entre os grupos, considerando o periodo de acompanhamento de 6 a 60 meses (Figura 41; Tabela 40). Os ECR selecionados
ndo demonstraram diferenca significativa entre a PRAR e a PRL quanto a recorréncia bioquimica, independentemente do

tempo de seguimento avaliado.
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Figura 41. Metandlise do desfecho taxa de recorréncia bioquimica para os ECR: PRAR versus PRL.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 40. Resultados da metanalise taxa de recorréncia bioquimica para os ECR: PRAR versus PRL.

Peso (%)
Estudo [ IC 95% . .
Fixo Randdmico

Kapoor,2023 (6 1/30 1/30 1,00 0,07 a 15,26 2,17 2,17
meses)
Stolzenburg,20 69/562 19/199 1,29 0,80a 2,08 69,57 69,57
22 (12 meses)
Porpiglia,2018 11/60 11/60 1,00 0,47a2,13 28,26 28,26
(60 meses)
Total (efeitos | 81/652 31/289 1,20 0,80a1,79 @ >0,05 100,0 100,0
fixos)
Total  (efeitos | 81/652 31/289 1,19 0,79a1,78 @ >0,05 100,0 100,0
randémicos)
Q 0,3204; P=0,8520
12 (inconsisténcia) 0,00% (1C95: 0,00 a 79,06)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Este documento é uma versdo preliminar e poderd sofrer alteragdo apds a consulta publica
SOVERND FEDERAL

“pas ¢
1 Conit sosu ez WL I

T e T e
unIAo T AzconsTRUCAD



Estudos observacionais prospectivos

No estudo de Sooriakumaran et al. (2018), com 3 meses de seguimento, ndo foram observadas diferencas na
incidéncia de recorréncia bioquimica entre pacientes submetidos a PRAR e a PRA (RR = 0,80; 1C95%: 0,58-1,08; p>0,05).
De forma semelhante, Baunacke et al. (2020), com 72 meses de acompanhamento, também nao identificaram diferenca
significativa entre os grupos (RR = 1,28; IC95%: 0,99-1,64; p>0,05).

No grupo submetido a PRAR, a incidéncia de recorréncia bioquimica foi 39% menor do que nos submetidos a PRA
no seguimento de 12 e 15 meses (RR = 0,61; IC95%: 0,51-0,72; p<0,05) (Figura 42; Tabela 41).
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Figura 42. Metanalise do desfecho taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRA, seguimento de 12 e 15 meses.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 41. Resultados da metandlise taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, seguimento de 12 e 15 meses.

Peso (%)

Estudo ' Risco IC 95%
Relativo Fixo | Randdmico

Wallerstedt, 165/2764 83/942 0,68 0,54 a0,87 41,69 41,69
2019 (12 meses)
Ploussard, 2014 | 104/1009 248/1377 0,57 0,46a0,71 58,31 58,31
(15 meses)
Total (efeitos | 269/3773 331/2319 0,61 0,51a0,72 : <0,05 : 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 269/3773 331/2319 0,61 0,52a0,72 <0,05 | 100,0 100,0
randdémicos)

Teste de heterogeneidade

Q 0,9980; P =0,3178
12 (inconsisténcia) 0,00%
Fonte: Elaborado pelos revisores.

No grupo submetido a PRAR, a incidéncia de recorréncia bioquimica foi 19% menor do que nos submetidos a PRA

no seguimento de 24 meses (RR = 0,81; 1C95%: 0,68-0,95; p<0,05) (Figura 43; Tabela 42).
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Figura 43. Metanalise do desfecho taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRA, seguimento de 24 meses.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 42. Resultados da metandlise taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, seguimento de 24 meses.

[ Risco | Peso (el
Estudo . IC 95% . .
Relativo Fixo Randémico

Masterson, 87/669 46/357 1,01 0,72a1,41 24,79 24,79
2013
Philippou, 2012 4/50 6/50 0,67 0,20a2,22 1,90 1,90
Sooriakumaran, | 114/1792 60/753 0,79 0,59 a 1,08 30,45 30,45
2018
Wallerstedt, 172/2764 81/942 0,724 0,56 a 0,93 42,86 42,86
2019
Total (efeitos | 377/5275 193/2102 0,81 0,68 a 0,95 0,05 @ 100,0 100,0
fixos)
Total  (efeitos | 377/5275 193/2102 0,80 0,68 a 0,95 0,05 100,0 100,0
randémicos)
Q 2,5391; P =0,4683
12 (inconsisténcia) 0,00% (1C95%: 0,00 a 84,75)

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Com 60 meses de seguimento nao houve diferenga de recorréncia bioquimica entre os grupos PRAR versus PRA

(Figura 44; Tabela 43).
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Figura 44. Metandlise do desfecho taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR

versus PRA, seguimento de 60 meses.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 43. Resultados da metandlise taxa de recorréncia bioquimica para os estudos observacionais prospectivos: PRAR
versus PRA, seguimento de 60 meses.

Risco Peso (%)
Estudo [ ) IC 95% . o
Relativo Fixo Randdmico

Masterson, 181/669 104/357 0,929 0,76 a1,14 93,21 93,21
2013
Rochat, 2011 19/289 9/87 0,636 0,29 a 1,35 6,79 6,79
Total (efeitos 200/958 113/444 0,90 0,74a1,09 @ >0,05 @ 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 200/958 113/444 0,91 0,743a1,10 : >0,05 : 100,0 100,0
randémicos)

Teste de heterogeneidade
Q 0,9030; P =0,3420
12 (inconsisténcia) 0,00%

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Conclui-se que nos estudos prospectivos, observou-se menor incidéncia de recorréncia bioquimica em pacientes
submetidos a PRAR, em comparacdo a PRA, nos periodos de seguimento de até 24 meses.
Resumo: A PRAR mostrou-se associada a menor taxa de recorréncia bioquimica em comparagdo com PRA e PRL

nos estudos observacionais com até 24 meses de seguimento.
Esse beneficio também foi observado em um ECR isolado comparando PRAR com PRA (Coughlin et al. (2018).
No entanto, em seguimentos mais longos e nas comparagdes com PRL em ECR, ndo foram identificadas diferengas

significativas, indicando que o beneficio da PRAR pode estar mais evidente no curto e médio prazo.

Desfecho: Mortalidade

Estudos observacionais prospectivos

N3o se realizou metanalise para este desfecho, uma vez que os 2 estudos disponiveis apresentam tempos de

seguimento distintos, o que compromete a comparabilidade dos resultados.
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No estudo de Lantz et al., (2021) (57) houve uma reducdo de 32% no risco do desfecho avaliado no grupo exposto,
em comparacdo ao grupo controle. O IC 95% variou de 0,52 a 0,88, ndo incluindo o valor nulo (RR = 1), o que sugere uma
diferenca estatisticamente significativa.

O estudo de Nyberg et al., (2020) (75) apontou para uma redug¢do de 81% no risco do desfecho no grupo exposto
em relacdo ao controle. O IC é estreito e distante da neutralidade, reforcando a significancia estatistica e indicando um

efeito robusto da intervencao.

Desfecho: Tempo de hospitalizagao

ECR

Apenas um ECR comparou PRAR com PRA (Yaxley et al, 2016) (121), encontrando diferenca no tempo de
hospitalizacdo (DMP = -0,80; 1C95%: -1,04 a -0,57; p<0,05).

Ja Porpiglia et al. (2013) (83) compararam a PRAR com a PRL e ndo observaram diferenca significativa entre os

grupos (DMP =-0,01; IC95%: -0,46-0,26; p>0,05).

Estudos observacionais prospectivos — PRAR versus PRA

N3ao foi observada diferenca entre os grupos (Figura 45; Tabela 44).
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Figura 45. Metanalise do desfecho tempo de hospitalizagdo para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRA.
Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 44. Resultados da metanalise do desfecho tempo de hospitalizacdo para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRA.

Diferenca e )
Estudo el IC 95% | -
média Randomico

Alemozaffar, 282 621 -0,53 0,073 -0,68 a -0,39 16,91 21,56
2015
Chang, 2022 545 549 0,07 0,06 -0,05a0,18 24,56 22,10
Philippou, 50 50 -0,53 0,20 -0,93a-0,13 2,20 14,12
2012
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Rocco, 2009 120 240 -0,15 0,11 -0,37 20,07 7,19 19,48
Wallerstedt, 1847 778 -0,03 0,05 -0,11 a 0,05 49,14 22,73
2015
Total (efeitos | 2844 2238 -0,11 0,03 -0,17a-0,05 = <0,05  100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos | 2844 2238 -0,21 0,12 -0,45a0,02 >0,05  100,0 100,0
rand6émicos)
Teste de heterogeneidade
Q 49,9466; P < 0,0001
12 (inconsisténcia) 91,99% (1C95%: 84,30 a 95,92)
Fonte: Elaborado pelos revisores.
Estudos observacionais prospectivos — PRAR versus PRL
N3o foi observada diferenca entre os grupos (Figura 46; Tabela 45).
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Figura 46. Metanalise do desfecho tempo de hospitalizacdo para os estudos observacionais prospectivos: PRAR versus

PRL.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Tabela 45. Resultados da metanalise do desfecho tempo de hospitalizacdo para os estudos observacionais prospectivos:
PRAR versus PRL.

Difermis micia padronieds C158]

estudo Diferenca ol
média Randdmico ‘

Hakimi,2009 75 75 -0,27 0,16 -0,59a 0,05 4,62 17,54
Ploussard,201 1009 1377 -0,37 0,04 -0,46 a-0,29 70,46 23,10
4
Ploussard,200 83 205 -0,10 0,13 -0,36a0,15 7,30 19,37
9
Rochat,2011 312 97 0,21 0,12 -0,02a0,44 9,10 20,09
Willis, 2012 121 161 0,09 0,12 -0,15a0,33 8,53 19,89
Total (efeitos 1600 1915 -0,26 0,03 -0,33a-0,19 <0,05 100,0 100,0
fixos)
Total (efeitos 1600 1915 -0,10 0,13 -0,36a0,17 >0,05 100,0 100,0
randdmicos)

Teste de heterogeneidade

Q 33,9790; P < 0,0001
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I (inconsisténcia) 88,23% 1C95%: 75,10 a 94,43)
Fonte: Elaborado pelos revisores.
Resumo: Os resultados indicam que a técnica PRAR pode estar associada a menor tempo de hospitalizacdo,

especialmente quando comparada a PRA, conforme evidenciado em um ECR (Yaxley et al., 2016). No entanto, nos estudos
observacionais prospectivos ndo foram encontradas diferencas entre os grupos, comparando-se PRAR com PRA e PRL,

com alta heterogeneidade entre os estudos.

Efeitos indesejaveis da tecnologia

Entre os principais efeitos indesejaveis relatados nos estudos analisados destacam-se a incontinéncia urinaria e a
disfungao erétil. Embora alguns dados indiqguem menor incidéncia desses eventos com a técnica robdtica, eles ainda
ocorrem em proporgao significativa e podem impactar negativamente a qualidade de vida dos pacientes.

O fabricante do sistema Da Vinci® alerta para possiveis complicagdes intraoperatdrias, como perda excessiva de
sangue; cortes, perfuracdes, queimaduras ou lesdes acidentais em orgdos e tecidos; além de riscos relacionados ao
posicionamento do paciente, alteracdes hemodinamicas, pressao intraocular, lesdes neuroldgicas, danos a tecidos moles
e tromboses profundas. Adicionalmente, a adocdo da cirurgia robdtica exige profissionais altamente capacitados e
estrutura hospitalar adequada, o que, somado aos elevados custos de aquisicdo, manutencao e insumos do sistema,
representa um desafio significativo para sua incorporagao no SUS.

Em consulta realizada no banco de dados da Anvisa, em 15 de maio de 2025, utilizando-se o termo técnico
“sistema cirurgico robético”, foram identificadas 2.150 notificagdes de tecnovigilancia, das quais 1.023 (47,58%) referem-

se a eventos adversos.

6.3. Certeza da evidéncia

O NATS realizou a avaliagao do risco de viés dos ECR por meio da ferramenta Risk of Bias 2.0 (RoB 2.0), e utilizou
a ferramenta Risk Of Bias In Non-randomised Studies — of Interventions (ROBINS-I) para os estudos observacionais. A
ferramenta RoB 2.0 analisa os dominios processo de randomizacdo (randomization process), desvios das intervencGes
pretendidas (deviations from intended interventions), dados faltantes do desfecho (missing outcome data), mensuracdo
do desfecho (measurement of the outcomes), selecdo do resultado reportado (selection of the reported result) e viés geral
(overall bias). Todos os ECR apresentaram alto risco de viés, conforme evidenciado no Quadro a seguir.

Devido a exclusdao dos estudos observacionais retrospectivos selecionados pelo demandante, os revisores do
NATS refizeram a avaliagcdo da qualidade da evidéncia pelo GRADE (Quadro 5).

A avaliacdo GRADE mostrou que a qualidade da evidéncia variou de moderada a baixa, dependendo do desfecho
analisado. Houve evidéncia moderada de que a PRAR reduz o tempo de hospitalizagdo, a necessidade de transfusdo
sanguinea (em comparagcdo com PRA), e apresenta melhores resultados em fungdo urinaria e sexual (incontinéncia e
disfungao erétil) no curto e médio prazo.
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Por outro lado, a qualidade da evidéncia foi baixa para desfechos relacionados a complicagdes cirurgicas (CD),
margem cirurgica positiva e recorréncia bioquimica, principalmente devido as limitagcdes nos estudos e imprecisdo dos
resultados. Assim, a PRAR mostra beneficios funcionais consistentes, mas as evidéncias sobre complica¢des e controle

oncoldgico ainda sdo incertas.
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Quadro 5. Perfil geral de evidéncias com base nas recomendag¢des GRADE.

