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Marco Legal

O conceito de tecnologias em salide abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade a promoc¢ao da
saude, prevencao e tratamento de doengas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a salde, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencao e os

cuidados com a saude sdo prestados a populagao.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporagado, a exclusdo ou a
alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sao atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuigdes, o MS é assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), a qual considera para a
emissdo de recomendaces as evidéncias cientificas sobre eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem
como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas ao

Sistema Unico de Saude (SUS).

A demanda de incorporacdo de uma tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o art. 15, §
12 do Decreto n? 7.646/2011, deve incluir o nimero e validade do registro da tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa); evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cimara de Regula¢cdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Conitec é composta por uma Secretaria-Executiva e trés Comités: (i) Medicamentos, (ii) Produtos e
Procedimentos e (iii) 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 n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias e o
funcionamento da Comissdo, assim como o processo administrativo para a incorporagao, exclusdo ou alteragdo de
tecnologias em saude. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é

exercida pelo Departamento de Gest3o e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Cada Comité da Conitec é composto por dezessete membros com direito a voto, sendo: um representante de
cada uma das oito Secretarias do Ministério da Saude — presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdao em Saude — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional
de Secretdrios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS), Conselho Federal
de Medicina (CFM), Associacdo Médica Brasileira (AMB), Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) integrante

da Rebrats e de organizacao da sociedade civil.
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O Comité de Medicamentos é responsavel por avaliar produto farmacéutico ou bioldgico, tecnicamente obtido
ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para fins de diagndstico. 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 prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo
ou anticoncepg¢do e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para realizar sua principal funcdo
em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas funcdes; e (b) o detalhamento do método, do
processo, da intervencdo ou do ato clinico que sera realizado no paciente por um profissional de saude, com a finalidade
de prevencdo, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente. E o Comité de Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas é responsavel pelas recomendacgGes sobre a constituicdo ou alteragdo de diretrizes clinicas.

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SCTIE no que diz respeito a
incorporacdo, a alteragdo ou a exclusdo de tecnologias em saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e as demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
orcamentario; articular as agdes do Ministério da Saude referentes a incorpora¢do de novas tecnologias com os diversos

setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicées.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias corridos, exceto em casos de urgéncia quando o prazo poderd ser reduzido para 10 (dez) dias. As contribuices
provenientes das consultas publicas sdao sistematizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite recomendacao
final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretério(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, que
pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria com a decisdo do(a) Secretério(a) é publicada no Diario Oficial

da Unido.

A legislacdo prevé, no art. 19-R da Lei n? 8.080/1990 e no art. 24 do Decreto n? 7.646/2011, que o processo
administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi

protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliacdo incorporacdo do procedimento de resseccdo retal assistida por rob6 para o
tratamento de pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avangados para o tratamento de pacientes em
estadios | a Ill da doenga no Sistema Unico de Saude (SUS).

Os estudos que compdem este relatério foram elaborados pelo Centro Colaborador do SUS para Avaliagdo de
Tecnologias e Exceléncia em Salde da Universidade Federal de Minas Gerais (CCATES/UFMG), em parceria com a
Secretaria-Executiva da Conitec com o objetivo de avaliar a eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio

do procedimento de resseccao retal assistida por rob0, para a indicacdo solicitada, na perspectiva do SUS.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Ressecgao retal assistida por robé (Sistema Da Vinci® X).

Indicagao: Tratamento cirurgico de pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avangado (estadios
la ).

Demandante: Strattner e Cia Ltda.

Introdugdo: O cancer de reto é uma neoplasia maligna definida pela localizagdo tumoral em até 15 cm da margem
anal, apresentando particularidades anatomicas, bioldgicas e terapéuticas que o diferenciam do cancer de célon. A
maioria dos casos corresponde a adenocarcinomas, classificados segundo o sistema TNM para definicdo progndstica
e terapéutica. Os tumores do reto médio e inferior possuem relevancia clinica especifica devido a localizagcdo em pelve
estreita e profunda, préxima a estruturas nervosas relacionadas as fung¢des urinaria e sexual, o que aumenta a
complexidade técnica da ressecgdo cirurgica. O cancer colorretal figura entre as neoplasias mais incidentes no mundo
e no Brasil, com tendéncia de crescimento da incidéncia nas proximas décadas. A sobrevida global varia
substancialmente conforme o estagio da doenca, sendo significativamente reduzida nos casos avangados. O
tratamento com intencdo curativa baseia-se na ressecgdo radical com excisao total do mesorreto (ETM), considerada
o padrdo cirurgico para controle locorregional da doenca. A abordagem cirurgica pode ser realizada por via aberta,
laparoscopica ou assistida por robd, frequentemente associada a quimiorradioterapia neoadjuvante ou adjuvante nos
tumores localmente avangados.

Histdrico de recomendagdes da Conitec: Ndo foram identificadas avaliacdes da Conitec relacionadas a incorporacao
da ressecgao retal assistida por robo para o tratamento do cancer de reto no SUS. Entretanto, a Conitec avaliou
previamente sistemas cirdrgicos roboéticos no contexto da prostatectomia radical assistida por rob6. Em 2018 e 2021,
a comissao deliberou pela ndo incorporacdo da tecnologia devido a auséncia de superioridade clinica robusta frente
as técnicas convencionais e ao elevado impacto orcamentario. Em 2025, apds reavaliacdo das evidéncias e consulta
publica, a Conitec publicou recomendacdo favordvel a incorporacdo da prostatectomia radical assistida por rob6 em
centros de alta complexidade e elevado volume cirdrgico.

Pergunta: Em pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avancado (estadios | a lll) a ressec¢do
retal assistida por robo é eficaz, efetiva e segura quando comparada a resseccao retal aberta ou laparoscépica?

Evidéncias clinicas: O demandante atualizou a revisdo sistematica de Khajeh et al. (2023) para desfechos
perioperatérios, de seguranca e sobrevida. Devido as limitacdes metodoldgicas identificadas, o parecerista realizou
atualizagdo direcionada de trés revisdes sistematicas (Leitdo et al., 2023; Liu et al., 2025; Khajeh et al., 2023),
totalizando 110 estudos primarios incluidos (19 ensaios clinicos randomizados, 14 estudos prospectivos e 77 coortes
retrospectivas). Em comparacdo a cirurgia aberta, a ressec¢do robotica apresentou beneficio para sobrevida global
em 5 anos (RR 1,09; IC95%: 1,04—1,14), sem diferencgas para sobrevida global em 3 anos ou sobrevida livre de doenga.
Em comparagao a laparoscopia, ndo houve diferenga para sobrevida global, mas observou-se beneficio para sobrevida
livre de doenga em 5 anos (RR 1,05; IC95%: 1,02—1,08), corroborado pelo ensaio REAL (Feng et al., 2025). A cirurgia
robotica também apresentou menor frequéncia de margem de ressec¢do circunferencial positiva em relagdo as
técnicas aberta e laparoscépica. Quanto a seguranca, ndo houve diferengas consistentes em complicagdes maiores,
embora ensaios clinicos randomizados tenham demonstrado maior ocorréncia desse desfecho no grupo robética em
comparagdo a laparoscopia (OR 1,66; 1C95%: 1,08-2,56). O beneficio em taxa de reopera¢do relatado pelo
demandante ndo foi confirmado, e foram identificadas divergéncias nos parametros de efetividade utilizados. Os
ensaios clinicos randomizados apresentaram baixo risco de viés, enquanto os estudos observacionais apresentaram
risco moderado a critico. A certeza da evidéncia para os desfechos de sobrevida foi classificada como muito baixa,
devido ao risco de viés, elevada heterogeneidade e imprecisdo das estimativas.

Avaliacdo economica: O demandante realizou andlise de custo-efetividade (ACE) e custo-utilidade (ACU) sob
perspectiva do SUS, comparando a resseccao retal robdtica as abordagens aberta e laparoscépica. A ACE utilizou

11
Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apos a consulta publica



modelo de arvore de decisdo com horizonte de 30 dias, e a ACU, modelo de sobrevida particionada com horizonte
temporal de 30 anos, ambos considerando a premissa de 300 cirurgias anuais por sistema robdtico. Os custos
incluiram aquisicdo e manutencdo do equipamento, consumiveis, procedimentos pré-operatdrios, seguimento pos-
cirargico e tratamento de eventos adversos, estimados com base no SIGTAP e dados do fabricante. Os resultados da
analise econémica do demandante indicaram que a cirurgia robdtica é custo-efetiva frente a aberta (RCUI de RS
1.447,85/QALY) e a laparoscépica (RCUI de RS 4.924,54/QALY). O modelo apresentou limita¢des relevantes,
destacando-se a utilizagdo de parametros de efetividade divergentes da sintese de evidéncias conduzida pelo
parecerista, a auséncia de integracdo adequada entre as duas estruturas de modelagem e a premissa de equivaléncia
entre cirurgia aberta e laparoscdpica sem suporte evidencial.

Andlise de impacto orgcamentario: A analise de impacto orcamentario foi conduzida sob perspectiva do SUS, com
horizonte temporal de cinco anos (2026—2030), considerando market share crescente da cirurgia robdtica de 10% a
30%. A populagao elegivel foi estimada por demanda aferida, com base no histérico de procedimentos com CID-10
C20 no SIH/SUS, e por demanda epidemioldgica. Pela demanda aferida, a populacdo elegivel variou de 7.276 pacientes
em 2026 a 8.481 em 2030. No cenario base, considerando aquisicdo do sistema robdtico e aplicacdo do fator de
correcdo de 2,8, o impacto orgamentario incremental no primeiro ano de incorporacio foi de RS 1.463.091,62 e o
acumulado em cinco anos de RS 18.539.193,80. Nos cendrios alternativos que excluiram o custo de aquisi¢do do
sistema robdtico, a incorporagdo passou a gerar economia acumulada de até RS 19.307.501,34. O modelo apresentou
limitagOes relevantes, destacando-se a subestimacdo da demanda epidemioldgica decorrente do uso de taxa de
incidéncia desatualizada, a ado¢do de custo unitario fixo calculado para 300 cirurgias anuais por robd sem adequacao
a quantidade varidvel de procedimentos estimada ao longo do horizonte temporal e a incorporagao das limitagdes
metodoldgicas da ACE e da ACU, especialmente nos parametros de sobrevida e progressao. O parecerista, atualizando
a estimativa de incidéncia com dados mais recentes do INCA (25,11 casos/100.000 habitantes frente aos 21,1
utilizados pelo demandante), projetou desembolso total de RS 172,1 milhdes em cinco anos (2027-2031),
considerando market share de 10% a 30%.