Avaliacdo da qualidade da evidéncia

Ne dos Delineamento Risco de . A Evidéncia o~ Outras SIEILEEL
.. Inconsisténcia . . Imprecisao i -
estudos do estudo viés indireta consideragoes
Taxa de Transfusdo Sanguinea
ECR RR 0,17
2 (PRAR versus grave®? ndo grave ndo grave ndo grave nenhuma (1C95% 0,03- o000
Moderada
PRA) 0,94)
ECR RR0,16;
1 (PRAR versus grave®P ndo grave ndo grave grave® nenhuma (1C95%: 0,01- @@_OO
PRL) 3,12) agixa
Taxa de Complicagbes—CDlaV
ECR RR0,61;
3 (PRAR versus grave®P ndo grave nado grave grave‘ nenhuma (1C95%: 0,31- EB@QO
Baixa
PRA) 1,22)
ECR RR0,80;
1 (PRAR versus grave®P ndo grave ndo grave grave® nenhuma (1C95%: 0,16- @g?ag()ao
PRL) 3,93)
Incontinéncia urinaria
ECR RR0,85;
4 ’ ’
(PRAR versus grave®P ndo grave nao grave nao grave nenhuma (1C95%: 0,73- 000
(6 meses) Moderada
PRL) 0,99)
ECR RR0,47;
4 (PRAR versus grave®? ndo grave ndo grave grave® nenhuma (1C95%: 0,21- ®®QO
(12 meses) PRL) 1,06) Baixa
2 ECR RR0,22; oe00
(24-60 (PRAR versus grave®P nao grave nao grave grave® nenhuma (1C95%: 0,08- .
Baixa
meses) PRL) 0,64)
Disfuncgao erétil
ECR RR0,67;
3 (PRAR versus grave®P nao grave nao grave nao grave nenhuma (1C95%: 0,48- ®000
(6 meses) Moderada
PRL) 0,92)
ECR RR0,57;
2 (PRAR versus grave®? ndo grave ndo grave ndo grave nenhuma (1C95%: 0,35- o000
(12 meses) PRL) 0,94) Moderada
2 ECR RR =0,48; o000
- versus grave® ndo grave ndo grave ndo grave nenhuma 6. 0,29-
(24-60 (PRAR a.b a a a h (1C95%: 0,29 Moderada
meses) PRL) 0,81)
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Avaliacdo da qualidade da evidéncia

Outras Efeito Qualidade

consideragoes

Delineamento Risco de s A Evidéncia .~
.y Inconsisténcia . 1. Imprecisao
do estudo viés indireta

Taxa de margem cirurgica positiva
ECR RR =1,23;
1 (PRAR versus grave® nao grave nao grave grave® nenhuma (1C95%: 0,90- @gzgao
PRA) 1,68)
ECR RR =1,22;
3 (PRAR versus grave® ndo grave ndo grave grave® nenhuma (1C95%: 0,90- @EBE‘SaO
PRL) 1,65)
Taxa de Recorréncia Bioquimica
ECR RR =0,29;
1 (PRAR versus grave® ndo grave ndo grave ndo grave nenhuma (1C95%: 0,10- 000
Moderada
PRA) 0,89)
ECR RR =1,00;
(6 m:tleses) (PRAR versus grave® nao grave nao grave grave® nenhuma (1C95%: 0,21- @?a?x)ao
PRL) 4,82)
3 ECR RR =1,20;
(6-60 (PRAR versus grave? ndo grave ndo grave grave® nenhuma (1C95%: 0,80- GBEB.OO
Baixa
meses) PRL) 1,79)
Tempo de hospitaliza¢ao (dias)
ECR DMP =-0,80;
a - - ~ 0. el
1 (PRAR versus grave ndo grave nado grave nado grave nenhuma (1C95%: -1,04
Moderada
PRA) a-0,57)
ECR DMP =-0,01;
a ~ ~ b o. o000
1 (PRAR versus grave ndo grave ndo grave ndo grave nenhuma (1C95%: -1,04
PRL) 2-0,57) Moderada

Legenda: ECR: Ensaio clinico randomizado; IC: Intervalo de confianca; DMP: Diferenga média padronizada; RR: Risco Relativo; PRAR: Prostatectomia radical assistida por robo; PRA: Prostatectomia radical aberta; PRL:

Prostatectomia radical laparoscopica.
Explicagdo:

a. A sequéncia de alocagdo ndo foi ocultada ou ndo informada. Ndo foi identificado um plano de andlise pré-especificado, protocolo ou registro em plataformas de ensaios clinicos.

b. Incerteza sobre como o processo de randomizagdo foi conduzido.
c. 0 1C95% cruza a linha do ndo efeito ou IC95% muito amplo.
Fonte: Elaborada pelos revisores.
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6.4. Balango entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Em relacdo aos efeitos desejaveis, os estudos demonstraram que a PRAR esta associada a uma menor necessidade
de transfusdo sanguinea em relacdo a PRA e PRL. Em ECR, observou-se uma reducdo de até 83% no risco de transfusao
quando comparada a PRA. Esse achado foi reforcado por estudos observacionais prospectivos, que também relataram
reducdes significativas tanto na comparag¢ao com a PRA quanto com a PRL. Esses dados sugerem que a técnica robdtica,
por ser menos invasiva e permitir maior precisdo cirdrgica, pode reduzir o sangramento intraoperatério e,
consequentemente, a necessidade de transfusao.

Outro desfecho relevante observado foi a menor ocorréncia de complicacdes pds-operatdrias graves, classificadas
nos niveis IV e V pela escala de CD. A PRAR apresentou redugdes nesse tipo de complicacdo, chegando a 91% de reducdo
nas complicagdes grau IV e 85% no grau V, quando comparada a PRA. Tais resultados indicam um possivel ganho em
seguranga com o uso da técnica robédtica, principalmente nos casos mais graves. Embora algumas analises tenham
apresentado heterogeneidade ou amplitude nos IC, o conjunto de evidéncias aponta para um efeito protetor consistente
da PRAR nesses casos.

A PRAR também demonstrou desempenho superior nos desfechos de incontinéncia urinaria e disfungao erétil. A
recuperac¢do da continéncia urinaria foi mais rdpida nos pacientes submetidos a PRAR, especialmente nos primeiros meses
apos a cirurgia. Esse beneficio, embora mais evidente no curto prazo, também foi identificado em seguimentos mais
longos em alguns estudos. A funcdo erétil também se mostrou melhor preservada com a PRAR, principalmente nas
comparagoes com a PRL. Os resultados indicaram uma menor incidéncia de disfungdo erétil aos 6, 12 e até 60 meses apds
a cirurgia, sugerindo que a técnica robdtica pode favorecer a preservagao de estruturas neurovasculares envolvidas na
funcdo sexual.

Por outro lado, os efeitos indesejaveis ou neutros observados ao longo da analise incluiram a auséncia de
diferencas estatisticamente significativas nas complicacGes pds-operatdrias menores (como as classificadas nos niveis | a
[Il de CD). Embora algumas comparagdes tenham mostrado tendéncias favoraveis a PRAR, os resultados ndo atingiram
significancia estatistica. Além disso, os desfechos oncoldgicos, como margens cirdrgicas positivas e taxas de recorréncia
bioquimica, ndo apresentaram diferencas entre as técnicas avaliadas, sugerindo que, do ponto de vista da eficacia

oncoldgica, as trés abordagens sao comparaveis.

6.5. Avaliagao critica das evidéncias cientificas

Na avaliagdo critica das evidéncias cientificas apresentadas, a formulacdo da pergunta estruturada no modelo
PICOT e a estratégia de busca adotada pelo demandante foram consideradas adequadas. A opc¢do por nao aplicar
restricdes quanto ao idioma ou ao periodo de publicacdo foi avaliada como pertinente, uma vez que tais limita¢des

poderiam comprometer a abrangéncia e a representatividade das evidéncias identificadas.
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Entretanto, observou-se dificuldade na identificacdo clara do delineamento dos estudos observacionais
retrospectivos incluidos pelo demandante. Diante disso, o NATS optou por exclui-los da andlise, resultando na avaliacdo
de um total de 42 estudos, entre ECR e estudos observacionais prospectivos.

Com base nesse conjunto de estudos, o NATS refez todas as metandlises para os principais desfechos de interesse,
gue incluiram: complicagGes pds-operatodrias (segundo a classificacdo de CD), tempo de hospitalizacdo, taxa de transfusdo
sanguinea, tempo de uso de cateter, incontinéncia urindria, disfuncdo erétil, taxa de margem cirlrgica positiva,
recorréncia bioquimica e qualidade de vida. Essa abordagem buscou garantir maior rigor metodoldgico e consisténcia na
interpretacao dos achados.

Os desfechos avaliados incluiram complicagGes pods-operatérias (classificadas segundo CD), tempo de
hospitalizacdo, taxa de transfusdo, tempo de uso de cateter, incontinéncia urindria, disfuncdo erétil, taxa de margem
cirdrgica positiva, recorréncia bioquimica e qualidade de vida. Nos ECR comparando PRAR com PRA, a PRAR foi associada
a uma reducao de 83% na necessidade de transfusdo sanguinea (RR =0,17; 1C95%: 0,03-0,94; p<0,05). Para complica¢Oes
graves, houve reducdo significativa de 91% nas CD IV (RR = 0,09; IC95%: 0,01-0,69; p<0,05) e 85% nas CD V (RR = 0,15;
IC95%: 0,04-0,61; p<0,05). Para complica¢des gerais CD |-V, houve tendéncia favordvel a PRAR (RR = 0,61; IC95%: 0,31-
1,22), mas sem significancia estatistica. Nos estudos observacionais prospectivos, a PRAR apresentou 80% menos
necessidade de transfusdo do que PRA (RR = 0,20; IC95%: 0,16-0,26; p<0,05) e 58% menos em relagdo a PRL (RR =0,42;
IC95%: 0,20-0,88; p<0,05). Em relacdo a incontinéncia urindria, a PRAR foi superior a PRL nos ECR aos 6 meses (RR = 0,85;
IC95%: 0,73-0,99; p=0,041) e aos 24-60 meses (RR =0,22; 1C95%: 0,07-0,64; p=0,005). Nos estudos observacionais, a PRAR
mostrou beneficio aos 3-6 meses frente a PRA (RR = 0,69; 1C95%: 0,51-0,92), mas ndo houve diferenca significativa apds
12 meses. Para disfungdo erétil, a PRAR apresentou menor incidéncia em comparac¢do a PRL aos 6 meses (RR = 0,67;
IC95%: 0,48-0,92), 12 meses (RR = 0,57; IC95%: 0,35-0,94) e até 60 meses (RR = 0,48; 1C95%: 0,29-0,81). Comparacbes
com PRA foram limitadas, mas um ECR indicou redug¢do de 13% (RR = 0,87; 1C95%: 0,82-0,94). Em estudos observacionais,
observou-se beneficio da PRAR apenas aos 12 meses (RR = 0,75; 1C95%: 0,60-0,92). A avaliagdo da qualidade da evidéncia

pelo GRADE foi considerada moderada ou baixa para os desfechos analisados.

7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1. Avaliagao Econ6mica

Foi apresentada analise econ6mica constituida por um estudo de custo-utilidade, na perspectiva do SUS,
considerando-se taxa de desconto de 5% e horizonte temporal lifetime, empregando-se modelagem de Markov. Os

desfechos considerados foram os custos (em Reais) e a efetividade, obtida por anos de vida ajustados pela qualidade
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(QALY).

demandante.

No Quadro 6, sio apresentadas as caracteristicas/informacdes da anélise

Quadro 6. Resumo das caracteristicas da analise de econdmica (custo-utilidade).

econdmica apresentada pelo

Parametro

Especificacdo

Comentarios

Tipo de estudo Custo-utilidade Adequado
Alternativas comparadas | Intervengao: PRAR Adequado
(Tecnologia/intervengdo X Comparador) | Comparadores: PRA e PRAL
Populagdo em estudo e Subgrupos Pacientes adultos com Individuos com CP localizado | Adequado
ou localmente avangado
Desfechos de saude utilizados Anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) Adequado
Horizonte temporal Lifetime (20 anos em ciclos anuais), considerando-se | Adequado
média de idade de 63 anos por ocasido do diagndstico
de CP
Taxa de desconto 5% para custos e desfechos Adequado
Perspectiva da andlise NS Adequada
Medidas da efetividade QALY (AVAQ) a partir de resultados da literatura|Adequado
apresentada
Medidas e quantificagdo dos desfechos | Utilidades por desfechos avaliados Adequado
baseados em preferéncia (utilidades)
Estimativa de recursos despendidos e de |Custos médicos diretos: procedimento cirdrgico|Adequado
custos [PRAR, PRA ou PRL], tratamento da incontinéncia
urinaria, transfusdo sanguinea, tratamento da
contratura da bexiga, exame PSA, consulta médica,
radioterapia, hormonioterapia, tomografia
computadorizada da
pelve/bacia/abdémen inferior e térax, ressonancia
magnética da pelve/bacia/abddémen inferior e térax e
cintilografia de ossos e o custo do tratamento
metastatico, incluindo quimioterapia
Unidade monetdaria utilizada, data e taxa|Real (RS). Adequado
da conversdo cambial (se aplicavel)
Método de modelagem Markov Adequado
Pressupostos do modelo - A taxa de mortalidade dos pacientes e expectativa | Adequado
de vida da populagdo brasileira, em um periodo de 20
anos seria capaz de determinar de forma abrangente
todos os beneficios e custos relacionados aos
procedimentos cirurgicos comparados.
- As probabilidades de morte para o estado vigilancia-
livre de progressao, foram consideradas iguais
aquelas relatadas pelo IBGE, para a populagdo em
geral em suas tabuas de mortalidade
- Assumiu-se que todas as reoperagdes nos pacientes
com margem cirurgica positiva foram realizados de
forma aberta (PRA)
- O parametro determinante do modelo é a
recorréncia bioquimica, derivada da meta-andlise de
ECR e estudos observacionais apresentada na sintese
de evidéncias do dossié
Anilise de sensibilidade e outros métodos | Probabilistica e deterministica Adequado
analiticos de apoio

13 Conitec

MINISTERIO DA
salpe

susuffe

SOVERND FEDERAL

Pai e

uUNIAo T AECOoNETRUCAD

83



Para calcular os estados de transi¢cdo de saude (desfechos de efetividade), representando a histéria natural da
doenca (pacientes com CP), um modelo de Markov foi utilizado, contendo cinco estados de saude, conforme a seguir: 1)
perioperatdrio; 2) vigilancia - livre de progressado; 3) recorréncia bioquimica (PSA); 4) metastase e, 5) morte, com base nas
probabilidades obtidas da metandlise publicada por Tewari et. al., (2012) (124). Os pacientes, passam pelos estados de
saude, transitando até o final do periodo estimado (20 anos) ou até a morte. A estrutura do modelo pode ser vista na

Figura 47.