Recomendagdes internacionais: A Canada's Drug Agency (CDA-AMC) nao possui publicacdo oficial sobre a ressecgao
retal assistida por rob6, restringindo suas avaliagdes de sistemas robdticos ao campo da ortopedia. O NICE (Reino
Unido) estabeleceu o uso da técnica de forma restrita e condicional, ndo priorizando sua expansdo por auséncia de
superioridade em relagdo a laparoscopia convencional, limitando a oferta a centros com programas ja estabelecidos
e exigindo auditoria continua de resultados. O SHTG (Escdcia) recomenda a técnica de forma direcionada a pacientes
com pelve estreita, obesidade (IMC = 30) e tumor no reto médio a inferior, concentrando a oferta em centros ja
equipados e com volume cirdrgico adequado, dada a auséncia de evidéncias de custo-efetividade. O ASERNIP-S
(Australia) e a HIQA (Irlanda) ndo possuem avaliacGes formais para esta indicacgdo.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldégico: Foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados Clinical Trials e
Cortellis entre os dias 22/05/2026 e 25/05/2026, com o objetivo de identificar tecnologias emergentes utilizadas para
o tratamento de pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avancado. Apds a triagem dos estudos
elegiveis para a analise, foram identificadas duas tecnologias no horizonte tecnolégico: Toumai® Laparoscopic Surgical
Robot (MicroPort® MedBot™) e Sentire® Surgical System C1000 (Cornerstone Robotics Limited).

Consideragdes finais: O cancer de reto é uma neoplasia maligna de elevada carga clinica, cujo tratamento com
intencdo curativa baseia-se na ressecgao radical com excisdo total do mesorreto. As evidéncias clinicas incluidas neste
relatorio, demonstraram resultados mistos quanto a superioridade da resseccdo retal robdética. Observaram-se
beneficios para sobrevida global em 5 anos frente a cirurgia aberta e para sobrevida livre de doenga em 5 anos frente
a laparoscopica, além de reducdo da margem de resseccdo circunferencial positiva em ambas as comparagdes. Em
paralelo, no subgrupo de ensaios clinicos randomizados comparando robdtica e laparoscépica, observou-se maior
ocorréncia de complicagdes maiores no grupo robético. A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para
os desfechos de sobrevida, o que impede conclusdes definitivas quanto a superioridade da técnica em desfechos
oncoldgicos de longo prazo. Na avaliagdo econOmica, a cirurgia robdtica mostrou-se custo-efetiva frente a aberta
(RCUI de RS 1.447,85/QALY) e a laparoscépica (RCUI de RS 4.924,54/QALY), embora o modelo apresente limitacdes
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metodoldgicas relevantes que comprometem a robustez dessas estimativas. Na analise de impacto orcamentario, o
cendrio base estimou impacto incremental acumulado de R$ 18.539.193,80 em cinco anos, com possibilidade de
economia quando desconsiderados os custos de aquisicao do sistema. O parecerista, com estimativa de incidéncia
atualizada, projetou desembolso total de RS 172,1 milhdes em cinco anos. As principais agéncias internacionais
consultadas recomendam o uso da cirurgia robdtica no cancer retal de forma restrita e condicional, limitando a oferta
a centros ja equipados ou a pacientes com caracteristicas anatOmicas que representam limitacGes para a laparoscopia
convencional.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n2 39/2026 esteve aberta durante o periodo de 14/4/2026 a 23/4/2026
e nao recebeu inscricdo. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou busca ativa junto a especialistas, associacdes de
pacientes e centros de tratamento e também ndo identificou representante para o tema

Discussao do Comité de Produtos e Procedimentos durante a aprecia¢ao inicial: A discussdo do Comité de Produtos
e Procedimentos concentrou-se nos potenciais beneficios da ressec¢do retal assistida por robg, incluindo redugao de
complicacbes e melhora de desfechos clinicos. Foram debatidos aspectos relacionados a capacitacdo dos
profissionais, definicdo do perfil de pacientes elegiveis, divergéncias entre evidéncias de estudos randomizados e
observacionais, além de incertezas quanto a capacidade instalada e ao planejamento da implementacdo da tecnologia
no SUS.

Recomendagao inicial da Conitec: Na 1532 Reunido Ordindria da Conitec, realizada em 03 de julho de 2026, os
membros do Comité de Produtos e Procedimentos deliberaram, por maioria simples, pela disponibilizacdo da matéria
em consulta publica com recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacdo da cirurgia de ressecc¢do retal
robdtica para pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avangado. A decisdo foi consequéncia das
incertezas quanto a implementacdo da cirurgia robdtica no SUS, no que se refere a capacidade instalada, e a
necessidade de capacitacdo de profissionais. Ademais, considerou-se a necessidade de informacdes adicionais para
melhor definicdo da populacdo elegivel, do planejamento da rede e da viabilidade econémica da incorporacdo da
tecnologia.
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4. INTRODUCAO

4.1. Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doencga

As neoplasias malignas que acometem o intestino grosso sdo classificadas sob o espectro do cancer colorretal,
englobando tumores do célon e do reto. O cancer de reto é definido como a neoplasia cuja borda distal se localiza até 15
cm da margem anal, mensurada preferencialmente por sigmoidoscopia rigida'. Essa distingdo anatdmica é fundamental,
uma vez que o cancer de reto apresenta particularidades bioldgicas, anatdmicas e terapéuticas que o diferenciam do

cancer de colon?.

O reto corresponde ao segmento terminal do intestino grosso, estendendo-se por aproximadamente 15 cm acima
dalinha pectinea até a juncdo retossigmoide. O processo neopldsico se inicia na mucosa e pode progredir para as camadas
mais profundas da parede intestinal, permitindo invasdo local e disseminagdo a distancia, principalmente para figado e

pulmdes, por vias linfatica e hematogénica'.

Do ponto de vista anatdmico, o reto é subdividido em trés segmentos: inferior (até 5 cm da margem anal), médio
(5 a 10 cm) e superior (10 a 15 cm). Além disso, a relagdo com a reflexdao peritoneal diferencia tumores intraperitoneais
(reto superior) daqueles extraperitoneais (reto médio e inferior) (Figura 1)3. Os tumores localizados no reto médio e
inferior apresentam particularidades anatémicas relevantes, uma vez que se situam em regido pélvica estreita e profunda,
préoxima a estruturas nervosas relacionadas as fung¢des urinaria e sexual. A distancia entre a borda inferior do tumor e a
margem anal constitui importante parametro anatdmico e progndstico, influenciando a complexidade técnica da

abordagem cirurgica e os desfechos funcionais relacionados 3 preservacio esfincteriana®.

Do ponto de vista histopatoldgico, a maioria dos tumores retais corresponde a adenocarcinomas.
Epidemiologicamente, sdo classificados segundo a Classificacdo Internacional de Doengas décima edig¢do (CID-10) como
neoplasias malignas do célon (C18), juncdo retossigmoide (C19) e reto (C20), apresentando diferencas relevantes quanto

ao comportamento clinico e abordagem terapéutica®.

Figura 1. Divisdo anatomica do reto em segmentos superior, médio e inferior e sua relagdo com a cavidade peritoneal

Peritoneal
cavity

A
Mesorectum Lower Rectum ?‘ﬂ' M

Anus

Fonte: Horvat et al., 2019
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O céancer colorretal (CCR) configura-se como a terceira neoplasia maligha mais incidente no mundo, com
1.926.425 novos casos estimados em 2022, correspondendo a aproximadamente 9,6% de todos os diagndsticos
oncolégicos. No mesmo periodo, a doenca ocupou a segunda posicao em mortalidade, com 904.019 ébitos, sendo cerca

de um terco desses atribuidos ao cancer de reto®.

No Brasil, o cancer de reto, isoladamente, figura entre as principais neoplasias malignas, ocupando a sexta posi¢ao
em incidéncia, com 23.618 casos e 9.947 Sbitos em 2022°. De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), a
estimativa para o triénio 2026—2028 é de 53.810 novos casos anuais de cancer de célon e reto, com risco estimado de
25,11 casos por 100 mil habitantes. Desse total, sdo previstos 26.270 casos em homens e 27.540 em mulheres, com riscos

semelhantes entre os sexos®.

A elevada incidéncia e mortalidade do CCR refletem a interagdo de multiplos fatores genéticos, ambientais e
comportamentais. A idade avancada é o principal fator de risco, com aproximadamente 90% dos casos ocorrendo apds
os 50 anos, embora estudos recentes indiquem aumento da incidéncia em populagdes mais jovens. O histérico familiar
estd presente em 10% a 20% dos casos, destacando-se sindromes hereditdrias como a polipose adenomatosa familiar e a
sindrome de Lynch. Doencas inflamatdrias intestinais, como colite ulcerativa e doenca de Crohn, também estdo associadas

a maior risco de desenvolvimento de neoplasia colorretal’.

Fatores relacionados ao estilo de vida desempenham papel relevante na génese da doenca. O consumo elevado
de carnes vermelhas e processadas, o tabagismo, o etilismo e a obesidade sdo fatores de risco modificaveis bem
estabelecidos. Por outro lado, dietas ricas em fibras, consumo de peixes e a pratica regular de atividade fisica podem

exercer efeito protetor’.

4.1.1. Diagnostico e estadiamento do cancer de reto

O cancer de reto pode permanecer assintomatico nos estagios iniciais, contribuindo para o diagndstico tardio em
parcela significativa dos pacientes. Apesar da disponibilidade de estratégias de rastreamento, muitos casos ainda sao
identificados em estadios localmente avancados ou metastaticos, especialmente em paises de baixa e média renda, como

o Brasil®°.

As manifestacdes clinicas da doenca sdo frequentemente inespecificas e podem mimetizar sinais comuns a outras
neoplasias do espectro do CCR. Entre os principais sintomas, destacam-se altera¢ées no habito intestinal, perda ponderal
inexplicada, anemia ferropriva e sangramento gastrointestinal, que pode se manifestar como melena ou hematoquezia.
Em estdgios mais avancados, podem ocorrer dor abdominal persistente e, eventualmente, presenca de massa palpavel

ao exame fisico®.

Devido a similaridade clinica e a sobreposicdo de estratégias diagndsticas, as diretrizes frequentemente abordam
o cancer de reto em conjunto com o cancer de célon. A deteccdo da doenca organiza-se em duas abordagens
complementares: o diagndstico em individuos sintomaticos e o rastreamento em populagdes assintomaticas, estratificadas
conforme o risco®.
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O rastreamento baseia-se, principalmente, na pesquisa de sangue oculto nas fezes, recomendada de forma
periddica para populacdes elegiveis, associada a avaliacdo clinica de sintomas intestinais. Métodos endoscdpicos, como a
colonoscopia e a retossigmoidoscopia, desempenham papel central, permitindo ndo apenas a deteccdo precoce de

neoplasias, mas também a identificacdo e resseccdo de pdlipos adenomatosos, considerados lesdes precursoras?l.

A confirmacgado diagndstica do cancer colorretal depende da analise histopatoldgica do tecido tumoral, obtido por
meio de bidpsias endoscdpicas ou, em situacdes especificas, por puncao guiada por imagem ou andlise da peca cirurgica.
A avaliacdo diagndstica completa inclui exame clinico, exames laboratoriais e métodos de imagem, sendo fundamental

para o estadiamento da doenca e para a definicdo da estratégia terapéutica®.

O estadiamento do cancer de reto baseia-se no sistema TNM (Tumor, Nédulos, Metdstases), estabelecido pela
Unido Internacional Contra o Cancer (UICC) e pelo American Joint Committee on Cancer (AJCC). Esse sistema classifica a
doenca de acordo com a profundidade de invasdo do tumor primario (T), o comprometimento de linfonodos regionais (N)

e a presenca de metdastases a distancia (M)*.

O estadio clinico constitui um dos principais determinantes prognésticos. Dados do National Cancer Institute
indicam sobrevida global (SG) em cinco anos de aproximadamente 64,9% para o cancer colorretal’. No entanto, esse
indice varia substancialmente conforme o estagio da doenca, alcangando taxas entre 93% e 97% no estddio | e reduzindo-
se para valores inferiores a 8% no estadio IV. Em casos de metdstases hepaticas ndo tratadas, a sobrevida mediana situa-

se entre 5 e 12 meses®.

Apds a confirmagdo histopatoldgica, o estadiamento clinico constitui etapa fundamental para a definicdo da
estratégia terapéutica e avaliacdo prognodstica. Sempre que possivel, esse processo deve ser realizado previamente ao
inicio de qualquer intervencao terapéutica, uma vez que seus resultados influenciam diretamente a indicacao de cirurgia,

quimioterapia e radioterapia®*.

O protocolo de estadiamento inclui, rotineiramente, tomografia computadorizada de térax, abdome e pelve para
investigacdo de doenga metastatica. No cancer de reto, a ressonancia magnética da pelve é considerada exame essencial,
permitindo avaliacdo detalhada da profundidade de invasdao tumoral, da relagdo do tumor com a fascia mesorretal, do
acometimento linfonodal e da invasao vascular extramural. Essas informag¢Ges sdo determinantes para o planejamento
cirurgico e para indicacdo de tratamento neoadjuvante (Figura 2)*. Em situacbes especificas, como contraindica¢do ao
contraste iodado ou achados inconclusivos na tomografia computadorizada, pode-se utilizar ressonancia magnética de
abdome superior. A PET-CT nado é recomendada de rotina, sendo reservada para casos selecionados, como suspeita de

metastase hepatica potencialmente ressecdvel®.

A avaliacdo laboratorial inclui hemograma completo, funcdo renal, provas hepdticas e dosagem do antigeno
carcinoembrionario (CEA). Niveis elevados de CEA no periodo pré-operatério estdo associados a pior progndstico e maior

risco de recorréncia, além de apresentarem utilidade no monitoramento da resposta terapéutica em doenga metastatica.
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Adicionalmente, recomenda-se a avaliacdo do status das proteinas de reparo do DNA por meio de testes imuno-
histoquimicos em todos os pacientes. A identificacdo de instabilidade de microssatélites deve levar a investigacdo de

sindrome de Lynch, com implicacdes importantes para o manejo clinico e rastreamento familiar®*,

Figura 2. Representagao esquematica do estadiamento T no cancer de reto.

MUSCULARIS

= %M PROPRIA

N D
A LUMEN (<1mm L MREF

— SUBMUCOSA

a: <1 mm

b: 1-5 mm
c: 5-15 mm
d: >15 mm

Fonte: Horvat et al., 20193

4.2. Tratamento recomendado
A cirurgia constitui o principal tratamento com potencial curativo para o cancer de reto localizado ou localmente

avangado. A definicao da estratégia terapéutica depende de avaliagdo multidisciplinar, considerando o estadiamento
tumoral, a localizagdo da les3do, o risco de recorréncia, as condig¢des clinicas do paciente e a possibilidade de preservagao
esfincteriana®. O objetivo do tratamento cirlrgico é a ressec¢do completa do tumor com margens livres e adequado
controle linfonodal. De modo geral, a cirurgia isolada é indicada para pacientes com a doenga em estagio inicial, enquanto
tumores mais avancados frequentemente requerem tratamento multimodal, envolvendo quimiorradioterapia e
radioterapia neoadjuvantes ou adjuvantes®®. A terapia neoadjuvante tem sido amplamente utilizada no cancer de reto

por possibilitar redugdo tumoral, aumento das taxas de ressec¢do completa e melhor controle locorregional da doenga®®.

A escolha da técnica cirurgica depende principalmente da altura tumoral em relagdo a margem anal, do
comprometimento esfincteriano, da relagdo do tumor com a fdscia mesorretal e da possibilidade de preservacdo da

continuidade intestinal®®.

4.2.1. Cirurgia de resseccao
As cirurgias para o tratamento do cancer de reto podem ser classificadas em ressec¢ées locais e ressec¢des radicais

variando conforme o estdgio da doenca, a localizagdo tumoral e as condigdes clinicas do paciente?®.

A resseccao local é realizada por via transanal, com excisdo da lesdo e de uma margem de mucosa retal ndo

afetada. Essa abordagem apresenta menor morbidade e menor impacto funcional. No entanto, ndo permite estadiamento
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linfonodal, pois ndo envolve a resseccdo do mesorreto, estando associada a maiores taxas de recorréncia local quando
comparada a resseccao radical. Assim, sua indicacdo restringe-se, principalmente, a lesdes benignas ou tumores iniciais,

I*6. A microcirurgia endoscépica transanal utiliza

especialmente em pacientes com contraindicacdo a cirurgia abdomina
proctoscépio, cdmera e instrumentos especializados, permitindo o acesso a lesdes localizadas no reto superior. Contudo,
o alto custo limita sua ampla utilizacdo. A cirurgia minimamente invasiva transanal surge como alternativa, com qualidade
de resseccdo semelhante e menor custo, ao empregar instrumentos laparoscépicos convencionais. A resseccdo radical é
indicada para a maioria dos pacientes com cancer de reto. Esses procedimentos baseiam-se na técnica de excisao total do
mesorreto (ETM), considerada o padrdo-ouro, por proporcionar menores taxas de recorréncia local. A ETM consiste na
remoc¢do em bloco do segmento intestinal afetado juntamente com o mesorreto, que contém vasos linfaticos e linfonodos
regionais. A ressec¢do anterior baixa é indicada para tumores localizados no reto médio e superior, permitindo a
reconstrucdo do transito intestinal por meio de anastomose e evitando colostomia permanente. Em alguns casos, pode
ser necessaria a realizagdo de ileostomia temporaria para protegao da anastomose. Para tumores localizados no reto
inferior, pode ser indicada a ressec¢do abdominoperineal, que envolve a remogao do reto e do canal anal, com confecgdo
de colostomia definitiva'®. Esse procedimento estd associado a morbidade significativa, incluindo disfun¢des urinarias e
sexuais, além de impacto importante na qualidade de vida. A resseccdo interesfincteriana foi desenvolvida como
alternativa para preservacao esfincteriana em tumores baixos. O procedimento permite a obtencdo de margens
oncoldgicas adequadas com preservacao do esfincter externo e manutencao da continuidade intestinal. Em comparacao
a resseccdao abdominoperineal, estd associada a menor taxa de colostomia permanente e resultados oncoldgicos

semelhantes. No entanto, pode cursar com complicagdes, como vazamento anastomadtico, incontinéncia urindria e

fecal'16,
Abordagens cirurgicas

Diferentes abordagens cirurgicas podem ser empregadas nas ressec¢les retais, incluindo cirurgia aberta,

laparoscépica, robdtica e técnicas transanais.

A cirurgia aberta é realizada por meio de laparotomia convencional, permitindo acesso direto a cavidade
abdominal e a pelve®. A abordagem laparoscépica é realizada por meio de pequenas incisdes, através das quais s30
introduzidos instrumentos e uma cdmera para visualizacdo da cavidade abdominal, sendo manipulados diretamente pelo
cirurgido. Na cirurgia robdtica, os instrumentos sdao controlados remotamente a partir de um console, com visualizagdo

tridimensional e maior precisdo de movimentos?’.

Em comparacdo a cirurgia aberta, as abordagens minimamente invasivas estdo associadas a recuperacao poés-
operatdria mais rdpida, menor dor pds-operatdria e reducdo do tempo de internacdo, mantendo resultados oncoldgicos

semelhantes em médio e longo prazo®.
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4.2.2. Terapias
A radioterapia, isolada ou associada a quimioterapia, é frequentemente utilizada como tratamento neoadjuvante

ou adjuvante no cancer de reto, especialmente a partir do estadio 1128,

A quimiorradioterapia neoadjuvante tem sido amplamente adotada na pratica clinica, por estar associada a maior
reducdo tumoral, melhor controle local da doenga e maior adesdo ao tratamento quando comparada a abordagem

exclusivamente adjuvante**8,

Entretanto, o tratamento neoadjuvante pode aumentar a complexidade do procedimento cirdrgico, em
decorréncia de alteragdes fibroticas e inflamatdrias dos tecidos pélvicos, podendo impactar desfechos perioperatdrios e
funcionais relacionados a disfungdes urindrias, sexuais e intestinais. Em pacientes que apresentam resposta clinica
completa apds o tratamento neoadjuvante, pode ser considerada a estratégia de acompanhamento clinico rigoroso sem
cirurgia imediata (“watch and wait”), desde que realizada em centros especializados e sob protocolos com critérios bem

definidos'#*°.

A terapia adjuvante é indicada principalmente para pacientes com doenga em estagio Il ou em estagio Ill com

fatores de alto risco, com o objetivo de reduzir o risco de recorréncia sistémica#%,

4.3. Historico de recomendag6es da Conitec

Até o momento, ndo foram identificadas recomendagGes especificas da Conitec relacionadas a incorporac¢do da
resseccao retal assistida por robo para o tratamento do cancer de reto no SUS. Entretanto, a Conitec ja avaliou a utilizacdo
de sistemas cirurgicos robdticos em procedimentos oncolégicos, especialmente no contexto da prostatectomia radical

assistida por robé.

Em 2018, houve solicitagao de incorporagao do dispositivo de cirurgia robdtica para procedimentos oncoldgicos
no SUS, tendo como modelo de analise a prostatectomia radical. O relatério considerou o sistema de cirurgia
roboticamente assistida Da Vinci®, a época o uUnico dispositivo com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa) disponivel para utilizacdo no Brasil?®.

As evidéncias cientificas avaliadas indicaram que a cirurgia robdtica poderia proporcionar beneficios
perioperatdrios em comparagdo a cirurgia aberta e a laparoscopia convencional, incluindo menor perda sanguinea, menor
necessidade de transfusdo e recuperagao pds-operatdéria potencialmente mais rapida. Alguns estudos também sugeriram
melhora funcional relacionada a continéncia urinaria e a recuperacado da funcdo sexual. Contudo, devido a elevada
heterogeneidade e a baixa qualidade metodoldgica das evidéncias disponiveis, a Conitec considerou que ndo havia

demonstracdo conclusiva de superioridade clinica da cirurgia robdtica em relacdo as técnicas convencionais.

Além das incertezas clinicas, o relatdrio destacou o elevado custo associado a aquisicdo do equipamento,
manutencdo da plataforma robdtica, adaptacdo estrutural dos hospitais e treinamento das equipes cirurgicas. As

avaliagbes internacionais incluidas no parecer também apontaram que, embora a tecnologia apresentasse potencial
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beneficio clinico, persistiam duvidas quanto a sustentabilidade econdmica de sua incorporacdo em sistemas publicos de

saude.