[ Perioperatdrio ]

\ 4

s N
-»
Vigilancia - livre de progressao
. /
. = Morte ]
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> N g
» ) ) B
Recorréncia bioquimica -
. s
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. . . -
Metastase a distancla
\ 7

Figure 47. Modelo conceitual da avaliagao de custo-efetividade e custo-utilidade.
Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo de formatagédo).

No modelo considerou-se que apds a prostatectomia radical, independente da técnica escolhida, os pacientes
podem apresentar complicagbes perioperatdrias ou morrer, bem como, no primeiro ciclo da analise, podem ocorrer
eventos intraoperatérios e perioperatérios. Desse modo, somente pacientes vivos apds um ano da prostatectomia,
evoluiriam para o estado livre de progressao (vigilancia), permanecendo até a eventual recorréncia bioquimica, sendo
gue neste estado, os pacientes podem ser submetidos a radioterapia, terapia hormonal ou uma combina¢do de ambas,
bem como, permanecer em monitoramento, sendo submetidos a exames regulares de PSA.

Ocorrendo a recorréncia bioquimica, ha a probabilidade de se desenvolver metastases, devendo os pacientes
receberem, tratamento apropriado para tal condi¢cdo (quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia) e eventualmente
cuidados paliativos até o dbito. O demandante usou as probabilidades de mortalidade pelo cancer decorrente da
recorréncia local e ocorréncia de metastase, com base nos estudos de Eggener et. al. (2011) (125) e Pound et. al. (1999)
(126), respectivamente.

Os demais dados de efetividade e utilidade foram obtidos de resultados das metandlises apresentadas na sintese
de evidéncias do presente dossié, sendo incluidos os seguintes desfechos/pardmetros: 1) incontinéncia urinaria; 2)
transfusdo sanguinea; 3) contratura do colo da bexiga; 4) margem cirurgica positiva e, 5) taxa de recorréncia bioquimica.
Além dos referidos desfechos, foi considerada a taxa de conversdo cirurgica, pois, sendo um evento que pode ocorrer

na pratica clinica (mundo real), uma op¢do do cirurgido, que diante da gravidade ou caracateristicas do cancer, converter
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uma PRAR ou PRL para PRA, apds o inicio do procedimento.

O demandante, ressalta que o modelo ndo considera o custo de tratamento da disfuncdo erétil, pois a terapia
mais comumente empregada, com inibidores da fosfodiesterase tipo 5, ndo esta disponivel no SUS. Assim, objetivando
reduzir as incertezas ao modelo, a ndo inclusdo de tais custos, traz uma visdo conservadora dos resultados. Os valores

de utilidade, empregados no modelo, sdo apresentados na tabela a seguir.

Tabela 46. Dados de Utilidade empregados no modelo de Markov.

n Estimativa . . Limite

VlgllanuaN- livre de 0,900 0,720 0,950 182
progressido

Recorréncia bioquimica 0,730 0,550 0,910 183
Recorréncia localizada 0,820 0,656 0,950 182
Metdstase a distancia 0,420 0,336 0,504 184
Incontinéncia urinaria 0,830 0,664 0,950 183
(bZon.tratura do colo da 0,720 0,576 0,864 183

exiga

Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo de formatagado).

Custos

Os custos empregados foram calculados em sua totalidade, com base no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais (OPM) do SUS (SIGTAP) e inicialmente,
multiplicados pelo fator de correcdo igual a 2,8, considerando-se que os valores do SIGTAP, reembolsam apenas os custos
pagos pelo governo federal. O demandante, apresentou em adi¢do, analises de sensibilidade com resultados
desconsiderando o fator de correcdo.

O custo da PRAR foi calculado com base em dados do demandante (empresa detentora dos direitos de
comercializa¢do do Sistema Cirdrgico da Vinci® no Brasil), sendo o custo total calculado da cirurgia, estimado em RS
17.650,39, RS 12.725,74 e RS 11.494,58, considerando-se um volume cirdrgico anual de 150, 300 e 400 cirurgias pelo
sistema robdtico, respectivamente, em um periodo de 10 anos (tempo estimado de vida util do equipamento). Ainda,
com base em informacdes do demandante, o preco do Sistema Cirurgico da Vinci® seria de RS 6,37 milhdes, incluindo
os custos de consumiveis de RS 7.800,00/cirurgia, com custos de manutencdo/servicos de RS 840.000,00/ano.

Os custos da PRA e da PRL, foram considerados iguais com base na Tabela SIGTAP, tendo-se como racional, que
ndo ha diferenciacdo de reembolso em ambos os procedimentos. A tabela SIGTAP, também foi a fonte utilizada para
calculo dos custos de reoperagao, tratamento da incontinéncia urindria, transfusdo sanguinea, tratamento da contratura
do colo da bexiga, exames (PSA, exames de imagem, etc.), consulta médica especializada, radioterapia, hormonioterapia

e quimioterapia.

SOVERND FEDERAL 85

£¥ Conitec suf N DRl e

uUnIAo T ATcoNETRUCAD



Resultados
Comparacdo entre PRAR e PRA (considerando a aplicacdo do fator de correcdo de 2,8).

Os resultados mostram que a PRAR, considerando o nimero total de cirurgias/ano de 150, 300 e 400, tem custo
total de R$61.580,83, R$56.656,18 e R$55.425,02, respectivamente, ao passo que PRA apresenta custo total de
R$53.888,32, sendo que a efetividade (QALY) no decorrer de 20 anos, no grupo PRAR foi 4,529 QALYs ganhos, de 3,636
QALYs ganhos no grupo PRA. Assim o custo incremental foi de R$7.692,51, RS2.767,86 e R$1.536,70, com efetividade
incremental de 0,892 QALYs ganhos para a PRAR, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente.

Os resultados incrementais (Razdo de custo-utilidade incremental [RCEI]), considerando as condig¢Ges

apresentadas anteriormente, podem ser observados na Tabela 47, a seguir.

Tabela 47. RCUI comparando PRAR versus PRA, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano (com ajuste por fator de
corregdo = 2,8).

150 cirurgias/ano

Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
custos QALYs

PRAR R$61.580,83 R$7.692,51 4,529 0,892 R$8.619,18

PRA R$53.888,32 - 3,636 - -

300 cirurgias/ano

Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
custos QALYs
PRAR RS 56.656,18 RS 2.767,86 4,529 0,892 R$3.101,29
PRA R$ 53.888,32 - 3,636 - -
400
Cirurgia Custos Diferenga de QALYs Diferenga RCUI/QALY
custos QALYs
PRAR RS 55.425,02 RS 1.536,70 4,529 0,892 R$1.721,81
PRA RS 53.888,32 - 3,636 - -

Fonte: Dossié do demandante com modificacdo de formato. Legenda: PRA: prostatectomia radical aberta, PRAR: prostatectomia radical assistida
por robo, QALY: quality-adjusted life year, RCEl: razao de custo-efetividade incremental.

Os resultados sugerem que a PRAR é custo-efetiva em comparagcdo a PRA, considerando o nimero de
cirurgias/ano e a aplicagdo do fator de correcdo de 2,8.
A seguir sdo apresentados os valores de RCUI, comparando entre PRAR e PRA (sem a aplica¢do o fator de corregao

de 2,8).

Tabela 48. RCUI comparando PRAR vs. PRA, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano (sem ajuste por fator de corregio).

150 cirurgia/ano

‘ Diferenca de QALYs ‘

Custos Diferenca de RCUI/QALY

Cirurgia
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custos QALYs

PRAR R$33.339,83 R$14.094,00 4,529 0,892 R$15.791,82

PRA R$19.245,83 - 3,636 - -

300 cirurgias/ano

Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
Custos QALYs

PRAR R$28.415,18 R$9.169,35 4,529 0,892 R$10.273,93

PRA R$19.245,83 - 3,636 - -

400 cirurgias/ano

Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenga de RCUI/QALY
Custos QALYs

PRAR R$27.184,02 R$7.938,19 4,529 0,892 R$8,894,46

PRA R$19.245,83 - 3,636 - -

Fonte: Dossié do demandante com modificagdo de formato. Legenda: PRA: prostatectomia radical aberta, PRAR: prostatectomia radical assistida por
robd, QALY: quality-adjusted life year, RCUI: razdo de custo-utilidade incremental.

Como pode se observar, sem a aplicacdo do fator de corregdo de 2,8, a semelhanga dos resultados com aplicagao
do referido fator, os resultados sugerem que a PRA é custo-efetiva, quando comparada a PRA.

Em adicdo, o demandante apresentou calculos de RCUlI em alguns cenarios, onde custos associados ao
procedimento sdo considerados em sua totalidade ou parcialmente, conforme a descrigdo e apresentacdo seguintes.
Primeiramente, considerou-se somente os custos dos instrumentos e consumiveis do sistema robdtico, ndo sendo
incluidos os custos de aquisicdo do sistema de cirurgia robdtica e nem os custos de sua manuten¢do. No cendrio
seguinte, foram incluidos os custos dos instrumentos e consumiveis do sistema, assim como 0s custos com sua
manutencdo, sem se considerar o custo de aquisicdo do sistema robético. Em tais cenarios, considerou-se um total de
150 cirurgias/ano, aplicando o ajuste pelo fator de corregdo = 2,8.

No primeiro cendrio, a RCUIl sugere que a PRAR é uma alternativa dominante sobre a PRA, com custo incremental
de -R$2.156,79 e QALY incremental: 0,892. Ja no cendrio seguinte, novamente a RCUI sugere que a PRAR é custo-efetiva

em relacdo ao comparador, sendo o valor encontrado de R$3.857,99 por QALY ganho, em 150 cirurgias/ano.

Resultados comparando PRAR versus PRL

Os resultados de custo-utilidade, aplicando-se o ajuste por fator de corregdo de 2,8, mostraram que a PRAR
apresentou custo total de R$61.580,83, R$56.656,18 e R$55.425,02, com 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente,
em comparacdo a PRL, que mostrou um custo total de R$64.268,37. Considerando-se o horizonte temporal de 20 anos,
no grupo PRAR obteve-se QALYs ganhos de 4,529, e de 3,645 no grupo PRL, resultando em custo incremental de -
R$2.687,54, -RS7.612,19 e -R$8.843,35, considerando 150, 300 e 400 cirurgias por ano, respectivamente, com 0,884
QALYs ganhos incrementais para a PRAR. Assim sendo, a RCUI encontrada sugere que a PRAR é uma alternativa

dominante, sendo mais econémica e mais efetiva que a PRL (Tabela 49).
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Tabela 49. RCUI comparando PRAR versus PRL, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano (com ajuste por fator de

corregao).
Cirurgia Custos Diferenga de QALYs Diferenga de RCUI/QALY
Custos QALYs
PRAR R$61.580,83 -R$2.687,54 4,529 0,884 - R$ 3,040,21
PRL R$64.268,37 - 3,645 - -
300 cirurgias/ano
Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
custos QALYs
PRAR R$56.656,18 -R$7.612,19 4,529 0,884 -R$ 8.611,07
PRL RS$64.268,37 - 3,645 - -
400 cirurgias/ano
Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
Custos QALYs
PRAR R$55.425,02 -RS$8.843,35 4,529 0,884
PRL R$64.268,37 - 3,645 - -

Fonte: Dossié do demandante com modificagdo de formato. Legenda: PRA: prostatectomia radical aberta, PRAL: prostatectomia radical
laparoscépica, QALY: quality-adjusted life year, RCUI: razdo de custo-utilidade incremental.

As RCUI resultantes para 150, 300 e 400 cirurgias/ano, foram - RS 3,040,21, - RS 8.611,07 e - RS 10.003,79,

respectivamente, considerando-se a aplicagao do fator de corregao.

O demandante apresenta o cendrio em que foram incluidos apenas os custos com instrumentos e consumiveis
para a cirurgia robética, e nesse caso a RCEIl sugere a PRAR como alternativa dominante, sendo também mais econémica,
com custo incremental de -R$14.182,02, bem como mais efetiva, com QALY incremental de 0,884, em compara¢do com
a PRL (RCUI = - RS 16.043,00). No segundo cenario, considerando-se custos com instrumentos e consumiveis, associados
aos custos de manutengdo, a RCEl também sugere a PRAR como alternativa dominante com custo incremental de -
R$7.847,15 e QALY incremental de 0,884 (RCUI = RS 8.876,86), quando comparada a PRL.

A seguir (Tabela 50), sdo apresentados os calculos de RCUI, comparando-se a PRAR com a PRAL, sem o ajuste pelo

fator de correcdo = 2,8.

Tabela 50. RCUI comparando PRAR versus PRL, considerando 150, 300 e 400 cirurgias/ano (sem ajuste por fator de
corregao).