Dessa forma, durante a 662 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em maio de 2018, o Comité deliberou pela
nao incorporagao desse procedimento especifico no SUS. A decisao foi posteriormente formalizada por meio da Portaria

n2 74, de 13 de dezembro de 201821,

Posteriormente, em 2021, a Sociedade Brasileira de Urologia solicitou nova avaliacdo da prostatectomia radical
assistida por robd4. Nessa andlise, foram observadas evidéncias de moderada qualidade favordveis a cirurgia robética em
alguns desfechos funcionais, particularmente continéncia urindria e fungdo sexual, além de beneficios perioperatérios
relacionados a menor perda sanguinea e necessidade de transfusdo. Entretanto, ndo foram identificadas diferencas
consistentes entre as técnicas cirurgicas nos principais desfechos oncolégicos de médio e longo prazo, incluindo

recorréncia bioquimica, SG e sobrevida livre de progressio??.

A andlise econdmica apresentada considerou os custos de aquisi¢do do sistema Da Vinci Xi®, manutengao,
treinamento profissional e materiais utilizados nos procedimentos. O impacto orgamentdrio incremental estimado para
cinco anos foi considerado elevado, permanecendo como uma das principais limitagdes para incorporac¢do da tecnologia
no SUS. Assim, na 1002 Reunido Ordinaria, realizada em agosto de 2021, a Conitec deliberou novamente por recomendar

a ndo incorporacdo da prostatectomia radical assistida por robd no SUS?.

Mais recentemente, em 2025, a Conitec realizou nova avaliagdo da prostatectomia radical assistida por rob6 para
pacientes com cancer de préstata clinicamente localizado ou localmente avangado. A Conitec publicou, em 2025,
recomendacdo favoravel a incorporacdo da prostatectomia radical assistida por rob6 no SUS, especialmente em centros
de alta complexidade e com elevado volume cirudrgico. Entre os fatores considerados estiveram os potenciais beneficios
perioperatdrios e funcionais da técnica, a ampliacdo da experiéncia nacional com cirurgia robética e a possibilidade de

organizac3o de centros especializados para utilizacdo da tecnologia®.

Embora essas avaliagdes tenham sido conduzidas para outras indicagdes, os relatdrios prévios da Conitec
evidenciam que as principais discussodes relacionadas a incorporacdo de sistemas robdticos no SUS envolvem o equilibrio
entre potenciais beneficios perioperatdrios e funcionais frente aos elevados custos de implementacdo, necessidade de
treinamento especializado e incertezas quanto a superioridade em desfechos oncolégicos de longo prazo. Esses aspectos
sao diretamente relevantes para a presente avaliacdo da ressecgdo retal assistida por robo no tratamento do cancer de

reto.

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Os robos cirurgicos, controlados diretamente por um cirurgido, sao utilizados em procedimentos minimamente

invasivos nas especialidades uroldgica, ginecoldgica, colorretal e toracica. Esse sistema traduz os movimentos das maos
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do operador em micromovimentos de alta precisdo, permitindo maior amplitude e melhor visualizacdo durante os

procedimentos, além de possibilitar menor fadiga ao cirurgido, o que contribui para maior precis3o cirtrgica®.

5.1. Sistema cirurgico Da Vinci®

Existem varios modelos do rob6 Da Vinci, compreendendo os modelos X, Xi, S e Si. Todos eles contam com o
instrumento EndoWrist e sdo compostos por trés componentes: o console do cirurgido, o carrinho de visdo e o carrinho

do paciente, onde estd localizado o conjunto de bragos®.

O sistema Da Vinci X é o mais recente e foi desenvolvido como um hibrido, grande parte de sua estrutura é a
mesma do sistema Da Vinci Xi, porém seus bragos sdo instalados no modelo de carrinho do sistema Si. Isso tornou o

sistema X menos oneroso do que o sistema Xi, mantendo o mesmo trocarte®.

Durante o procedimento cirdrgico, o carrinho do paciente é posicionado junto a mesa operatdria e os bragos
roboéticos sdo direcionados conforme o alvo anatémico. Os instrumentos EndoWrist® sdo controlados pelo cirurgido a
partir do console cirurgico, que dispde de controles manuais, pedais e sistema de visualizagao tridimensional de alta

definicdo?®. A ficha com mais detalhes sobre a tecnologia esta apresentada no Quadro 1.
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Quadro 1. Ficha com descrigdo técnica da tecnologia

Tipo

Principio do teste/método
diagnéstico/procedimento

Nome comercial

Fabricante

Registro na Anvisa

Indicagdo

Contraindicagées, cuidados e
precaugoes

Parametro mensurado
Padrdo ouro
Limite de detec¢ao

Descri¢ao do resultado

Equipamento

Classificacao de risco dos dispositivos

médicos

Fonte: Elaboragdo propria

Procedimento cirurgico (ressecgdo retal) assistido por robd

Procedimento cirurgico minimamente invasivo

Sistema cirdrgico robdtico Da Vinci® - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control
System da Vinci - Intuitive Surgical - Sistema de cirurgia assistida por rob6 Hugo™ e Sistema
cirurgico robdtico VERSIUS

INTUITIVE SURGICAL, INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA CNPJ / Cédigo Unico: C005019
Enderego: 950 KIFER ROAD, SUNNYVALE, CA 94086-5206

COVIDIEN LLC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CNPJ / Cédigo Unico: C01007- Enderego:
15 HAMPSHIRE STREET, MANSFIELD MA 02048

CMR SURGICAL LTD. - REINO UNIDO CNPJ / Cédigo Unico: C009105

- Enderego: 1 EVOLUTION BUSINESS PARK, MILTON RD, CAMBRIDGE, CB24 9NG 1

81166920001, 10349001280, 82412450004

Pacientes com necessidade de ressec¢do retal (cancer retal localizado ou localmente
avancado - estadios | a Ill)

Qualquer contraindicagdo apresentada por técnica cirurgica endoscépica, laparoscépica ou
otolaringoldgica transoral utilizando instrumentos cirtrgicos endoscépicos convencionais.
Estes dispositivos ndo deverdo ser usados quando o uso de técnicas endoscopicas for
contraindicado.

Ressecgdo cirurgica retal

Excisdo total do mesorreto laparoscdpica ou aberta

Ndo se aplica

N&o se aplica

Sistema cirdrgico robdtico Da Vinci X® (Intuitive Surgical), composto por console do
cirurgido, carro do paciente e carro de visao; Sistema de cirurgia assistida por robo
Hugo™ (Medtronic/Covidien), composto por bragos robdticos modulares independentes,
console do cirurgido e torre de visdo; Sistema cirurgico robdtico VERSIUS® (CMR Surgical),
composto por unidades de braco independentes, console do cirurgido e sistema de visdao
integrado.

Il - Alto risco

5.2. Preco proposto para incorporagao

O demandante informa em seu dossié que o sistema robdtico Da Vinci pode ser disponibilizado ao hospital por

meio de aquisicdo ou locagdo. Os valores propostos para a aquisicdo da tecnologia sdo apresentados no Quadro 2.
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Quadro 2. Prego da tecnologia proposta pelo demandante

Apresentac¢dao Valor total ‘
Sistema cirdrgico Da Vinci® RS 6.373.943,33"
Manutengio anual RS 840.000,00
Custo dos instrumentais por cirurgia RS 12.984,38

1 considerando isenc¢do de impostos e compra realizada por importacdo direta

Fonte: Elaboragdo propria

6. EVIDENCIAS CLINICAS

6.1. Evidéncias apresentadas pelo demandante

As evidéncias cientificas apresentadas pelo demandante estdo descritas a seguir. A pergunta de pesquisa
elaborada pelo demandante para busca e sele¢do dessas evidéncias foi estruturada conforme o Quadro 3.
Pergunta: “A resseccdo retal assistida por robo é eficaz, efetiva e segura quando comparada com a ressecgao retal aberta

ou laparoscdpica no tratamento de adultos com cancer retal localizado ou localmente avangado (estadios | a I11)?”.
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Quadro 3. Questao elaborada pelo demandante e estruturada no formato PICOS

P — Populagdo Pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avangado (estadios | a Ill)

| — Intervengao Ressecgdo retal assistida por robd

C — Comparador Ressecgao retal aberta ou laparoscépica

Complicag0es intraoperatorias;
ComplicagOes pds-operatorias;
Infecgdo do sitio cirurgico;
Complicagdes maiores (Clavien-Dindo >3);
Perda de sangue estimada;
Tempo operatério/tempo de internagdo;
Taxa de conversao para cirurgia aberta;
Ressecgdo com margem livre (RO);
Vazamento anastomético;
Taxas de reoperagdo;
Taxas de readmissao;
Numero de linfonodos dissecados;
Margem de ressecgdo circunferencial positiva;
Taxas de mortalidade;
Fungdo sexual e urindria apds 6 meses da cirurgia; *
Sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doenga (SLD).
Na atualizagdo da RS de Khajeh et al. (2023): ensaios clinicos randomizados (ECRs), e estudos
prospectivos ndo-randomizados comparativos (EPNRs).
Na sele¢do de evidéncias adicionais para SG e SLD: ECRs, EPNRs e revises sistematicas de estudos
clinicos comparativos relatando SG e SLD.
* Esses desfechos ndo foram incluidos na revisdo de Khajeh et al. (2023), mas devido ao interesse de submissdo, todos os artigos relacionados a
esse desfecho foram revisados e serdo apresentados como uma analise adicional ao final dos resultados principais.
Fonte: Dossié do demandante

O - Desfechos (outcomes)

S — Tipo de estudo (study type)

O demandante realizou uma atualiza¢do da revisdo sistematica de Khajeh et al., para todos os desfechos de
interesse, com excec¢do dos desfechos de sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doenga (SLD). Para isso, conduziu uma
busca bibliografica baseada em uma pergunta estruturada segundo o modelo PICOS, aplicando estratégias de busca em
trés bases de dados eletrénicas: PubMed (via MEDLINE), Cochrane Library e Web of Science. O objetivo dessa atualiza¢do
foi identificar estudos publicados apds o periodo contemplado pela revisdo original até junho de 2025. A estratégia de

busca completa utilizada pelo demandante encontra-se descrita no Anexo 1.

Além disso, foram selecionados como evidéncias adicionais, estudos comparativos de qualquer delineamento de
pesquisa que tivessem comparado resseccdo retal robdtica a resseccao retal aberta ou resseccao retal laparoscépica para

os desfechos de SG e SLD.

Na sintese de evidéncias realizada pelo demandante, foram considerados os estudos incluidos na revisdo
sistematica de Khajeh et al.,, que identificou 25 estudos Unicos até outubro de 2022, sendo 13 ensaios clinicos
randomizados (ECRs) e 12 estudos prospectivos ndo randomizados (EPNRs), conforme classificagdo realizada pelo
demandante. Para atualizacdo da revisdo, foram recuperadas 1.835 publicacGes apds a remocdo de duplicatas. Durante a
etapa de selecdo, 1.773 registros foram excluidos na triagem por titulo e resumo, e 50 foram excluidos apds leitura do
texto completo por ndo atenderem aos critérios de inclusdo. Ao final do processo, 12 novos estudos foram incluidos,
sendo 1 ECR e 11 observacionais, os quais foram incorporados a evidéncia previamente identificada pela revisao original.
Na busca adicional, referente aos desfechos de SG e SLD, o demandante incluiu uma revisdo sistematica e um ensaio

clinico randomizado, conforme apresentado na Figura 3.
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Figura 3. Fluxograma da selecdo de estudos do demandante.
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O corpo de evidéncias com todos os estudos incluidos pelo demandante é apresentado no Quadro 4.

Quadro 4. Estudos incluidos pelo demandante.

Autor, ano Tipo de estudo Avaliacao do parecerista
Kim et al., 2014%7 EPNR INCLUIDO
Law et al., 201728 EPNR EXCLUIDO
ESCP, 2018%° EPNR EXCLUIDO
Zheng et al., 20183° EPNR EXCLUIDO
Somashekhar et al., 20203! ECR EXCLUIDO
Lei et al., 202232 EPNR EXCLUIDO
Takemasa et al., 202233 EPNR EXCLUIDO
Tang et al., 202234 EPNR EXCLUIDO
Reyes et al., 202235 EPNR EXCLUIDO
Bliznakova et al., 202336 EPNR EXCLUIDO
Khajeh et al., 202337 RS INCLUIDO
Leit3o et al., 202338 RS INCLUIDO
Park et al., 20233%° ECR INCLUIDO
Rouanet et al., 202440 EPNR INCLUIDO
TengTeng et al., 2024% EPNR EXCLUIDO
Feng et al., 202542 ECR INCLUIDO
Guerrero-Ortiz et al., 2025%3 EPNR EXCLUIDO

Fonte: Elaboragdo prépria

A estratégia metodoldgica apresentada pelo demandante foi considerada parcialmente adequada, uma vez que
apresentou limitacGes relacionadas a ampla abrangéncia da pergunta PICOS, a auséncia de priorizacdo explicita de
desfechos criticos para tomada de decisao e a inclusao simultanea de diferentes comparadores cirdrgicos em uma mesma
sintese analitica. Tais caracteristicas podem contribuir para elevada heterogeneidade clinica e metodoldgica entre os
estudos incluidos, dificultando a interpretacao dos resultados e a sintese das evidéncias. Diante dessas limitagdes, optou-
se pela adog¢do de uma estratégia alternativa baseada na atualizacdo direcionada de revisdes sistematicas previamente
publicadas, com definicdo mais especifica dos comparadores e priorizacdo dos desfechos considerados criticos para a
avaliagdo clinica e econGmica da tecnologia, especialmente aqueles utilizados pelo préprio demandante na analise
econdmica apresentada. Em decorréncia dessa redefinicdo metodoldgica, parte dos estudos incluidos pelo demandante
foi excluida da presente analise por ndo atender aos critérios da nova pergunta estruturada. Os motivos de exclusdo

encontram-se descritos no Apéndice 2 e Apéndice 4.
6.2. Nova busca de evidéncias

Além das evidéncias apresentadas pelo demandante, considerou-se relevante a realizacdo de uma nova busca na
literatura cientifica, com o objetivo de identificar estudos adicionais e mais recentes sobre o uso da cirurgia robdtica no

tratamento do cancer retal, em comparacdo as abordagens laparoscopica e aberta. A estratégia adotada consistiu na
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atualizacdo de revisGes sistematicas previamente publicadas, com foco nos desfechos considerados mais relevantes para

a avaliacdo econ6mica da tecnologia em analise.

Foram selecionadas trés revisdes sistematicas como base para atualizacdo, considerando critérios de qualidade
metodoldgica, atualidade e aderéncia aos desfechos de interesse. A pergunta estruturada segundo o modelo PICOS
considerou pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avancado (estagios | a lll), submetidos a
resseccao retal com excisado total do mesorreto. A intervencdo de interesse foi a ressecc¢do retal assistida por robo, tendo
como comparadores as resseccdes por via laparoscopica e/ou aberta. Os desfechos de interesse foram definidos com
base na relevancia clinica, econdmica e na aplicabilidade para a tomada de decisdo, incluindo desfechos de seguranca e
oncoldgicos. Foram considerados: complicagdes maiores (Classificagdo de Clavien-Dindo 2 3), taxas de reoperacgao,
margem de ressecgao circunferencial positiva (MRC+), SG e SLD. No que se refere ao delineamento dos estudos, foram
incluidos ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais comparativos desde que apresentassem pelo menos
um dos desfechos de interesse e comparassem cirurgia robotica com cirurgia laparoscopica e/ou aberta. A estratégia de
atualizagdo foi conduzida de forma especifica para cada uma das revisdes sistematicas selecionadas, conforme descrito a

seguir:

Atualizac3o da revis3o de Leit3o et al. (2023)3%: foram incluidos estudos primdrios que compararam ressec¢ao

retal robdtica com ressecgdo retal aberta e que apresentaram resultados para SG e SLD.

Atualizac3o da revis3o de Liu et al. (2025)*: foram incluidos estudos primdrios que compararam resseccao retal

robodtica com ressecgdo retal laparoscdpica e que reportaram resultados para SG e SLD.

Atualizac3o da revisdo de Khajeh et al. (2023)%”: foram incluidos estudos primarios que compararam ressec¢3o
retal robdtica com resseccdo retal laparoscopica e/ou aberta e que reportaram pelo menos um dos seguintes desfechos:

complicacdes maiores (Clavien-Dindo > 3), taxa de reoperagdo ou MRC+.
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Quadro 5. Pergunta PICOS (paciente, interveng¢do, comparagdo e "outcomes" [desfecho], tipos de estudo) elaborada pelo
parecerista.

P — Populagao Pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avangado (estadios | a Ill)

| - Intervengdo Ressecgdo retal assistida por rob6

C — Comparador Ressecgdo retal aberta ou laparoscépica

Complicagdes maiores (Clavien-Dindo 23);

Taxas de reoperacgao;

Margem de ressecgdo circunferencial positiva;
Sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doenga (SLD).

O - Desfechos (outcomes)

Na atualizacdo da RS de Khajeh et al. (2023): ensaios clinicos randomizados (ECRs), e estudos
observacionais que comparem os resultados de seguranga de ressecgdo retal robodtica vs aberta ou
robdtica vs laparoscopica.

Na atualizagdo da RS de Leitdo et al. (2023): ECRs e estudos observacionais para os desfechos de SG e
SLD que comparem ressecg¢do retal robdtica vs aberta

Na atualizagdo da RS de Liu et al. (2025): ECRs e estudos observacionais que comparem ressecgao
retal robética vs laparoscépica.

S — Delineamento de estudo
(study)

Fonte: Elaborado pelo parecerista

As buscas foram realizadas nas bases de dados MEDLINE (via PubMed), Web of Science e Cochrane Library,
utilizando estratégias adaptadas e consideraram-se os periodos posteriores as datas-limite das buscas das revisGes

originais até 23 de fevereiro de 2026.

Na atualizacdo da revisdo de Leitdo et al. (2023), foram identificados 4.426 registros nas bases PubMed, Cochrane
Library e Web of Science. Apds a remocado de duplicatas, 3.515 registros foram avaliados por titulos e resumos, dos quais
42 estudos seguiram para leitura na integra. Apds aplicagdo dos critérios de elegibilidade, 34 estudos foram excluidos,
principalmente por inadequacdo dos desfechos avaliados, comparador ou delineamento de estudo incorreto. Ao final, 8
novas publicagdes foram incluidas na atualizacdo. Considerando os 8 estudos da revisdo original que apresentaram
resultados para o desfecho de interesse, dos quais 7 foram mantidos nesta sintese devido a exclusdo de um estudo com
seguimento inferior a trés anos, a analise final dos desfechos SG e SLD na comparagao entre ressecc¢do retal robédtica e

aberta totalizou 15 estudos. Os motivos detalhados de exclusdo estdo descritos no Apéndice 2.

Na atualizagdo da revisdo de Liu et al. (2025), foram identificados 4.426 registros nas bases PubMed, Cochrane
Library e Web of Science. Apds a remocao de duplicatas, 3.515 registros foram triados por titulos e resumos, sendo 19
estudos selecionados para leitura na integra. Destes, 15 novas publicacdes foram consideradas adequadas a PICOs e foram
incluidas na atualizacdo da revisdo. Considerando os 12 estudos incluidos na revisdo original que apresentavam resultados
para os desfechos de SG e SLD, 9 foram mantidos nesta sintese e 3 foram excluidos por apresentarem populagdo

incompativel com a pergunta PICOS. Os motivos de exclusdo estdo detalhados no Apéndice 3.

Na atualizacdo da revisdo de Khajeh et al. (2023), foram identificados 4.426 registros nas bases PubMed, Cochrane
Library e Web of Science. Apds a remocgao de 911 duplicatas, 3.515 registros foram submetidos a triagem por titulos e
resumos, resultando em 117 estudos selecionados para leitura na integra. Destes, 71 foram excluidos por ndo atenderem
aos critérios de elegibilidade previamente definidos, principalmente devido a populagdo inadequada, desfechos ou

comparadores incorretos. Ao final, 46 novas publicagdes foram incluidas na atualiza¢do da revisdo. Considerando os 26
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publicagdes incluidas na revisdo original, a sintese final totalizou 72 publicagGes. Os motivos detalhados de exclusdo

encontram-se apresentados no Apéndice 4.

O processo de sele¢do dos estudos para cada atualiza¢do foi apresentado por meio de fluxogramas elaborados

conforme as recomendagdes do Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA),

apresentados nas Figuras 4, 5 e 6.

Figura 4. Fluxograma PRISMA atualiza¢io Leit3o et al., (2022); (23/02/2026)
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Legenda: ECR (Ensaio Clinico Randomizado); CR (Coorte Retrospectiva); RS (Revisdo Sistematica).
Fonte: Traduzido e preenchido de PAGE et al., (2022)*.
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Figura 5. Fluxograma PRISMA atualizagdo Liu et al., (2025); (23/02/2026)
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Fonte: Traduzido e preenchido de PAGE et al. (2022) %
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Figura 6. Fluxograma PRISMA atualiza¢ido Khajeh et al., (2023); (23/02/2026)
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Legenda: ECR (Ensaio Clinico Randomizado); EPNR (Estudo Prospectivo Ndo Randomizado); CR (Coorte Retrospectiva); RS (Revisdo Sistematica); ROB
(Cirurgia Robotica); LAP (Cirurgia Laparoscdpica); AB (Cirurgia Aberta).

*Khajeh et al. reportaram a inclusdo de 26 estudos; contudo, Jayne et al. e Corrigan et al. utilizaram os mesmos dados do ECR ROLARR. Assim, ambos
os artigos foram considerados como um unico estudo (ROLARR), e os resultados foram extraidos a partir dos dados cumulativos.

**QOriginalmente, Khajeh et al. relatam 14 ECRs e 11 estudos prospectivos, porém, em nossa reavaliagdo, 1 estudo (Liu et al., 2022) foi reclassificado
de ECR para estudo prospectivo.