150 cirurgias/ano

Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
Custos QALYs
PRAR R$33.339,83 R$10.386,84 4,529 0,884 R$11.749,89
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PRL R$22.952,99 - 3,645 - -
300 cirurgias/ano
Cirurgia Custos Diferenga de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
Custos QALYs
PRAR R$28.415,18 RS$5.462,19 4,529 0,884 R$6.178,99
PRL R$22.952,99 - 3,645 - -
400 cirurgias/ano
Cirurgia Custos Diferenca de QALYs Diferenca de RCUI/QALY
Custos QALYs
PRAR R$27.184,02 R$4.231,03 4,529 0,884 R$4,786,26
PRL R$22.952,99 - 3,645 - -

Fonte: Dossié do demandante com modificacdo de formato. Legenda: PRA: prostatectomia radical aberta, PRAL: prostatectomia radical
laparoscdpica, QALY: quality-adjusted life year, RCUI: razdo de custo-utilidade incremental.

Como pode-se notar, a RCUI, sem o ajuste pelo fator de corregdo de 2,8, passa de negativa para positiva, no

entanto, os valores permanecem abaixo de 1 PIB per capta.

Analise de sensibilidade
PRAR versus PRA

Conforme pode se observar na Figura 48, os resultados das iteracdes da RCUI/QALY comparando PRAR versus
PRA, considerando-se o cendrio de 150 cirurgias/ano, situa-se no quadrante que representa maior custo e mais efetivo,
ou seja, a PRAR é mais efetiva em QALYs ganhos com maior custo que a PRA, sendo que a probabilidade da PRAR ser

considerada custo-efetiva é de 98,2%, quando comparada a PRA (1,8%).

PRAR vs PRA
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Figure 48. Andlise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRA, considerando a realizagdo de 150 cirurgias por ano.

Fonte: Dossié do demandante.

Quanto aos resultados das simula¢des da RCUI/QALY comparando PRAR versus PRA, considerando-se de 300 e

400 cirurgias/ano, observa-se que a maioria situa-se no quadrante representado como o de maior custo e de maior

efetividade, sendo que grande percentual das iteragdes situam-se no quadrante inferior direito, onde a PRAR mostra-ser

mais efetiva e com menor custo que a PRA quando comparada a PRA. Salienta-se que o resultados de todas as iteragdes

situadas no quadrante superior direito (maior custo e > efetivade), ficaram abaixo de R$40.000,00 (Figuras 49 e 50).

Custo Incremental (RS)
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Figure 49. Andlise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRA, considerando a realizacdo de 300 cirurgias/ano.

Fonte: Dossié do demandante.

A probabilidade da PRAR ser custo-efetiva, considerando-se de 300 e 400 cirurgias/ano foi de 98,8% e 99,9%,

respectivamente em comparagdo a PRA.

Custo Incremental (R$)

Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 50. Anélise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRA, considerando a realizagdo de 400 cirurgias/ano.

Resultados da analise de sensibilidade probabilistica, desconsiderando o ajuste pelo uso do fator de corregdo,
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mostraram que a RCUI para a PRAR continuaria sendo custo-efetiva (RCUI = R$15.173,51/QALY ganho com 150
cirurgias/ano; R$9.594,84/QALY ganho com 300 cirurgias/ano e R$8.527,31/QALY ganho, com 400 cirurgias/ano).

PRAR versus PRAL
Os resultados da anadlise de sensibilidade probabilistica comparando-se a PRAR com a PRAL, sdo mostrados nas

figuras seguintes.

Custo Incremental (RS)

-3.0 -0 -10
ol e
10000 (i e
3R000 & Probabiiric
OALY: Incramental

Figure 51. Analise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRAL, considerando a realizagdo de 150 cirurgias por

ano.
Fonte: Dossié do demandante.

20 1o

Custo Incremental (RS)
3

000
10000 |
PS5 wcatter
e , S0 et
18000 CRY L obabante
QALYs Incremental
Figure 52. Analise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRAL, considerando a realizacdo de 300 cirurgias por

ano.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 53. Analise de sensibilidade probabilistica da PRAR versus PRAL, considerando a realizacdo de 400 cirurgias por

ano.
Fonte: Dossié do demandante.

Como pode se observar, a maioria dos resultados das iteracdes da RCUI/QALY, situa-se no quadrante inferior
direito, onde hd menor custo e maior efetividade, assim, a PRAR mostrou ser mais efetiva em QALYs ganhos e com
menor custo do que a PRL em quase 100% das iteracdes, considerando-se qualquer nimero de cirurgias a partir de 150

por ano.

Analises de sensibilidade

Na analise de sensibilidade deterministica (Figura de 54 a 59), a incontinéncia urindria em 12 meses, taxa de
conversao para cirurgia aberta e recorréncia bioquimica em tempo 23 anos, foram os parametros que mais
influenciaram na RCUI. Quando se considerou o cenario com realizacdo de 300 e 400 cirurgias/ano, a Unica alteracdo de
pardmetro que resultou em uma RCUI > RS 120.000,00 por QALY ganho, foi a reducdo da diferenca entre grupos PRAR
vs. PRL, na ocorréncia de incontinéncia urinaria em 12 meses de seguimento.

Resultados considerando a auséncia do ajuste pelo uso do fator de corregdo, sugerem que a RCUI para a PRAR
continuaria sendo custo-efetiva, com RCUI de R$11.415,36/QALY ganho com 150 cirurgias/ano; R$5.939,44/QALY ganho
com 300 cirurgias/ano e R$4.570,93/QALY ganho com 400 cirurgias/ano.
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Figure 54. Gréfico de tornado comparando PRAR versus PRA para

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 55. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRA para RCUI/QALY, considerando a realizacdo de 300

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 56. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRA para RCUI/QALY, considerando a realizacdo de 400

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.

A seguir (Figuras 57 a 59), sdo apresentados os resultados (em Graficos de Tornado), da andlise de

sensibilidade, comparando a PRAR versus PRAL, com 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente.
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Figure 57. Gréfico de tornado comparando PRAR versus PRAL para RCUI/QALY, considerando a realizacdo de 150

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 58. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRAL para RCUI/QALY, considerando a realizacdo de 300

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.

Limete Seperior ® Limfte inforior
Incondnéne (rindets LRP am 17 meses RS 16337384
Convergdo para crurps abecty - LRP 85590738
Mortaldade pericpecalon - RARS RS 700800

Incontindncks windria RARP em 12 meses -5 2,212 10
Custo - Crerga L A5 7, 20620
Tonvergdo pom cirurgs aberts « RARP B#5 1L.0.67
Hocorrbecis hioqurmits - AR 23 anen -R$ 9,217,480
Cwsts - Cmrgra OFP -RS 883023
Custo - Orarga PRAR 85 1095331
Utihelacs - Vigdinga (Live Se progresdo b5 1140168
Mortalidade peroperativs - LR9 25 10030
Mortahoa o aseeciTioa 00 CENcer Na recorrngla metasatics | RS 1787345
Uthidade - Incontinéncia urnary &35 10, %6¢.00
Taa de dmcuto 43 2492 A0
Cunto - Trtamsnto & scompanhsmento sstado metmtitcn 85 9,009 44
Mae e chidag) ch postn - RARP RS 1024021
Recorrieciy Baoduirsics - RSP anu 1o 2anen  RESES298
Cunto - Radicterapla A% 5 M0.60
Mortabdede epacifica do chooer ra recorrings local £510,111.59
Comtrates do cofo da bewgy - LRP -R5 10,158 33
AES000000 RSOOD RS 50,000 0R3 100,000 RS 130,000.085 200,000,085 250,000 D83 300,.000085 350,000.00

Figure 59. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRAL para RCUI/QALY, considerando a realizacdo de 400

cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.

Anadlise critica da avaliagao econdémica

A avaliagdo econdmica apresentada é adequada para a condi¢do proposta, com modelo que captura a histdria
natural da doenca e procedimento (tecnologia) proposto, destacando-se que: 1) Na simulacdo de Markov, os estados de
transicdo de saude apresentados e respectivas probabilidades, sdo adequados e aceitdveis, considerando-se dados de
mundo real. 2) Nos cenarios de projecdo de nimero de cirurgias/ano, deve-se salientar que o sistema robético oferece a

possibilidade de cirurgias em outros sitios anatémicos dentro da urologia e em outras especialidades médicas como
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histerectomia, na ginecologia, bem como procedimentos tordcicos, em cirurgia toracica, cirurgia cardiovascular etc.,
sendo esse um ponto que pode ser considerado como um ganho de eficiéncia. 3) As andlises de sensibilidade probabilistica
foram bem conduzidas, e sugerem que os resultados sdo custo-efetivos, a partir da realizacdo de 150 cirurgias robéticas
por ano. 4) As andlises deterministicas, foram bem conduzidas e sugerem o “peso” da incontinéncia urinaria na

determinacdo de variacdo dos resultados.

7.2. Analise de Impacto orgamentario

O demandante apresentou uma analise de impacto orgamentario (AlO), realizada com base em modelo dindmico

no software Microsoft Office Excel®, cujas caracteristicas sdo apresentadas na tabela a seguir.

Tabela 51. Dados e caracteristicas da andlise de impacto orgamentario.

Populagdo-alvo Pacientes adultos com cancer de prostata localizado ou localmente
avancado
Perspectiva da analise Sistema Unico de Sautde
Intervencgdo Prostatectomia radical via robotica (PRAR)
Comparadores Prostatectomia radical aberta (PRA)
Prostatectomia radical via laparoscdpica (PRL)
Horizonte temporal 5 anos
Taxa de desconto N3o se aplica
Estimativa de custos Custos diretos médicos (cirurgia [PRAR, PRA ou PRL], tratamento da

incontinéncia urinaria, transfusdo sanguinea, tratamento de contratura
da bexiga, PSA, consulta médica, radioterapia, hormonioterapia,
tomografia computadorizada da pelve/bacia/abdémen inferior e térax,
ressonancia magnética da pelve/bacia/abdémen inferior e térax e
cintilografia de ossos e o custo do tratamento metastatico (incluindo
quimioterapia do adenocarcinoma e prostata)

Moeda Real (RS)
Modelo Modelo dinamico em planilha Excel
Andlise de sensibilidade Analise de cendrios e analise deterministica com representagdo em

graficos de tornado
Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo de formato).

Populagao

A populagdo foi estimada por demanda aferida considerando-se o nimero de pacientes que foram submetidos
a prostatectomia no ambito do SUS entre 2018 e 2023, sendo este o primeiro cenario. As informacg&es foram retiradas
do Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS). O demandante ressalta que diante da ndo linearidade dos

dados encontrados na base de dados (SIH/SUS), no periodo consultado, bem como, pelas incertezas nas estimativas do
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numero de pacientes submetidos a cirurgia em questdo, foram analisados alguns cenarios sobre o calculo da populagdo
por demanda aferida. Em um segundo cenario, o demandante, excluiu os anos de 2020 e 2021, considerando 2018,
2019, 2022 e 2023, enquanto em um terceiro cenario, considerou-se apenas o numero de prostatectomias realizadas
em 2022 e 2023. No quarto cenario, foi considerado o total de prostatectomias conduzidas em 2023 (Tabela 52), sendo
aplicada uma taxa de crescimento populacional visando estimar a populacdo por demanda aferida entre 2025 a 2029

(Tabela 53).

Tabela 52. Quantidade de pacientes submetidos a prostatectomia (por procedimento), no SUS em 2023.

Nome do procedimento 2023 ‘
0409030023- Prostatectomia suprapubica 7.644
0409030031 - Prostatovesiculectomia radical 493
0416010121 - Prostatectomia em oncologia 3.702
0416010130 - Prostatovesiculectomia radical em oncologia 5.628

Total de procedimentos 17.467

Fonte: Ministério da Salde - SIH/SUS - (Agosto, 2024). “Apud Dossié do demandante”.

Tabela 53. Estimativa populacional, por demanda aferida para os anos de 2025 a 2029, segundo o total de prostatectomias
realizadas em 2023, acrescido da taxa de crescimento para a populagdo masculina de adultos do Brasil.

Populagdao em 2025 106.981.304

Populagdao em 2026 107.589.495

Taxa de crescimento 0,006

estimada

Ano 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
N. pacientes 17.467 17.566 17.665 17.765 | 17.865 | 17.966 18.068

Fonte: Dossié do demandante.

O demandante, argumentou que diante das incertezas associadas a estimativa da populagdo por demanda
aferida, considerando-se o impacto possivel de demanda reprimida, optou-se também, por calcular os resultados do
impacto orgamentario tendo como base a populagdo estimada por método epidemiolégico, considerando os dados de
proje¢do da populagdo brasileira masculina de acordo com o IBGE, relativos aos anos de 2024 a 2028. Posteriormente,
calculou-se a incidéncia do CP baseando-se na estimativa de novos casos da doenca relatados pelo Instituto Nacional de
Cancer, desse modo, foi calculado o nimero de pessoas com CP localizado (estagio cT1 e cT2) (61,92%), bem como o

numero de pessoas com CP localmente avancado (9,84%), resultando na populacdo elegivel (Tabela 54).

Tabela 54. Estimativa da populagdo por método epidemioldgico, considerando-se os anos de 2025 a 2029.

Projegao - 106.981.304 | 107.589.495 | 108.168.830 | 108.718.587 | 109.238.514
pop.

brasileira

Pop. do SUS 0,74 79.166.165 79.616.226 80.044.934 80.451.754 80.836.500
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Incidéncia
de CP
(Calculado
com

base no
INCA, 2023)

0,000679

53.733

54.039

54.329

54.606

54.867

Proporgdo
de pcts
com CP
localizado
(cT1 ou cT2)

0,6192

33.271

33.461

33.641

33.812

33.973

Proporgao
pcts com CP
localmente
avangado —
reginal (cT3)

0.0984

5.287

5.317

5.346

5.373

5.399

Populagdo
elegivel -
Pcts com CP
localizado
(cT1 ou
cT2) ou
localmente
avang¢ado
(cT3)

38.559

38.778

38.987

39.185

39.372

Fonte: Dossié do demandante. Legenda: CP: cancer de préstata, pcts: pacientes, pop: populagdo.

Market share

O demandante propde um market share inicial de 15% no primeiro ano, considerando a capacidade ja instalada

de sistema robdtico no ambito do SUS, sendo que a partir do segundo ano, haveria um crescimento anual de 5% até o

quinto ano.

Foram propostos e apresentados dois cendrios como se segue: 1) o cendrio vigente (atual) onde a

prostatectomia radical pode ser realizada de forma aberta (convencional) ou por laparoscopia, ainda sem a incorporacado

da cirurgia por via robética, 2) o cendrio proposto, no qual a PRAR seria incorporada (Tabela 55).

Tabela 55. Market-share atual e proposto, considerando as modalidades de prostatectomia radical disponiveis no SUS e
a tecnologia em avaliacao.

Cenario atual 2025 2026 2027 ‘ 2028 2029
PRA 70% 70% 70% 70% 70%
PRL 30% 30% 30% 30% 30%
PRAR 0% 0% 0% 0% 0%
Cenario proposto 2025 2026 2027 2028 2029
PRA 62,5% 60% 57,5% 55% 52,5%
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PRL 12,5 20% 17,5% 15% 12,5%

PRAR 15% 20% 25% 30% 35%
Fonte: Dossié do demandante (com alteragdo de formato).

Considerando-se o market-share proposto e a estimativa populacional por demanda aferida e pelo método
epidemioldgico, respectivamente, o numero de pacientes tratados por ano e por tipo de cirurgia para os cenarios atual e

proposto é apresentada nas Tabelas 56 e 57.

Tabela 56. Numero de pacientes estimados por demanda aferida, a serem tratados no cendrio atual e proposto.

Cenario atual 2025 2026 2027 2028 plop L] ‘
PRA 12.366 12.435 12.506 12.576 12.648

PRL 5.300 5.329 5.360 5.390 5.420
PRAR - - - - -
Cenario proposto 2025 2026 2027 2028 2029

PRA 11.041 10.659 10.273 9.881 9.486

PRL 3.975 3.553 3.126 2.695 2.258
PRAR 2.650 3.553 4.466 5.390 6.324

Fonte: Dossié do demandante (com alteragdo de formato).

Tabela 57. Niumero de pacientes por abordagem epidemioldgica, a serem tratados no cendrio atual e proposto.

Cenario atual 2025 2026 2027 2028 plop L]
PRA 26.991 27.145 27.291 27.429 27.561
PRL 11.568 11.633 11.696 11.755 11.812
PRAR - - - - -
Cenario proposto 2025 2026 2027 2028 2029
PRA 24.099 23.267 22.417 21.552 20.670
PRL 8.676 7.756 6.823 5.878 4.922
PRAR 5.784 7.756 9.747 11.755 13.780

Fonte: Dossié do demandante (com alteragdo de formato).

Custos

Foram imputados custos diretos médicos (cirurgia [PRAR, PRA ou PRL], tratamento da incontinéncia urinaria,
transfusdo sanguinea, tratamento de contratura da bexiga, PSA, consulta médica, radioterapia, hormonioterapia,
tomografia computadorizada da pelve/bacia/abdémen inferior e tdrax, ressondncia magnética da pelve/bacia/abdémen
inferior e torax e cintilografia de ossos e o custo do tratamento metastatico (incluindo quimioterapia do adenocarcinoma
e proéstata).

O custo da PRAR foi calculado com base em dados da empresa detentora dos direitos de comercializagdo do
Sistema Cirurgico da Vinci® no Brasil (demandante), sendo o custo da cirurgia, estimado em RS 17.650,39, RS 12.725,74
e R$ 11.494,58 (para um volume cirurgico anual de 150, 300 e 400 cirurgias pelo sistema robdético), respectivamente,
em um periodo de 10 anos (tempo de vida util estimado do equipamento). Com base em informag¢Ges do demandante,

o preco do Sistema Cirdrgico da Vinci® seria de RS 6,37 milhdes, incluindo os custos de consumiveis de RS
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7.800,00/cirurgia, com custos de manutencdo/servicos de RS 840.000,00/ano.

Os custos da PRA e da PRL, foram considerados iguais com base na Tabela SIGTAP, considerando-se que ndo ha
diferenciagao de reembolso em ambos os procedimentos. A tabela SIGTAP, também foi a fonte utilizada para célculo dos
custos de reoperacdo, tratamento da incontinéncia urinaria, transfusdo sanguinea, tratamento da contratura do colo da
bexiga, exames (PSA, exames de imagem, etc.), consulta médica especializada, radioterapia, hormonioterapia e
quimioterapia.

Todos os custos (tratamento e acompanhamento) foram baseados na SIGTAP e multiplicados por um fator de
corregao = 2,8, considerando-se que os valores disponiveis na respectiva tabela levam em conta apenas os custos na
perspectiva do pagador federal. Em adicdao, foi realizada uma analise de sensibilidade onde os resultados foram

apresentados em cenarios sem o ajuste pelo respectivo fator de corregdo.

Resultados

Calculos baseados na popula¢do estimada por demanda aferida

A AIO, pelos cdlculos apresentados (Tabela 58), sugere que a incorporagao da PRAR, resultaria em aumento ou
reducdo de custo orcamentdrio para o sistema publico de salde, sobretudo na dependéncia do volume cirurgico anual.
O impacto no orgamento em cinco anos com a incorporagdo PRAR, levaria a incremento de R$84.806.758,48 com a
realizacdo de até 150 cirurgias/ano, ou reducdo de -R$52.976.947,08, considerando-se a realizacdo de 400 cirurgias/ano,

em cendrio comparando a PRAR a cirurgia prostatica aberta (PRA) e por via laparoscopia (PRL).

Tabela 58. Impacto orcamentario, comparando PRAR versus PRA e PRL, considerando-se 150, 300 e 400 cirurgias/ano,
respectivamente e com ajuste de custos por fator de corregdo = 2,8.

150 cirurgias/ano

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$325.280.738,07 R$336.880.237,36 R$11.599.499,29
2026 R$331.689.539,34 R$347.265.367,99 R$15.575.828,65
2027 R$357.104.909,23 R$375.130.142,20 R$18.025.232,97
2028 R$411.537.706,19 R$431.024.041,65 R$19.486.335,47
2029 R$492.510.233,70 R$512.630.095,81 R$20.119.862,11
Em 5 anos R$1.918.123.126,53 R$2.002.929.885,01 R$84.806.758,48

300 cirurgias/ano

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$325.280.738,07 R$323.831.125,30 -R$1.449.612,77
2026 R$331.689.539,34 R$329.768.198,40 -R$1.921.340,93
2027 R$357.104.909,23 R$353.135.043,37 -R$3.969.865,86
2028 R$411.537.706,19 R$404.480.720,15 -R$7.056.986,04
2029 R$492.510.233,70 R$481.487.833,33 -R$11.022.400,36

Em 5 anos R$1.918.123.126,53 R$1.892.702.920,56 -R$25.420.205,97
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400 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$325.280.738,07 R$320.568.847,28 -R$4.711.890,79
2026 R$331.689.539,34 R$325.393.906,01 -R$6.295.633,33
2027 R$357.104.909,23 R$347.636.268,67 -R$9.468.640,57
2028 R$411.537.706,19 R$397.844.889,78 -R$13.692.816,41
2029 R$492.510.233,70 R$473.702.267,71 -R$18.807.965,98
Em 5 anos R$1.918.123.126,53 R$1.865.146.179,45 -R$52.976.947,08

Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo do formato).

Como pode ser observado, nos cendrios acima e com aplicagao de ajustes dos custos por fator de corre¢do de 2,8,

a partir de realizacdo de 300 cirurgias por ano, o impacto orcamentdrio, aponta para reducdo dos custos em todos os anos

avaliados.

A seguir sdo apresentados os resultados da AlO para os mesmos cenarios (Tabela 59), no entanto, sem a aplicagdo

de fator de corregao nos custos.

Tabela 59. Impacto orgcamentario, comparando PRAR versus PRA e PRL, considerando-se 150, 300 e 400 cirurgias/ano,

respectivamente, sem ajuste de custos por fator de correcao = 2,8.

150 cirurgias/ano

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$116.171.692,17 R$150.380.287,67 R$34.208.595,50
2026 R$118.460.549,76 R$164.337.847,51 R$45.877.297,74
2027 R$127.537.467,58 R$184.653.044,57 R$57.115.576,98
2028 R$146.977.752,21 R$215.094.522,49 R$68.116.770,28
2029 R$175.896.512,03 R$254.835.770,74 R$78.939.258,70
Em5 R$685.043.973,76 R$969.301.472,97 R$284.257.499,21
anos

300 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$116.171.692,17 R$137.331.175,61 R$21.159.483,44
2026 R$118.460.549,76 R$146.840.677,92 R$28.380.128,16
2027 R$127.537.467,58 R$162.657.945,74 R$35.120.478,15
2028 R$146.977.752,21 R$188.551.200,99 R$41.573.448,78
2029 R$175.896.512,03 R$223.693.508,26 R$47.796.996,23
Em5 R$685.043.973,76 R$859.074.508,52 R$174.030.534,67
anos

400 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$116.171.692,17 R$134.068.897,60 R$17.897.205,43
2026 R$118.460.549,76 R$142.466.385,53 R$24.005.835,77
2027 R$127.537.467,58 R$157.159.171,03 R$29.621.703,45
2028 R$146.977.752,21 R$181.915.370,61 R$34.937.618,40
2029 R$175.896.512,03 R$215.907.942,64 R$40.011.430,61
Em5 R$685.043.973,76 R$831.517.767,41 R$146.473.793,65
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anos

Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo do formato).

Ao contrdrio dos cendrios com aplicacdo do fator de ajustes de custos de 2,8, nos calculos acima, sem o referido
ajuste, em todos os anos o impacto orgamentario apresentou aumentos, no entanto, estes foram decrescentes a medida
que se aumentou o volume cirirgico de 150 procedimentos/ano, para 300 e 400 procedimentos por ano,

respectivamente.

O demandante apresentou ainda, calculos em cenarios onde foram considerados somente os custos com

instrumentais e consumiveis do sistema robdtico além dos custos de sua manutengdo. Assim, o cenario onde somente

os custos com instrumentais e consumiveis foram considerados, a incorporagdo da PRAR poderia resultar em redugao

de R$135.647.170,41 no orcamento, ao longo dos cinco anos. Por outro lado, no cendrio seguinte, no qual foram

imputados tanto os custos com instrumentais e consumiveis, bem como custos de manutengao, aincorporagao da PRAR,

poderia resultar em redu¢do de R$10.303.992,81 no orcamento, ao longo dos cinco anos de, em relagdo aos

comparadores (PRA e PRL), atualmente disponiveis no SUS.

Resultados calculados de acordo com a populac¢do estimada por abordagem epidemiolégica

Neste cenario, aplicando-se o fator de correcdo de 2,8 para os custos, a AIO no decorrer de cinco anos,

considerando-se a incorporacdo da PRAR poderia resultar em aumento de R$184.964.147,51 com a realiza¢do de 150

cirurgias/ano, variando até reducdo da ordem de -R$115.574.601,69, com a realiza¢do de 400 cirurgias/ano, em relagdo

aos comparadores (PRA e PRL), disponiveis no SUS (Tabela 60).

Tabela 60. Impacto orcamentario (estimativa populacional pelo método epidemioldgico), comparando PRAR versus PRA
e PRL, considerando-se 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente e com ajuste de custos por fator de corregéo = 2,8.

150 cirurgias/ano

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$710.015.122,76 R$735.334.236,21 R$25.319.113,45
2026 R$724.026.920,59 R$758.026.556,88 R$33.999.636,29
2027 R$779.311.928,16 R$818.646.965,24 R$39.335.037,08
2028 R$897.715.012,40 R$940.207.861,76 R$42.492.849,36
2029 R$1.073.812.569,09 R$1.117.630.080,43 R$43.817.511,33
Em 5 anos R$4.184.881.553,01 R$4.369.845.700,52 R$184.964.147,51
300 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$710.015.122,76 R$706.850.942,19 -R$3.164.180,57
2026 R$724.026.920,59 R$719.832.927,34 -R$4.193.993,25
2027 R$779.311.928,16 R$770.647.852,71 -R$8.664.075,44
2028 R$897.715.012,40 R$882.316.186,05 -R$15.398.826,36
2029 R$1.073.812.569,09 R$1.049.766.792,87 -R$24.045.776,23
Em 5 anos R$4.184.881.553,01 R$4.129.414.701,15 -R$55.466.851,85
400 cirurgias ano
Ano ‘ Atual Proposto ‘ Impacto orgamentario ‘
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2025 R$710.015.122,76 R$699.730.118,68 -R$10.285.004,08
2026 R$724.026.920,59 R$710.284.519,95 -R$13.742.400,64
2027 R$779.311.928,16 R$758.648.074,58 -R$20.663.853,58
2028 R$897.715.012,40 R$867.843.267,12 -R$29.871.745,28
2029 R$1.073.812.569,09 R$1.032.800.970,98 -R$41.011.598,12
Em 5 anos R$4.184.881.553,01 R$4.069.306.951,31 -R$115.574.601,69

Fonte: Dossié do demandante (com modificagdo de formato).

Os resultados da AlO sem o fator de correc¢do de 2,8, no decorrer de cinco anos, podem ser observados a seguir

(Tabela 61).

Tabela 61. Impacto orgamentario (estimativa populacional pelo método epidemioldgico), comparando PRAR versus PRA
e PRL, considerando-se 150, 300 e 400 cirurgias/ano, respectivamente, sem ajuste de custos por fator de corregdo = 2,8.