Fonte: Traduzido e preenchido de PAGE et al., (2022)*
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6.3. Evidéncias Clinicas apresentadas pelo parecerista
6.3.1. Descri¢ao dos estudos incluidos

Foram incluidos nesta analise 110 estudos primarios que compararam a resseccdo retal robédtica a abordagem
laparoscdpica, aberta ou ambas, e apresentaram pelo menos um dos desfechos de interesse desta atualizagdo. Destes,

77 sao coortes retrospectivas, 19 sdo ensaios clinicos randomizados e 14 sdo estudos prospectivos.

Ressecgdo retal robética vs aberta - Leitdo et al. (2023)

A revisdo sistemdtica de Leitao et al. avaliou, por meio de metanalise, os desfechos oncolégicos de longo prazo
associados a resseccdo retal robdtica em comparacio as abordagens laparoscépica/toracoscopica e aberta em diferentes
tipos de cancer, incluindo cancer no reto. Foram incluidos 199 estudos publicados entre 2010 e 2020, sendo 7 ensaios
clinicos randomizados, 23 estudos de banco de dados, 15 estudos prospectivos e 154 retrospectivos, totalizando 460.532
procedimentos cirurgicos, incluindo 157.876 cirurgias robdticas, 68.007 laparoscdpicas e 234.649 cirurgias abertas.
Embora a revisdo inclua multiplas técnicas e especialidades cirurgicas, os resultados foram apresentados de forma
estratificada e considerando o objetivo desta andlise, foram extraidos apenas os dados referentes aos bragos de cirurgia
retal robdtica e aberta. As buscas foram realizadas nas bases PubMed, Scopus e Embase. Os desfechos analisados
incluiram recorréncia tumoral, SG e SLD. A avaliagao do risco de viés foi realizada por meio das ferramentas RoB 2 e
ROBINS-I para ensaios clinicos randomizados e estudos ndo randomizados, respectivamente. Os autores destacaram o
predominio de estudos retrospectivos e observacionais, com risco de viés variando de moderado a critico nos estudos
ndo randomizados, além de heterogeneidade clinica e metodolégica relacionada as diferentes populacdes,
procedimentos cirdrgicos e medidas de desfecho avaliadas.

A atualizacdo da revisdo sistematica de Leitdo et al. (2023) resultou na inclusdo final de 15 estudos, sendo 7
provenientes da revisdo original e 8 identificados na atualizagdo da busca bibliografica realizada com estudos publicados
a partir de outubro de 2020. Em relagdao ao delineamento metodoldgico, a maioria dos estudos apresentava desenho de
coorte retrospectiva (n = 13), havendo apenas 2 ensaios clinicos randomizados. Todos os estudos compararam as
abordagens cirurgicas robodtica e aberta. Nos estudos que incluiam braco laparoscdpico, essa comparagdo foi
desconsiderada para fins da presente analise.

Entre os estudos incluidos na atualizacdo, o tamanho amostral variou de 100 a 19.577 pacientes,
desconsiderando-se as populagbes ajustadas por escore de propensdo. As informacgOes referentes ao tempo de
acompanhamento foram extraidas conforme descritas nos estudos incluidos. Quando disponivel, registrou-se a mediana
de seguimento acompanhada do respectivo intervalo interquartil ou desvio padrao; na auséncia dessa medida, utilizou-
se a média, conforme apresentado na Tabela 1. O tempo de acompanhamento foi reportado em 6 dos estudos incluidos.
Na abordagem robética, as medianas de seguimento variaram de 21,2 a 60,0 meses, enquanto, na abordagem aberta,

variaram de 19,6 a 61,3 meses.
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Tabela 1. Caracteristicas dos estudos incluidos na atualiza¢do do Leitdo et al. (2023)

Populagao incluida Tamanho Amostra (n) Seguimento (meses) mediana
Desfecho

avaliado

Desenho de
estudo

Autor, ano

Robética Robdtica Aberta

CengizB et al.,

Coorte

_ T 1 T 1
20214 Retrospectiva 100 32 68 32,8 4+ 20,0 34,1+ 16,7 SLD
Jimenez- Coorte
Rodriguez et Retrospectiva 1.018 638 380 27,6 61,32 SG e SLD
al., 202147 P
Horsey ML et Coorte
al, 202248 Retrospectiva 9.410 3.782 1.891 1.891 NR NR SG
Hanaoka M et Coorte 21,2 (IQR 9,4
al, 2025 (AJ*® Retrospectiva 5.535 4.288 2.247 2.041 33.8) 19,6 (IQR 8,2-35,6) SGe SLD
Hanaoka
Marie et al., Retf:::iﬁva 19.577 6.570 3.635 2.935 22,4 9(,I5Q§) 98 507(1R8,1-38,2) SG e SLD
2025 (B)® P '
Laks S et al., Coorte 2 2
202551 elreReE e 247 - 103 144 56 (1 -143) 50 (1-153) SG SLD
Madarasz Z et Coorte 60,0 (IQR 50,0 - 60,0 (IQR 50,0 -
al, 202552 Retrospectiva 144 62 82 60,0) 60,0) SGesLD
Piso T et al. Coorte
! 13.477 - 1 12.561 NR NR LD
20263 Retrospectiva 3 916 > SGes

Legenda: IQR: intervalo interquartil; IC: Intervalo de confianga; NA: N3do aplicavel; NR: Ndo reportado; PS: Escore de propensdo; SG: Sobrevida
global; SLD: Sobrevida livre de doenga; *: calculado manualmente via MedCalc software.

("): média (Desvio Padrao); (?): média (minimo-méximo).

Fonte: Elaboragdo propria.

Ressecgdo retal robdtica vs laparoscopica - Liu et al. (2025)

A revisdo sistematica de Liu et al. avaliou os desfechos oncoldgicos, perioperatérios e de sobrevida da ressec¢do
retal robdtica em comparacgao a laparoscépica em pacientes adultos com cancer retal médio e baixo localmente avancado
submetidos a quimiorradioterapia neoadjuvante, por meio de metanalise. Foram incluidos 20 estudos nao randomizados,
totalizando 13.212 pacientes, sendo 4.649 submetidos a cirurgia robdtica e 8.563 a laparoscépica. Embora a revisao
original fosse mais ampla, considerando o objetivo desta analise, foram extraidos apenas os dados de SG e SLD que
compararam resseccao retal robdtica com laparoscépica. As buscas foram realizadas nas bases PubMed, Web of Science
e Embase até julho de 2025. Os desfechos avaliados incluiram parametros patoldgicos e oncoldgicos, complicagdes pods-
operatdrias, recorréncia tumoral, conversao cirdrgica, SG em 5 anos e SLD. A avaliagdo do risco de viés foi realizada pela
ferramenta ROBINS-I, sendo os estudos classificados predominantemente como de risco moderado, com trés estudos
considerados de risco sério. Os autores destacaram a auséncia de ensaios clinicos randomizados, heterogeneidade
elevada em parte das analises de sobrevida e potencial viés de publicacdo. As caracteristicas dos estudos incluidos na

revisao estdo presentes no Anexo 3.

A atualizacdo da revisdo sistematica de Liu et al. (2025) resultou na inclusdo final de 24 estudos, dos quais 9 eram

provenientes da revisdo original e 15 foram identificados na atualizacdo da busca bibliografica realizada com estudos
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publicados a partir de julho de 2025. Em relacdo ao delineamento metodolégico, predominavam estudos observacionais
(n=23), havendo apenas um estudo clinico randomizado incluido. Todos os estudos compararam as abordagens cirurgicas
robdtica e laparoscépica. Nos estudos que incluiam brago de cirurgia aberta, essa comparacao foi desconsiderada para
fins da presente andlise.

Entre os estudos incluidos na atualizagdo, o tamanho da populacdo variou de 130 a 26.822 pacientes
(desconsiderando o ajuste por escore de propensdo. As informacgdes sobre o tempo de acompanhamento foram extraidas
conforme reportadas, priorizando-se o registro da mediana quando disponivel. Entre os estudos incluidos na atualizacdo,
11 (73,33%) relataram o tempo de seguimento. Para o brago de cirurgia robdtica, as medianas de acompanhamento
variaram entre 21,2 meses e 74 meses. De forma semelhante, o brago laparoscépico apresentou medianas de seguimento

variando entre 20,8 meses e 78 meses (Tabela 2).
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Autor, ano

Desenho de estudo

Populagao incluida (n)

Tabela 2. Caracteristicas dos estudos incluidos na atualiza¢do de Liu et al. (2025)

Tamanho da Amostra (n) Seguimento (meses), mediana

Desfechos avaliados

Robdtica Laparoscépica Reboycs Laparoscépica
Ando et al., 2025°* Coorte Retrospectiva 388 310 70 140 60,0 26,0 SLD
Bo Y and Yigao et al., 2025°> Coorte retrospectiva 300 = 150 150 74,0 78,0 e
Chen G et al., 2025%¢ Coorte retrospectiva 200 110 40 160 48,0 59,7 SGesLb
& SG e SLD
Feng et al., 2025 ECR 1.171 - 586 585 43,0 (IQR 37,0-60,0) 43,0 (IQR 37,0-60,0)
19 . SG e SLD
Hanaoka et al., 2025 (A) Coorte Retrospectiva 14.471 12.586 2247 10.339 21,2 (IQR 9,4-33,8) 20,79 (IQR 8,5-35,8)
& . SG e SLD
Laks et al., 2025 Coorte retrospectiva 382 NA 103 279 56,0 (IQR 1,0-143,0) 61,6 (IQR 1,0-171,4)
Liu et al., 20257 Coorte retrospectiva 235 NA 125 110 NR NR SGesLb
52 : SG e SLD
Madarasz et al., 2025 Coorte Retrospectiva 130 - 62 68 60,0 (IQR 50,0 - 60,0) 60,0 (IQR 50,0 - 60,0)
; 58 . SG e SLD
Mizuno et al., 2025 Coorte Retrospectiva 1.153 2.033 1.009 1.022 NR NR
59,8 59,8 SG e SLD
59 g ’ 7
Sueda et al., 2025 Coorte Retrospectiva 350 256 128 128 (IC 7,0-83,0) (IC 7,0-83,0)
; 60 : SG e SLD
Takamizawa et al., 2025 Coorte Retrospectiva 444 320 160 160 59,8 (IC 7,3-117,0) 60,8 (IC 6,7-118,0)
61 : SG e SLD
Wang et al., 2025 Coorte retrospectiva 1.304 564 282 282 31,0 (IQR 16,0-45,0) 31,0 (IQR 16,0-45,0)
Emile Sameh Hany et al., 202652 Coorte retrospectiva 26.822 11.262 5.631 5631 NR NR SG
Piso Thea et al., 20263 Coorte retrospectiva 12.164 - 916 11.248 NR NR SICELY

Legenda: ECR: Ensaio clinico randomizado; IC: Intervalo de confianga; IQR: Intervalo interquartil; NA: Ndo aplicavel; NR: Ndo reportado; PS: Escore de propensdo; SG: Sobrevida global; SLD: Sobrevida livre
de doenga.
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(A) refere-se ao estudo Improved 5-year survival with robot-assisted resection for locally advanced rectal cancer compared to laparoscopic and open surgery: A real-world cohort study; (B) refere-se ao
estudo Short- and Long-Term Outcomes of Open, Laparoscopic, and Robot-Assisted Surgery for Rectal Cancer.
Fonte: Elaboragdo prépria