150 cirurgias/ano

Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$253.576.829,56 R$328.246.544,95 R$74.669.715,40
2026 R$258.581.043,07 R$358.724.126,01 R$100.143.082,94
2027 R$278.325.688,63 R$402.966.677,97 R$124.640.989,34
2028 R$320.612.504,43 R$469.174.327,89 R$148.561.823,46
2029 R$383.504.488,96 R$555.514.582,73 R$172.010.093,77
Em 5 anos R$1.494.600.554,65 R$2.114.626.259,56 R$620.025.704,91
300 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$253.576.829,56 R$299.763.250,93 R$46.186.421,37
2026 R$258.581.043,07 R$320.530.496,47 R$61.949.453,40
2027 R$278.325.688,63 R$354.967.565,45 R$76.641.876,82
2028 R$320.612.504,43 R$411.282.652,18 R$90.670.147,75
2029 R$383.504.488,96 R$487.651.295,17 R$104.146.806,21
Em 5 anos R$1.494.600.554,65 R$1.874.195.260,19 R$379.594.705,55
400 cirurgias/ano
Ano Atual Proposto Impacto orgamentario
2025 R$253.576.829,56 R$292.642.427,43 R$39.065.597,87
2026 R$258.581.043,07 R$310.982.089,08 R$52.401.046,01
2027 R$278.325.688,63 R$342.967.787,32 R$64.642.098,69
2028 R$320.612.504,43 R$396.809.733,25 R$76.197.228,82
2029 R$383.504.488,96 R$470.685.473,28 R$87.180.984,32
Em 5 anos R$1.494.600.554,65 R$1.814.087.510,35 R$319.486.955,71

Fonte: Dossié do demandante (com modificagcdo de formato).

Como pode se notar, no cenario de estimativa populacional epidemioldgica e sem a aplicagdo de ajuste em custos,
o impacto orcamentdrio tem incremento que varia de R$620.025.704,91 para um volume de 150 cirurgias/ano, passando
para R$379.594.705,55 com a realizacdo de 300 cirurgias/ano e chegando a R$319.486.955,71 com um volume de 400

cirurgias/ano.
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Andlise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade deterministica, sugere que que a conversdo cirurgica de PRAR e PRL para PRA, bem

como os custos da PRAR, PRA e PRL foram os pardmetros que exerceram maior influéncia na AlO, conforme pode ser

visto nas figuras a seguir.
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Figure 60. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRA e PRAL, considerando-se a realizacdo de 150 cirurgias/ano.

Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 61. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRA e PRAL, considerando-se a realizacdo de 300 cirurgias/ano.

Fonte: Dossié do demandante.
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Figure 62. Grafico de tornado comparando PRAR versus PRA e PRAL, consideranc-:lb—se”a rAez.a'Iiza.g;éo de 400 cirurgias/ano.
Fonte: Dossié do demandante.

Ao se verificar que com um volume de 150 cirurgias/ano, haveria aumento no orcamento, assim como ao se
atingir 300 cirurgias/ano, teria-se como resultado uma redugdo or¢amentdria, o demandante realizou andlise com o
objetivo de identificar o limiar em que o impacto orgamentdrio passaria ser negativo. Tal limiar no nimero minimo de
cirurgias/ano, seria de 244 cirurgias/ano, resultando em reducdo orcamentdria de -R$122.214,12 (considerado o fator
de corregdo de 2,8), ao longo de cinco anos.

O demandante argumenta que este nimero minimo de cirurgias/ano permaneceu consistente na populacdo
estimada epidemiologicamente, ou seja, 244 cirurgias/ano, levaria a uma reducdo de -R$285.966,75 no orcamento,
destacando que com a atual capacidade ja instalada, a média de cirurgias robéticas realizadas em hospitais que atendem

pacientes do SUS (desconsiderando os majoritariamente privados) é 260, das quais 129 sdo prostatectomias.

Analise critica da AlO

O demandante apresentou uma andlise ampla, seguindo as recomendagdes apropriadas em todos os tépicos,
aplicando pressupostos adequados e coerentes com a indicagdo proposta para o uso da tecnologia avaliada.
Os calculos apresentados foram baseados em populacdo estimada por demanda aferida e por método
epidemioldgico, conferindo maior sensibilidade aos resultados encontrados. Da mesma forma, a apresentacdo de varios
cenarios, bem como de andlises de sensibilidade imputando varia¢cdes de parametros, ofereceu maior ilustracao das
possiveis amplitudes de resultados.
O uso de ajuste de fator de correcao de custos, parece distorcer os resultados, favorecendo a tecnologia em
avaliacdo, assim, sugere-se considerar com maior segurancga os resultados sem a aplicacdo do ajuste de 2,8 em todos os
cenarios de volume cirurgico.
Apesar de ndo estar claro na demanda, todos os calculos consideram que a proposta é de incorporagdo do

procedimento e ndo do sistema robotico.
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Importante salientar que o demandante ndo deixa claro se os cenarios de volume cirurgico (150, 300 e 400
cirurgias/ano), se referem a apenas prostatectomia ou a todas as cirurgias robdticas possiveis, como histerectomia,

nefrectomia, cirurgias toracicas (pulmao e coracdo), entre outras.

8. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

Atualmente, existe um numero expressivo de hospitais que realizam prostatectomias radicais pelo SUS e que
possuem o sistema robdtico Da Vinci®. Dados de 2018, apontavam que estes hospitais concentraram 7,7% de todas as
prostatectomias radicais no SUS. Sdo eles: Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo - ICESP (2,4%), Hospital Pedro
Ernesto/UERJ (1,1%), Hospital de Cancer de Barretos (1,0%), Hospital Nossa Senhora da Conceigéo (0,7%), AC Camargo
(0,7%), Instituto Nacional do Cancer - INCA (0,7%), Hospital Erasto Gaertner/PR (0,7%), HCFMRP-USP (0,4%).

Nos ultimos cinco anos, o numero de robds cirdrgicos dobrou no pais, passando de 51 em 2018 para 111 em 2024,
conforme a lista constante no Quadro 7.

Pode-se assumir que o primeiro ano de incorporagao seria um ano de adapta¢do do sistema, com implementagdo
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, aquisi¢cdo e treinamento dos profissionais). Nos demais anos, propde-se

adocdo gradual por parte de outros hospitais, com consequente expansao de acesso a PRAR.

Quadro 7. Relacdo de hospitais publicos e filantropicos que utilizam o sistema robético e realizam a cirurgia em questado

pelo SUS.

Regido Sudeste (19 hospitais) ‘

Sao Paulo

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP — Sdo Paulo, SP.

Instituto do Cancer do Estado de S3o Paulo (ICESP - CACON) — Sdo Paulo, SP.

Hospital A. C. Camargo Cancer Center (CACON) — S3o Paulo, SP

Hospital da Beneficéncia Portuguesa Unidade | — S3o Paulo, SP

Hospital da Beneficéncia Portuguesa Unidade | — S3o Paulo, SP

Hospital Vila Santa Catarina (Administracdo HIAE) - Sdo Paulo, SP

Hospital de Clinicas (HC) da Unicamp — Campinas, SP

Hospital da Beneficéncia Portuguesa de S3o José do Rio Preto — Sao José do Rio Preto, SP
Hospital de Base de Sdo José do Rio Preto (CACON) — Séo José do Rio Preto, SP

10 Irmandade da Santa Casa de Santos — Santos, SP

11. Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP (CACON) — Ribeirdo Preto, SP
12. Hospital do Cancer de Barretos - Hospital do Amor (CACON) — Barretos, SP

Minas Gerais

WO N EWNR

13. Hospital Felicio Rocho (UNACON) — Belo Horizonte/MG
14. Fundacdo Cristiano Varella (UNACON) — Muriaé, MG
Rio de Janeiro

15. Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer (CACON) - Rio de janeiro, RJ
16. Hospital Universitario Pedro Ernesto (UERJ) - Rio de janeiro, RJ

17. Hospital Naval Marcilio Dias - Rio de janeiro, RJ

18. Fundacdo Oswaldo Aranha (FOA) — Volta Redonda, RJ
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Espirito Santo
19. Hospital Santa Rita de Céssia/Associa¢do Feminina Educacional de Combate ao Cancer (CACON) - Vitdria, ES
Regido Sul (8 hospitais)
20. Hospital Erasto Gaertner - Liga Paranaense De Combate Ao Cancer — Curitiba, PR
21. Hospital Angelina Caron (HAC) — Curitiba, PR
22. Irmandade Santa Casa de Londrina — Londrina, PR
23. Hospital de Caridade Sdo Vicente de Paulo (UNACON) - Guarapuava, PR
24. Hospital Santa Isabel (UNACON) - Blumenau, SC
25. Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA / UNACON) — Porto Alegre, RS
26. Irmandade Da Santa Casa De Misericérdia De Porto Alegre (CACON) - Porto Alegre, RS
27. Hospital de Clinicas de Passo Fundo (UNACON) - Passo Fundo, RS
Regido Nordeste (6 hospitais)
28. Hospital de Cancer de Pernambuco (CACON) — Recife, PE
29. Instituto do Cancer do Ceara (CACON) - Fortaleza, CE
30. Hospital de Cancer de Sergipe (CACON) - Aracaju, SE
31. Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Maceié (CACON) - Maceid, AL
32. Hospital Santa Isabel/Santa Casa de Misericérdia da Bahia (UNACON) - Salvador, BA
33. Hospital Geral Roberto Santos (HGRS) — Salvador, BA
Regido Centro-oeste (4 hospitais)
34. Hospital de Base do Distrito Federal (UNACON) — Brasilia, DF
35. Hospital das Forgas Armadas (HFA) — Brasilia, DF
36. Hospital de Cancer de Mato Grosso — Cuiaba, MT
37. Hospital Cassems — Campo Grande, MS
Fonte: Busca do NATS revisor em sites oficiais (governamentais e entidades de classe) e comercaisis (Ministério da Salide, Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares, Conselho Federal de Medicina, Associagdo Médica Brasileira, https://www.portaldavinci.com.br, bem como consulta a
especialistas da area)

9. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboragdo desta segao, realizaram-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados
ClinicalTrials.gov e Cortellis™, a fim de se localizar sistemas aplicdveis a PRAR para o tratamento de pacientes com CP
clinicamente localizado ou localmente avancado.

As buscas foram realizadas nos dias 29 e 30 de abril de 2025, utilizando-se as bases de dados Clinical Trials e
Cortellis.

Para isto, foram utilizados os descritores apresentados abaixo e suas combinacgdes.

a- Clinical Trials

I Descritores e estratégia de busca: (“Robotic Surgical Procedures” OR “Procedure, Robotic Surgical” OR
“Procedures, Robotic Surgical” OR “Robotic Surgical Procedure” OR “Surgical Procedure, Robotic” OR “Robot Surgery” OR
“Robot Surgeries” OR “Surgery, Robot” OR “Robot-Assisted Surgery” OR “Robot Assisted Surgery” OR “Robot-Assisted
Surgeries” OR “Surgery, Robot-Assisted” OR “Robot-Enhanced Procedures” OR “Procedure, Robot-Enhanced” OR “Robot
Enhanced Procedures” OR “Robot-Enhanced Procedure” OR “Surgical Procedures, Robotic” OR “Robotic-Assisted Surgery”

OR “Robotic Assisted Surgery” OR “Robotic-Assisted Surgeries” OR “Surgery, Robotic-Assisted” OR “Robot-Enhanced
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Surgery” OR “Robot Enhanced Surgery” OR “Robot-Enhanced Surgeries” OR “Surgery, Robot-Enhance”) AND (“Prostate

Cancer” OR “Prostatic Neoplasms” OR “Neoplasms, Prostatic” OR “Neoplasm, Prostatic” OR “Prostatic Neoplasm” OR

“Prostate Neoplasms” OR “Neoplasms, Prostate” OR “Neoplasm, Prostate” OR “Prostate Neoplasm” OR “Prostate Cancer”

OR “Cancer, Prostate” OR “Cancers, Prostate” OR “Prostate Cancers” OR “Cancer of Prostate” OR “Cancer of the Prostate”

OR “Prostatic Cancer” OR “Cancer, Prostatic” OR “Cancers, Prostatic” OR “Prostatic Cancers”)

1. Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting e Completed;

1. Study Type: Interventional (Clinical Trials), Observational; e

IV. Study Phase: Phase 3, 4, Not applicable e Ndo informada.

b- Cortellis

l. Condition: Prostate tumor

Il. Category: Digital health, Medical device e Medical procedure

1. Phase: Phase 3, Phase not specified e Phase not applicable;

V. Recruitment status: Not yet recruiting, Planned, Recruiting, No longer recruiting, Completed e Status not

specified;
c- ANVISA

I. Regulamentagdo com até 3 anos de concessao.
d- FDA
I. Regulamentagdao com até 5 anos de concessao.

Por meio das buscas estruturadas realizadas no Clinical Trials e Cortellis foram encontrados 1.944 ensaios. Em

seguida, por meio dos critérios de elegibilidade, 1.380 estudos foram desconsiderados por apresentarem data de

conclusdo maior que 5 anos, condicao de saude diferente e intervencgdo divergente da proposta em nossa pesquisa.

No Quadro 08 sdo apresentados os dados regulatorios acerca de dispositivos de ablagdo e mapeamento para o

tratamento de arritmias cardiacas.

Quadro 8. Dados regulatoérios acerca de dispositivos de ablacdo e mapeamento para o tratamento de arritmias cardiacas.

Dispositivo

Modelo

Fabricante

ANVISA

FDA

Sistema Cirurgico da Vinci SP

Intuitive Surgical, Inc.

N3o identificado

K243714/2025

Sistema de Cirurgia Assistida
por Robética Hugo RAS

Covidien LLC

10349001280/2022

Sem identificacdo

Robo Cirurgico Versius

CRM Surgical Ltd

82412450004/2024

Sem identificagdo

Sistema Cirurgico Robético
MicroHand S

Shandong Weigao
Surgical Robot Co, Ltd

Sem identificacdo

Sem identificacdo

Sistema Robdtico Aquabeam

Procept BioRobotics
Corporations

Sem identificacdo

Sem identificacdo*

Sistema Robdtico Hydros

Procept BioRobotics
Corporation

Sem identificacdo

Sem identificacdo**

Aquablation

Procept BioRobotics
Corporations

Sem identificacdo

Sem identificacdo
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Sistema de Ablagdo por . . . ~ . e
Vapor D’ Agua Vanquish Francis Medical Sem informacdo Sem identificacdo

PO Harbin Sagebot
Rob6 (Cirdrgico KangDuo - Intelligent Medical | Sem identificacdo Sem identificacdo
KD - SR-01 .