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Ressecgdo retal robética vs laparoscopica e aberta - Khajeh et al. (2023)

A revisdo sistematica de Khajeh et al. (2023) avaliou os desfechos da cirurgia assistida por rob6 em comparagao
as abordagens aberta e laparoscdpica, por meio de uma metanalise, os estudos incluidos na revisdao estdao descritos no
Anexo 4. Foram incluidas 26 publicagdes de 25 estudos Unicos (15 ECR e 11 EPNR), totalizando 6.922 pacientes adultos
submetidos a resseccdo retal eletiva por neoplasia retal, sendo 5.348 pacientes incluidos na comparagdo entre cirurgia
robotica e laparoscopica e 1.574 na comparacdo entre cirurgia robdtica e aberta. A busca foi realizada nas bases Medline,
Web of Science e CENTRAL até outubro de 2022. Os desfechos avaliados incluiram complicagGes intra e pds-operatoérias,
conversdo cirurgica, perda sanguinea, tempo operatdrio, margens cirurgicas, sobrevida e custos. A avaliacdo do risco de
viés foi realizada por meio das ferramentas RoB 2 e ROBINS-I para ECRs e estudos ndo randomizados, respectivamente.
Os autores relataram heterogeneidade moderada a alta em parte das andlises e destacaram que a qualidade da evidéncia
foi predominantemente baixa a muito baixa, principalmente devido ao risco de viés, inconsisténcia dos resultados e

limitagdes metodoldgicas dos estudos incluidos.

A sintese de evidéncias resultou em 72 publica¢Ges de 71 estudos, das quais 26 pertenciam a RS de Khajeh et al.
(2023) e 46 foram identificados na atualiza¢do da busca, com estudos publicados a partir de outubro de 2022. Dos 71
estudos incluidos, 55 eram observacionais e 16 experimentais. Em relacdo aos bracos, a maioria dos estudos comparou
apenas as técnicas cirurgicas robdtica e laparoscépica (n = 58). Dois estudos compararam as técnicas cirurgicas robdtica
e aberta, enquanto 11 realizaram a comparagdo simultanea entre as trés técnicas cirurgicas (robodtica, laparoscdpica e

aberta).

Entre os estudos identificados na atualizagdo, o tamanho da populagdo variou de 72 a 28.711 pacientes. Todos os
estudos incluidos apresentaram pelo menos um dos desfechos de interesse desta RS. Quanto aos desfechos avaliados, a
MRC+ foi reportada em 37 estudos, as complicagdes maiores (CD = 3) em 31 estudos e a taxa de reoperagdo em 16
estudos. Além disso, todos os estudos incluidos na sintese de evidéncias incluindo revisdo original e atualizagao

apresentaram pelo menos um dos desfechos de interesse avaliados nesta revisao.

As informagGes sobre tempo de acompanhamento foram extraidas conforme reportadas nos estudos incluidos.
Quando disponivel, registrou-se o tempo mediano de acompanhamento. Na auséncia da mediana, foi extraida a média.
O tempo de acompanhamento foi relatado em 33 (70,2%) estudos que compararam as abordagens cirurgicas robdtica e
laparoscépica, com medianas de seguimento variando entre 21,2 e 83,6 meses para o braco robdtico, e entre 20,8 e 82,8
meses para o laparoscopico. Ja4 nos estudos que incluiram cirurgia aberta, 5 (55,5%) reportaram o tempo de

acompanhamento, com medianas variando de 19,6 a 60 meses (Tabela 3).
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Tabela 3. Caracteristicas dos estudos incluidos na atualiza¢do de Khajeh et al. (2023)

Autor, ano

Desenho de
estudo

Robdtica

Laparoscopica

berta

Robética Laparoscépica

Populacio Tamanho da Amostra (n) Seguimento (meses)
incluida

Sem PS |Com PS

Desfechos avaliados

Del Gutiérrez Delgado et al., Coorte L . «
2021 63 Retrospectivo 300 178 122 NR NR ComplicagBes maiores*, TR e MRC+
Horsey et al., 2021 %8 Coorte 13027 5673 1891 1891 1891 NR NR NR MRC+
Retrospectivo
Angehrn et al., 2022% Coorte‘ 102 - 38 64 - NR NR - Complica¢es maiores* e MRC+
Retrospectivo
Burghgraef et al., 2022% Coorte. 457 - 205 252 - 37,0' (IQR 26-45)  36,0" (IQR 25-46) - Complicagdes maiores*
Retrospectivo
Li et al., 202266 Coorte. 275 - 148 127 - 28,0 (IQR 8-58) 32,0 (IQR 8-60) ; Complicacdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
Tschann et al., 202267 Coorte‘ 175 126 63 63 - NR NR - Complicagdes maiores*
Retrospectivo
Vusal Aliyev et al., 202268 Coorte 115 - 60 55 - 83,6(IQR30-138) 82,8 (IQR 30-138) ; Complicacdes maiores*e MRC+
Retrospectivo
Yang et al., 202269 Coorte. 686 - 200 486 - 53,2 54,1 - Complicacdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
) Coorte 63,0" (min - méx 36- 62,5" (min - max 36-
70 - - 4 ’ -
Aliyev et al., 2023 (A) Retrospectivo 68 34 34 103) 102) MRC+
. Coorte 64,0" (min - max 24- 62,0" (min - max 24- . .
71 _ _ , , _ = *
Aliyev et al., 2023 (B) ReireaEeie 170 110 60 108) 108) Complicagbes maiores* e MRC+
2 -
Emile et al., 202372 Coorte. 845 470 | 235 235 - 375°(IQR 23,7 35 02 (10R 23,7-51.,3) - MRC+
Retrospectivo 51,3)
Farah et al., 202373 Coorte 17026 9708 = 4854 4854 . 1,0’ 1,0’ - Complicacdes maiores*
retrOSpeCtIVO
Jun Seok Park et al., 2023% ECR 295 - 151 144 - 24,0 24,0 - MRC+
LiR etal., 20237 Coorte 1226 420 210 210 - 18,3 18,3 . Complicaces maiores* e MRC+
Retrospectivo
Seow-en et al., 2023 75 Coorte. 72* 72 36 36 - 280(IQR25-36) = 28,0 (IQR 21-35) - MRC+
Retrospectivo
De'Angelis et al., 202476 Coorte. 331 296 148 148 - NR NR ; ComplicagBes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Gao et al., 202477 e 240 ; 128 112 . 42,0 435" - Complicacdes maiores* e MRC+

Retrospectivo
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Coorte

Gebhardt et al., 202478 , 125 - 66 59 ; NR NR - MRC+
Retrospectivo
Goldstone et al., 2024 (C)™ Coorte 7188 3462 1627 1835 - NR NR NR R
Retrospectivo
Goldstone et al., 2024 (D)7 Coorte 9915 = 4255 = 1796 ; 2459 NR NR NR TR
Retrospectivo
Guo et al., 20245 Coorte. 1571 662 = 331 331 - NR NR - Complicacdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Long et al., 202481 Coorte 404 222 111 111 ; 33,0 33,0 - Complicagdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Mirza et al., 202482 Coorte. 664 - 159 154 351 NR NR NR ComplicagBes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Shadmanov et al., 202483 Coorte. 672 - 183 489 - NR NR - Complicacdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
Sun et al., 20248 Coorte 184 136 68 68 ; NR NR - Complicagdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
Takamizawa et al., 202460 Coorte 444 320 160 160 - 59,8(IQR7,3-117) 60,8 (IQR 6,7-118) - Complicacdes maiores* e CRM+
Retrospectivo
Teng et al., 2024** EPNR 102 - 51 51 - 12,0 12,0 - ComplicagGes maiores* e MRC+
Yang et al., 202425 Coorte. 95 - 45 50 - NR NR - Complicagdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
Zhao et al., 2024%6 Coorte 1413 ; 255 1158 ; 22,0 22,0 - Complicacdes maiores* e MRC+
Retrospectivo
Ando et al., 20255 Coorte 702 210 70 140 ; 26,0 60,0 - Complicacdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Bo et al., 20255 Coorte 300 - 150 150 - NR NR - ComplicacBes maiores*
Retrospectivo
Chen et al., 20255 Coorte 881 | 200 40 160 ; 48,0" 59,7' - Complicacdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Emile et al., 202552 Coorte 26822 | 11262 | 5631 5631 - 60,0" 60,0" - MRC+
retrOSpecthO
Feng et al., 2025% ECR 1171 - 586 585 _ 43,0'(IQR37-60)  43,0' (IQR 36,3-60) - MRC+
Guerrero-Ortiz et al., 202543 Coorte 182 ; 95 87 ; 3,0' 3,0' - TR e MRC+
Retrospectivo
Gurbanov et al., 20258 Coorte 100 - 47 53 ; 60,0" 60,0" - Complicagtes maiores™ e MRC+
Retrospectivo
Coorte 22,4 (IQR 9,84— 20,7 (IQR 8,07-
Hanaoka et al., 2025 (E)* 28711 | 23712 17142 2 ' ' 22,2 (IR 8.97-37.1 ' ' R
anaoka et al., 2025 (E) Retrospectivo 8 3 3635 935 35,77) ,2 (IQR 8.97-37.13) 38,24)
Coorte 21,2 (IQR 9.35— 19,6 (IQR 8,17—
50 ’ - ’ ),
Hanaoka et al., 2025 (F) Retrowpectivo | 16961 | 14627 2247 10339 2041 Lo 20,8 (IQR 8,52-35,81) e TR
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Coorte

Hsu et al., 202588 . 1162 132 44 88 - 37,0 37,0 - Complicagbes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
. . Coorte 47,0 (IQR 7,9—
89 _ - ’ ’ - -
Kitaguchi et al., 2025 R 62 41 21 88,2) 47,0 (IQR 7,9-88,2) TR e MRC+
Coorte 56,0 (min-max 1- 61,6 (min-max 1— 50,0 (min - max 1- L .
51 _ ] ’ ’ *
Laks et al., 2025 Retrospectivo 526 103 279 144 143) 171.4) 153) Complicagbes maiores* e MRC+
Madarasz et al., 20252 Coorte. 212 - 62 68 82 60,0 (IQR 50-60) 60,0 (IQR 50-60) 60,0 (IQR 50-60) Complicagdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Ramakrishnan et al., 2025% Coorte 829 ; 314 206 309 3,0' 3,0' 3,0' Complicagdes maiores*, TR e MRC+
Retrospectivo
Sueda et al., 2025>° Coorte. 350 256 128 128 - LI Sk 2 59,8 (min - méax 7-83) - Complicagdes maiores* e TR
Retrospectivo 83)
o1 Coorte 5
Wang et al., 2025 . 1304 282 282 31,0 (IQR 16-45) 31,0 (IQR 16-45) MRC+
Retrospectivo 04
Zhu et al., 2025% Coorte 575 | 370 183 187 - 34,0' 34,0' - MRC+
Retrospectivo
Rouanet et al., 2026%° EPNR 920 604 302 302 - 24,0 24,0 - Complicagbes maiores* e CRM+

Legenda: NR: Ndo reportado; MRC+: Margem de Ressecgdo Circunferencial Positiva; PS: Escore de propensao; ECR: Ensaio Clinico Randomizado; TR: Taxa de Reoperagao; IQR: Intervalo interquartil; min -

max: Menor e maior valor do conjunto respectivamente; EPNR: Estudo Prospectivo ndo-Randomizado.