Equipment Co

Sistema Sentire Cornerstone Robotics | Sem identificacdo Sem identificacdo
Dispositivo  para ~ Ablacdo | ¢ ¢y ¢ p o 80047300827/2023 K213594/2022
Cirargica Echolaser X4
Soractelite Elesta Sem identificacdo Sem identificacdo
§|stema de Crioablagdo | Boston . Scientific Sem Identificacio K230551/2023
Visual Ice Corporation

*Aprovacgdo FDA — hiperplasia benigna
** Aprovacgdo FDA — hiperplasia benignas

10. RECOMENDAGAO DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS

O Nats realizou uma busca, em 20 de abril de 2025, sobre a recomendacdo da utilizacdo de PRAR no tratamento
de pacientes com CP clinicamente localizado ou localmente avangado em outras agéncias de ATS, sendo elas: National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) (127), Canada’s Drug Agency (CDA-AMC) (128), Australian Safety and
Efficacy Register of New Interventional Procedures-Surgical (ASERNIP-S) (129), Health Information and Quality Authority
(HIQA) (130), Scottish Medicines Consortium (SMC) (131) e Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI) (132).

O NICE em suas recomendacdes para o tratamento de pacientes com CP localizado, 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.

Atualmente, ndao had recomendagdes especificas da agéncia canadense CDA-AMC sobre a PRAR para o tratamento
do CP. Segundo a CDA-AMC, a cirurgia assistida por robo pode ter um impacto em varios resultados clinicos em pacientes
submetidos a prostatectomia. A cirurgia robdtica tem alto custo em comparacao com as técnicas aberta e laparoscépica,
sendo grande o investimento feito na aquisi¢ao 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
indicagOes, com o objetivo de otimizar recursos.

Na Austrdlia, um informe técnico publicado ha mais de 10 anos da ASERNIP-S, relata que a cirurgia robdtica
aparentemente mostra ser tdo eficaz e segura quanto a abordagem aberta ou a laparoscépica, com sugestdo de vantagem
na redugdo de perda sanguinea durante o procedimento e necessidade de hemotransfusdo, além da diminuicdo no tempo

de permanéncia hospitalar, provavelmente pela menor taxa de complicacdes cirurgicas.
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A agéncia Irlandesa HIQA publicou os resultados de ATS sobre cirurgia robdtica em varias indicacdes e concluiu
que a PRAR é superior a PRA em uma variedade de desfechos avaliados. Nos desfechos perioperatdrios, os achados
incluem menor necessidade de transfusdo sanguinea e menor tempo de internacdo, no entanto, os beneficios da PRAR
em relacdo a PRL sdo menores.

Nao foram encontradas recomendacdes para a referida tecnologia e populagdo no SMC (Escdcia).

A agéncia peruana IETSI publicou um relatdrio em 2023 (n.” 008-DETS-IETSI-2023) apontando que a PRAR é eficaz
e segura para o tratamento do CP ndo metastatico, com beneficios clinicos observados principalmente em desfechos
funcionais como recuperag¢do da continéncia urinaria e da funcdo erétil, além de menor perda sanguinea e tempo de
hospitalizacdo. Contudo, o relatdrio destaca limitagdes na qualidade das evidéncias disponiveis, auséncia de superioridade
nos desfechos oncolégicos em longo prazo e a necessidade de uma analise econ6mica mais robusta que considere os
elevados custos de aquisi¢ao, operagcdo e manutengao do equipamento, antes de recomendar sua incorporacgao definitiva

no sistema publico de salude peruano.

11. CONSIDERACOES FINAIS

A formulagdo da pergunta clinica estruturada (PICOT) e a estratégia de busca utilizadas pelo demandante foram
consideradas apropriadas, sem restricdes de idioma ou periodo de publicacdo, o que favoreceu uma sele¢do ampla e
sensivel de evidéncias. O NATS, no entanto, optou por excluir os estudos observacionais retrospectivos devido a
dificuldade de identificacdo clara do delineamento metodoldgico, avaliando criticamente um total de 42 estudos, entre
ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais prospectivos.

As evidéncias clinicas analisadas demonstraram que a prostatectomia radical assistida por robé (PRAR) foi
associada a menor necessidade de transfusdo sanguinea e menor incidéncia de complicagdes pds-operatodrias graves (CD
IV e V), além de apresentar vantagens na preservacdo da fungdo urindria e sexual, especialmente nos curto e médio
prazos, quando comparada as técnicas convencionais (PRA e PRL). Os desfechos oncolégicos ndo mostraram diferencas
significativas entre as abordagens. A qualidade da evidéncia, avaliada pelo GRADE, variou de moderada a baixa, refletindo
limitacdes metodoldgicas, como risco de viés e imprecisao.

A RCUI da PRAR foi de RS 8.619,18, RS 3.101,29 e RS 1.721,81 por AVAQ, considerando 150, 300 e 400
cirurgias/ano, respectivamente, versus PRA; e mostrou-se dominante em relacdo a PRL, com RCUI resultantes para 150,
300 e 400 cirurgias/ano, - RS 3,040,21, - RS 8.611,07 e - RS 10.003,79, respectivamente, considerando-se a aplicacdo do
fator de corregdo. A AlO, com horizonte de 5 anos, demonstrou que a incorporacdo da PRAR pode resultar tanto em
aumento quanto em reducgdo de custos ao SUS, dependendo do nimero de cirurgias anuais e do ajuste de custos. Com

400 cirurgias/ano e aplicacdo do fator de correc¢do, houve economia de até RS 52.976.947,08.

12. PERSPECTIVA DO PACIENTE
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A Chamada Publica n? 19/2025 esteve aberta durante o periodo de 10/3/2025 a 19/3/2025 e recebeu trés
inscricOes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio realizado em plataforma digital com

transmissdo em tempo real e com gravacao enviada posteriormente para todos os inscritos.

O participante inicia seu relato dizendo ter 69 anos de idade e falar da cidade do Rio de Janeiro, RJ. Afirma ser

médico urologista e que ndo possui qualquer vinculo com a industria que lide com os tipos de equipamentos.

Teve acesso ao diagnodstico quando, durante uma preparagdo para um tratamento para emagrecer, realizou
exames para deteccdo de PSA. Sendo médico, com base nos resultados, deparou-se com o diagndstico de cancer de

prostata em estagio inicial.

Diante da recomendacdo de que a cirurgia seria a melhor opgdo terapéutica no seu caso, optou por ser operado

com a tecnologia laparoscdpica com plataforma robética.

Ele foi submetido a cirurgia no dia 20 de dezembro e, no dia seguinte, ja havia recebido alta hospitalar. Ndo sentiu
nenhuma dor no periodo pds-operatdrio ou precisou fazer uso de qualquer medicamento analgésico além dos que ja sdo
prescritos de praxe. A respeito disso, ele afirma sentir-se surpreso com o desenrolar desse processo, pois, por ser médico

e ter passado pelo procedimento, péde ter uma percep¢ao mais apurada desses beneficios.

Quanto a recuperacao, informa que permaneceu com uma sonda na bexiga, devido a necessidade de cicatrizagao
dos pontos realizados para religar a bexiga a uretra. Ele utilizou essa sonda por um periodo que variou entre sete e dez
dias, durante os quais permaneceu em casa. Reconhece ainda, que, nos momentos iniciais, houve certo desconforto no
controle da urina, mas, segundo o representante, rapidamente recuperou sua continéncia urindria. Atualmente, ele tem
total controle da urina, com excecdo dos momentos em que faz treinamento de forca fisica com um peso muito forte e

reitera que esta é uma sequela minima em se tratando desse tipo de cirurgia.

Acerca da fungao sexual, o paciente relata que foi medicado logo depois da cirurgia e que, no momento atual, ja
voltou a ter ere¢des. Sendo assim, esta plenamente satisfeito com o tratamento recebido. Em seguida, ele finaliza o seu
relato dizendo-se um entusiasta da tecnologia e que torce pela incorporagdo, de maneira que o procedimento fique

acessivel a populagdo.

O representante foi questionado sobre o tempo decorrido até o retorno para suas atividades rotineiras. Sobre
isso, diz ter se surpreendido com a rapidez, na medida em que no dia 6 de janeiro — ou seja, dezessete dias ap0s a cirurgia
—, ja estava trabalhando e, no dia seguinte, ja estava fazendo atividade fisica com pesos, ainda que de forma menos
intensa. Ele frisa que sua vida esta completamente normal e que ja fez a primeira aferi¢cdo de PSA e o indice ja estd zerado.

Segundo ele, o préximo exame para medi¢do de PSA serd feito em cerca de dez dias e ele espera ter o mesmo resultado.

Na sequéncia, foi feita uma pergunta a respeito do acesso ao procedimento. Nesse sentido, o participante informa
que obteve a internacdo por meio de convénio, mas teve que pagar uma taxa pelo uso do rob6, na medida em que ele

ainda ndo estd disponivel no rol de cobertura obrigatéria da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). A seu ver,
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porém, isso seria um contrassenso, pois o que nao foi gasto na sua breve internacdo, poderia ter sido direcionado para
custear o uso do rob0. Para ele, a taxa a ser pega pelo uso do robo é muito inferior ao 6nus de uma internacao de trés ou
quatro dias, que, neste caso, ndo se fez necessaria. Além disso, diz que ndo precisou ficar em Centro de Terapia Intensiva

(CTI) apés a cirurgia, tendo sido encaminhado diretamente para o quarto.

13. DISCUSSAO DA CONITEC NA APRECIAGCAO INICIAL

Os participantes enfatizaram que tecnologias avangadas, especialmente sistemas robdticos, devem ser
concentradas em centros de alta complexidade para evitar riscos decorrentes da implantagdao em locais sem a expertise
e volume necessario. Nesse contexto, ressaltou-se a importancia de critérios rigorosos quanto ao nimero de cirurgias
realizadas anualmente para garantir a qualidade e competéncia dos centros, além de aprofundar o treinamento dos
profissionais e expandir as indicacdes para areas como ginecologia e cirurgia toracica.

Os especialistas apontaram que a cirurgia robética, além de proporcionar tempos de recuperagdao mais curtos,
pode ser mais econémica a longo prazo, reduzindo complicacdes e a necessidade de tratamentos adicionais, como
radioterapia. Contudo, também foram levantadas preocupacgées quanto aos elevados custos de manutengdo — estimados
entre RS 900.000 e RS 1 milh3o.

O discurso destaca preocupac¢des com a alocagcdo orcamentdria e a prontiddo para aprimorar a infraestrutura de
saude, bem como a importancia de evidéncias robustas para sustentar a eficacia da nova tecnologia em comparagdo com
os métodos existentes.

Adicionalmente, o debate abordou a ado¢do de novas tecnologias contra o cancer, ressaltando a necessidade de
analises profundas sobre equidade, ja que a concentrac¢do de centros de alta complexidade nas regides Sul e Sudeste pode
limitar o acesso universal. Foi enfatizada a importancia de promover a otimiza¢do dos sistemas robdticos ja existentes,
considerando a distribuigdo desigual no pais, com auséncia de centros equipados na regido Norte e predominancia de
instituicdes publicas em outras regides.

Em sintese, os participantes defenderam a expansdo cautelosa e fundamentada dos procedimentos robdticos,
enfatizando a necessidade de investimentos em treinamento, infraestrutura, padronizacdo de evidéncias e uma avaliacdo
econOmica robusta para sustentar a incorporacao dessa tecnologia ao sistema de saude brasileiro. Por fim, discutiram
sobre a sustentabilidade financeira, os desafios para hospitais, com foco na necessidade de uma avaliagcdao econ6mica

robusta e requisitos de volume cirdrgico para garantir a seguranca e a eficacia dos procedimentos

14. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1402 Reunido Ordindria da Conitec realizada

no dia 09 de maio de 2025, deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacao
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preliminar desfavoravel a incorporacdo da prostatectomia radical assistida por rob6 para o tratamento de pacientes com
CP clinicamente localizado ou localmente avancado. A decisdo baseou-se na constatacdo de que as evidéncias cientificas
disponiveis sdo heterogéneas e de baixa qualidade, o que inviabiliza a comprovacao de superioridade clinica consistente
em relacdo as técnicas ja existentes. Além disso, destacou-se a necessidade de revisar as analises de impacto

orcamentario, incluindo de forma explicita os custos relacionados a aquisicdo do equipamento.
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ANEXO

Estratégia de busca na base Embase.

#

Query

Resultados

prostate adenectomy'/exp OR 'prostate adenectomy' OR 'prostate excision'/exp OR 'prostate excision' OR 'prostate
extirpation'/exp OR 'prostate extirpation' OR 'prostate gland excision'/exp OR 'prostate gland excision' OR 'prostate
removal'/exp OR 'prostate removal' OR 'prostate resection'/exp OR 'prostate resection' OR 'prostatic
adenectomy'/exp OR 'prostatic adenectomy' OR 'prostatectomy'/exp OR 'prostatectomy’

82.676

‘prostate transurethral incision'/exp OR 'prostate transurethral incision' OR 'trans-urethral incision of the
prostate'/exp OR 'trans-urethral incision of the prostate' OR 'transurethral prostate incision'/exp OR 'transurethral
prostate incision' OR 'transurethral prostatic incision'/exp OR 'transurethral prostatic incision' OR 'transurethral
prostatomy'/exp OR 'transurethral prostatomy' OR 'tuip'/exp OR 'tuip' OR 'transurethral incision of the
prostate'/exp OR 'transurethral incision of the prostate'

399

electrocautery turp'/exp OR 'electrocautery turp' OR 'prostate resection, transurethral'/exp OR 'prostate resection,
transurethral' OR 'prostate transurethral resection'/exp OR 'prostate transurethral resection' OR 'prostatectomy,
transurethral'/exp OR 'prostatectomy, transurethral' OR 'trans-urethral prostate resection'/exp OR 'trans-urethral
prostate resection' OR 'trans-urethral prostatic resection'/exp OR 'trans-urethral prostatic resection' OR 'transurethral
resection'/exp OR 'trans-urethral resection' OR 'transurethra resection'/exp OR 'transurethra resection' OR
'transurethral electrocautery resection'/exp OR ‘'transurethral electrocautery resection' OR ‘transurethral
electrocautery resection of the prostate'/exp OR 'transurethral electrocautery resection of the prostate' OR
'transurethral prostate resection'/exp OR 'transurethral prostate resection' OR 'transurethral prostatectomy'/exp OR
'transurethral prostatectomy' OR 'transurethral prostatic resection'/exp OR 'transurethral prostatic resection' OR
'transurethral resection of prostate'/exp OR 'transurethral resection of prostate' OR 'transurethral resection of the
prostate'/exp OR 'transurethral resection of the prostate' OR 'transurethral snare resection'/exp OR 'transurethral
snare resection' OR 'tupr (transurethral prostate resection)'/exp OR 'tupr (transurethral prostate resection)' OR
'tur'/exp OR 'tur' OR 'turp (transurethral resection of the prostate)'/exp OR 'turp (transurethral resection of the
prostate)' OR 'transurethral resection'/exp OR 'transurethral resection'

37.566

#1 OR #2 OR #3

113.296

acrobot surgical system'/exp OR 'acrobot surgical system' OR 'aesop (robotic surgical system)'/exp OR 'aesop (robotic
surgical system)' OR 'ares (robotic surgical system)'/exp OR 'ares (robotic surgical system)' OR 'arthrobot'/exp OR
'arthrobot' OR 'corindus corpath 200'/exp OR 'corindus corpath 200' OR 'da vinci (robotic surgical system)'/exp OR 'da
vinci (robotic surgical system)' OR 'da vinci robot system'/exp OR 'da vinci robot system' OR 'da vinci robotic
system'/exp OR 'da vinci robotic system' OR 'da vinci robotic telemanipulation system'/exp OR 'da vinci robotic
telemanipulation system' OR 'da vinci s'/exp OR 'da vinci s' OR 'da vinci s robotic system'/exp OR 'da vinci s robotic
system' OR 'da vinci s surgical system'/exp OR 'da vinci s surgical system' OR 'da vinci si'/exp OR 'da vinci si' OR 'da
vinci si is1200'/exp OR 'da vinci si is1200' OR 'da vinci si is2000'/exp OR 'da vinci si is2000' OR 'da vinci si is3000'/exp
OR 'da vinci si is3000' OR 'da vinci si robotic system'/exp OR 'da vinci si robotic system' OR 'da vinci sisystem'/exp OR
'da vinci si system' OR 'da vinci si-e'/exp OR 'da vinci si-e' OR 'da vinci singlesite'/exp OR 'da vinci single-site' OR 'da
vinci sp'/exp OR 'da vinci sp' OR 'da vinci surgical system'/exp OR 'da vinci surgical system' OR 'da vinci system'/exp
OR 'da vinci system' OR 'da vinci x'/exp OR 'da vinci x' OR 'da vinci xi'/exp OR 'da vinci xi' OR 'davinci'/exp OR 'davinci'
OR 'davinci-si surgical system'/exp OR 'davinci-si surgical system' OR 'flex (robotic surgical system)'/exp OR 'flex
(robotic surgical system)' OR 'flex robotic system'/exp OR 'flex robotic system' OR 'ion system'/exp OR 'ion system' OR
'mirosurge'/exp OR 'mirosurge' OR 'monarch (robotic surgical system)'/exp OR 'monarch (robotic surgical system)' OR
'multiprocedural robotic surgical system'/exp OR 'multiprocedural robotic surgical system' OR 'revo-i'/exp OR 'revo-i'
OR 'robot-assisted surgery system'/exp OR 'robot-assisted surgery system' OR 'robotassisted surgical system'/exp OR
'robot-assisted surgical system' OR 'robotic surgery system'/exp OR 'robotic surgery system' OR 'robotic surgical
systems'/exp OR 'robotic surgical systems' OR 'robotic-assisted surgery system'/exp OR 'robotic-assisted surgery
system' OR 'robotic-assisted surgical system'/exp OR 'robotic-assisted surgical system' OR 'roboticallyassisted surgery
system'/exp OR 'robotically-assisted surgery system' OR 'robotically-assisted surgical system'/exp OR 'robotically-
assisted surgical system' OR 'senhance'/exp OR 'senhance' OR 'senhance system'/exp OR 'senhance system' OR 'sina
(robotic surgical system)'/exp OR 'sina (robotic surgical system)' OR 'sofie (robotic surgical system)'/exp OR 'sofie
(robotic surgical system)' OR 'spider (robotic surgical system)'/exp OR 'spider (robotic surgical system)' OR 'spider
(single-port instrument delivery extended research)'/exp OR 'spider (single-port instrument delivery extended
research)' OR 'sport (robotic surgical system)'/exp OR 'sport (robotic surgical system)' OR 'sport surgical system'/exp
OR 'sport surgical system' OR 'sport system'/exp OR 'sport system' OR 'surgibot'/exp OR 'surgibot' OR 'telelap alf-
x'/exp OR 'telelap alf-x' OR 'unimation puma 200'/exp OR 'unimation puma 200' OR 'versius'/exp OR 'versius' OR 'zeus
(robotic surgical system)'/exp OR 'zeus (robotic surgical system)' OR 'robotic surgical system'/exp OR 'robotic surgical
system'

13.476

'pelvic endoscopy'/exp OR 'pelvic endoscopy' OR 'peritoneoscopy'/exp OR 'peritoneoscopy' OR 'laparoscopy'/exp OR
'laparoscopy'

218.578
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laparoscopic surgical procedures'/exp OR 'laparoscopic surgical procedures' OR 'surgery, laparoscopic'/exp OR
'surgery, laparoscopic' OR 'surgical procedures, laparoscopic'/exp OR 'surgical procedures, laparoscopic' OR
'laparoscopic surgery'/exp OR 'laparoscopic surgery'

116.142

#5 OR #6 OR #7

232.983

#4 AND #8

7.168

10

‘robot-assisted laparoscopic prostatectomy'/exp OR 'robot-assisted laparoscopic prostatectomy' OR 'robot-assisted
laparoscopic radical prostatectomy'/exp OR 'robot-assisted laparoscopic radical prostatectomy' OR 'robot-assisted
radical prostatectomy'/exp OR 'robotassisted radical prostatectomy' OR 'robotic prostatectomy'/exp OR 'robotic
prostatectomy' OR 'robotic radical prostatectomy'/exp OR 'robotic radical prostatectomy' OR 'robotic-assisted radical
prostatectomy'/exp OR 'robotic-assisted radical prostatectomy' OR 'robot-assisted prostatectomy'/exp OR 'robot-
assisted prostatectomy’

10.013

11

#9 OR #10

14.669

12

'ca prostate'/exp OR 'ca prostate' OR 'cancer in the prostate'/exp OR 'cancer in the prostate' OR 'cancer of the
prostate'/exp OR 'cancer of the prostate' OR 'cancer, prostate'/exp OR 'cancer, prostate' OR 'carcinogenesis of the
prostate'/exp OR 'carcinogenesis of the prostate' OR 'malignancies of the prostate'/exp OR 'malignancies of the
prostate' OR 'malignancy of the prostate'/exp OR 'malignancy of the prostate' OR 'malignant neoplasm of the
prostate'/exp OR 'malignant neoplasm of the prostate' OR 'malignant prostate tumor'/exp OR 'malignant prostate
tumor' OR 'malignant prostate tumour'/exp OR 'malignant prostate tumour' OR 'malignant prostatic tumor'/exp OR
'malignant prostatic tumor' OR 'malignant prostatic tumour'/exp OR 'malignant prostatic tumour' OR 'malignant
tumor of the prostate'/exp OR 'malignant tumor of the prostate' OR 'prostate cancerogenesis'/exp OR 'prostate
cancerogenesis' OR 'prostate carcinogenesis'/exp OR 'prostate carcinogenesis' OR 'prostate gland cancer'/exp OR
'prostate gland cancer' OR 'prostate malignancies'/exp OR 'prostate malignancies' OR 'prostate malignancy'/exp OR
'prostate malignancy' OR 'prostate malignant neoplasm'/exp OR 'prostate malignant neoplasm' OR 'prostate
malignant tumor'/exp OR 'prostate malignant tumor' OR 'prostate malignant tumour'/exp OR 'prostate malignant
tumour' OR 'prostatic cancer'/exp OR 'prostatic cancer' OR 'prostatic cancerogenesis'/exp OR 'prostatic
cancerogenesis' OR 'prostatic carcinogenesis'/exp OR 'prostatic carcinogenesis' OR 'prostatic malignancies'/exp OR
'prostatic malignancies' OR 'prostatic malignancy'/exp OR 'prostatic malignancy' OR 'prostate cancer'/exp OR
'prostate cancer'

317.933

13

#11 AND #12

8.096

Estratégia de busca na base Pubmed.

#

Query

Resultados

(((("Robotic Surgical Procedures"[Mesh] OR Procedure, Robotic Surgical OR Procedures, Robotic Surgical OR Robotic
Surgical Procedure OR Surgical Procedure, Robotic OR Robot Surgery OR Robot Surgeries OR Surgery, Robot OR Robot-
Assisted Surgery OR Robot Assisted Surgery OR Robot-Assisted Surgeries OR Surgery, Robot-Assisted OR Robot-
Enhanced Procedures OR Procedure, Robot-Enhanced OR Robot Enhanced Procedures OR Robot-Enhanced Procedure
OR Surgical Procedures, Robotic OR Robotic-Assisted Surgery OR Robotic Assisted Surgery OR Robotic-Assisted
Surgeries OR Surgery, Robotic-Assisted OR Robot-Enhanced Surgery OR Robot Enhanced Surgery OR Robot-Enhanced
Surgeries OR Surgery, Robot-Enhanced) OR ("Hand-Assisted Laparoscopy"[Mesh] OR Hand Assisted Laparoscopy OR
Hand-Assisted Laparoscopies OR Laparoscopies, Hand-Assisted OR Laparoscopy, Hand-Assisted OR Hand-Assisted
Laparoscopic Surgery OR Hand Assisted Laparoscopic Surgery OR Hand-Assisted Laparoscopic Surgeries OR
Laparoscopic Surgeries, Hand-Assisted OR Laparoscopic Surgery, Hand-Assisted OR Surgeries, Hand-Assisted
Laparoscopic OR Surgery, Hand-Assisted Laparoscopic OR Hand-Assisted Laparoscopic Surgical Procedures OR Hand
Assisted Laparoscopic Surgical Procedures))

OR ("Laparoscopy"[Mesh] OR Laparoscopies OR Celioscopy OR Celioscopies OR Peritoneoscopy OR Peritoneoscopies
OR Surgical Procedures, Laparoscopic OR Laparoscopic Surgical Procedure OR Procedure, Laparoscopic Surgical OR
Procedures, Laparoscopic Surgical OR Surgery, Laparoscopic OR Laparoscopic Surgical Procedures OR Laparoscopic
Surgery OR Laparoscopic Surgeries OR Surgeries, Laparoscopic OR Laparoscopic Assisted Surgery OR Laparoscopic
Assisted Surgeries OR Surgeries, Laparoscopic Assisted OR Surgery, Laparoscopic Assisted OR Surgical Procedure,
Laparoscopic)) AND (("Transurethral Resection of Prostate"[Mesh] OR Prostate Transurethral Resection OR Prostate
Transurethral Resections OR Transurethral Prostate Resection OR Prostate Resection, Transurethral OR Prostate
Resections, Transurethral OR Resection, Transurethral Prostate OR Resections, Transurethral Prostate OR
Transurethral Prostate Resections OR TURP OR TURPs OR Prostatectomy, Transurethral OR Prostatectomies,
Transurethral OR Transurethral Prostatectomies OR Transurethral Prostatectomy OR Transurethral Microwave
Thermotherapy OR Microwave Thermotherapy, Transurethral OR Thermotherapy, Transurethral Microwave OR
Transurethral Thermotherapy OR Thermotherapies, Transurethral OR Thermotherapy, Transurethral OR Transurethral
Thermotherapies OR Transurethral Radiofrequency Thermal Ablation OR Transurethral Needle Ablation of Prostate
OR Transurethral Visual Laser Ablation of Prostate OR VLAP OR Contact Laser Ablation of Prostate OR Transurethral
Electrovaporization of Prostate OR Prostate Transurethral Electrovaporization OR Prostate Transurethral
Electrovaporizations OR Transurethral Vaporesection of Prostate OR Prostate Transurethral Vaporesection OR
Prostate

4.764
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Transurethral Vaporesections OR Transurethral Electroresection of Prostate OR Prostate Transurethral
Electroresection OR Prostate Transurethral Electroresections OR TUVP OR Transurethral Ultrasound-Guided Laser-
Induced Prostatectomy OR Transurethral Ultrasound Guided Laser Induced Prostatectomy) OR
("Prostatectomy"[Mesh] OR Prostatectomies OR prostatectomy OR Prostatectomy, Suprapubic OR Prostatectomies,
Suprapubic OR Suprapubic Prostatectomies OR Suprapubic Prostatectomy OR Prostatectomy, Retropubic OR
Prostatectomies, Retropubic OR Retropubic Prostatectomies OR Retropubic Prostatectomy))) AND (Prostate
Neoplasms OR Neoplasms, Prostate OR Neoplasm, Prostate OR Prostate Neoplasm OR Neoplasms, Prostatic OR
Neoplasm, Prostatic OR Prostatic Neoplasm OR Prostate Cancer OR Cancer, Prostate OR Cancers, Prostate OR Prostate
Cancers OR Cancer of the

Prostate OR Prostatic Cancer OR Cancer, Prostatic OR Cancers, Prostatic OR Prostatic Cancers OR Cancer of Prostate)
Fonte: Dossié do demandante.
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