"Média; (A): Dados referentes ao estudo “Robotic and laparoscopic sphincter-saving resections have similar peri-operative, oncological and functional outcomes in female patients with rectal cancer”; (B):

Dados referentes ao estudo : “Robotic male and laparoscopic female sphincter-preserving total mesorectal excision of mid-low rectal cancer share similar specimen quality, complication rates and long-

term oncological outcomes.”; (C): Dados referentes as populag¢des de cirurgia laparoscépica e robdtica com escore de propensao, do estudo "Outcomes comparison of robotic-assisted versus laparoscopic

and open surgery for patients undergoing rectal cancer resection with concurrent stoma creation"; (D): Dados refrentes as popula¢Ges de cirurgia aberta e robdtica com escore de propensdo, do estudo

"Outcomes comparison of robotic-assisted versus laparoscopic and open surgery for patients undergoing rectal cancer resection with concurrent stoma creation"; (E): Dados referentes ao estudo Short-

and Long-Term Outcomes of Open, Laparoscopic, and Robot-Assisted Surgery for Rectal Cancer; (F): Dados referentes ao estudo Improved 5-year survival with robot-assisted resection for locally advanced

rectal cancer compared to laparoscopic and open surgery: A real-world cohort study; *Complicagdes maiores foram definidas de acordo com a classificagdo de Clavien-Dindo >3.

Fonte: Elaboragdo prépria
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6.4. Balanco entre os efeitos desejaveis e indesejaveis
6.4.1. Efeitos desejaveis da tecnologia

Sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doeng¢a (SLD)

Foram avaliados, no total, 15 estudos comparando ressecc¢ao retal robdtica e aberta para os desfechos de SG e

SLD, considerando os estudos incluidos na revisdo original e os estudos adicionais identificados na presente atualizacao.

Em relacdo a SG, 7 dos 14 estudos que reportaram esse desfecho demonstraram diferenca estatisticamente
significativa favordvel a cirurgia robdtica, enquanto os demais ndo observaram diferencas significativas entre as
abordagens. As taxas de SG em 5 anos variaram entre 63,70% e 95,40% no grupo de cirurgia robdtica e entre 59,50% e
88,30% no grupo de cirurgia aberta. Nos estudos que avaliaram SG em 3 anos, as taxas variaram de 88,20% a 97,8% para

o grupo de cirurgia robdtica e de 91,90% a 95% para o grupo aberta (Tabela 4).

Para SLD, 2 dos 11 estudos que reportaram esse desfecho apresentaram diferenca estatisticamente significativa
favoravel a resseccdo retal robdtica, enquanto os demais ndo demonstraram diferengas entre as abordagens cirurgicas.
As taxas de SLD em 5 anos variaram entre 66,7% e 93,0% no grupo de cirurgia robética e entre 63,0% e 84,1% no grupo
de cirurgia aberta. Nos estudos com avaliagdo em 3 anos, as taxas variaram de 79,30% a 84,70% para o grupo robdtica e

de 75,80% a 84,10% para o grupo aberta (Tabela 4).
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Tabela 4. Resultados de sobrevida global e sobrevida livre de doenga (resseccdo retal robética vs aberta)

Tempo Desfechos

Autor, ano (anos) Sobrevida Global (SG) Sobrevida Livre de Doenga (SLD)

Robdtica Aberta

(A): 5
(B): 3 Robética Aberta

Estudos incluidos na revisdo original

Ghezzi et al., 2014% A 85,00% 76,10% 0,57 70,40% 75,80% 0,83
Cho et al., 2015°* A 88,30% 85,30% 0,47 74,40% 78,40% 0,42
Corbellini et al., 2016°° B 88,20% 93,90% 0,28 79,30% 84,10% 0,50
Kim JC et al., 2016 B 94,60% 91,90% 0,04 82,20% 82,20% 1
Sujatha-Bhaskar et al., 2017°%7 A 78% 76% 0,22 NR NR NR
Yamaguchi et al., 2018% A 95,40% 87,80% 0,11 NR NR NR
Chapman et al., 2020%° A 79,75% 77,10% 0,005 NR NR NR
Estudos incluidos na atualizagdo
Cengiz B et al., 202146 NR NR NR 84,40% 76,50% 0,37
Jimenez-Rodriguez, et al., 202147 B 97,80% 95,00% 0,05 84,70% 83,90% 0,30
63,70% (IC 59,80— 59,50% (IC 55,60—
48 ’ ’ ’ ’
Horsey ML et al., 2022 A 67,50%) 63,40%) 0,008 NR NR NR
94,00% (IC 91,00- 78,00% (IC 75,00-
A <0,0001 74% (1C 71,00-77,00%) <0,0001
0, 0, 0, - 0,
Hanaoka M et al., 2025 (AJ® 97,00%) 81,00%) 93% (IC 91,00-95,00%)
<0,0001
95,00% (IC 93,00— 81,00% (IC 79,00— 93,00% (IC 92,00— 77,00% (IC 74,00—
H ka M et al., 2025 (B)*° A ! ! ’ ! 1 ! ! ! ! 1
anaoka M et al., 2025 (8) 97,00%) 84,00%) <0,000 95,00%) 79,00%) <0,000
Laks S et al., 20251 A 92,30% 88,30% 0,30 68,00% 63,00% 0,42*
Madarasz Z et al., 2025°2 A 67,7% (IC 56,2-81,7) 77,5% (IC 68,9-87,3) 0,19 66,7% (IC 55,2-80,7) 74,1% (IC 65,2-84,3) 0,33*
Piso T et al., 2026°3 A 80,60% 70,10% <0,001 69,60% 78,60% 0,21

Legenda: IC: Intervalo de Confianga de 95%; NR: Ndo Relatado; * Calculado manualmente via MedCalc Software.

Fonte: Elaboragdo propria

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo apods a consulta publica

4



Na meta-analise a SG foi avaliada em 14 estudos observacionais que compararam resseccdo retal robética e
aberta, com andlises estratificadas para seguimento de 3 e 5 anos. Na andlise global, observou-se beneficio
estatisticamente significativo favordvel a cirurgia robdtica (RR 1,07; 1C95%: 1,02—-1,11; p=0,003), embora com elevada
heterogeneidade entre os estudos (1>=94%) (Figura 7).

Na andlise por subgrupo, foi observada diferenca estatisticamente significativa favoravel a cirurgia robdtica na SG
em 5 anos (RR 1,09; 1C95%: 1,04-1,14; p=0,0007; 12=93%). Ja na anélise de SG em 3 anos, ndo foi observada diferenca
estatisticamente significativa entre as abordagens (RR 1,02; IC95%: 0,99-1,05; p=0,11; 1>=40%;) (Figura 7).
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Figura 7. Grafico de floresta da sobrevida global da comparagao ressecgdo retal robética vs aberta em 5 e 3 anos.

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

Resseccdo retal rohotica  Resseccdo retal aberta Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI
2.1.15 anos
Chapmam et al, 2020 3185 3994 3079 3994 87% 1.03[1.01, 1.08]
Choetal 2015 76 86 360 422 B.5% 1.04[0.95,1.13]
Ghezzietal 2014 55 65 83 109 4.3% 1.11 [0.96, 1.29]
Hanaoka etal 2025 (&) 2112 2247 1582 2041 8.7% 1.21[1.17,1.24]
Hanaoka et al 2025 (B) 3453 3635 2377 2935 8.8% 1.17[1.15,1.20]
Horsey ML et al, 2022 1205 1891 1125 1891 7.9% 1.07[1.02,1.13]
Laks etal 2025 95 103 127 144 B7% 1.05[0.96,1.14]
Madarasz et al 2025 42 62 64 82 2.8% 0.87[0.71,1.07]
Piso, Thea et al 2026 738 916 8805 12561 8.5% 11501.11,1.19]
Sujatha-Bhaskar etal 2017 706 905 2583 3399 8.3% 1.03[0.99, 1.07]
Yamaguchi et al 2018 74 78 68 78 6.0% 1.08[0.99, 1.20]
Subtotal (95% Cl) 13982 27656 77.2% 1.09 [1.04, 1.14]
Total events 11741 20263
Heterogeneity: Tau?= 0.01; Chi*= 141.48, df=10 (P = 0.00001); F=93%
Test for overall effect: Z= 3.40 (P = 0.0007)
2.1.2 3 anos
Corhellini etal 2016 57 65 52 55 55% 0.93[0.83,1.04]
Jimenez-Rodriguez et al, 2021 624 638 361 380 8.7% 1.03[1.00, 1.08]
Kim et al 2016 1036 1085 490 533 86% 1.03[1.00, 1.086]
Subtotal (95% Cl) 1798 968 22.8% 1.02 [0.99, 1.05]
Total events 1717 903
Heterogeneity: Tau®*= 0.00; Chi*=3.32,df=2{(P=0.19); F= 40%
Test for overall effect. Z=1.60(P=0.11)
Total (95% CI) 15780 28624 100.0% 1.07 [1.02, 1.11]
Total events 13458 21166

Heterogeneity: Tau?= 0.01; Chi®= 203.40, df= 13 (P = 0.00001); F=94%
Test for overall effect: Z= 3.00 (P = 0.003)
Testfor subgroup differences: Chi*= 4.50, df=1 (P =0.03), F=77.8%

Fonte: Elaboragdo prépria
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Na meta-andlise a SLD foi realizada em 11 estudos observacionais que compararam resseccao retal robdtica e
aberta, com analises estratificadas para seguimento de 3 e 5 anos. Na analise global, ndo foi observada diferenca
estatisticamente significativa entre as abordagens cirdrgicas (RR 1,02; 1C95%: 0,93-1,12; p=0,60), com elevada
heterogeneidade entre os estudos (1>=96%) (Figura 8).

No subgrupo de SLD em 5 anos, nao foi observada diferencga estatisticamente significativa entre a resseccao retal
robdtica e aberta (RR 1,03; 1C95%: 0,91-1,16; p=0,63; 1>=97%). De forma semelhante, na andlise de SLD em 3 anos, ndo
houve diferenca significativa entre as abordagens (RR 1,00; IC95%: 0,97-1,04; p=0,75; 1>=0%) (Figura 8)

Figura 8. Grafico de floresta da sobrevida livre de doenga da comparagdo resseccdo retal robdtica vs abertaem5e 3

anos.

Resseccdo retal robdtica  Resseccdo retal aberta Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
2.2.1 5 anos
Cho etal 2015 64 36 Kkl 427 8.49% 0.95[0.83,1.08] SR
Ghezzietal 2014 46 65 a3 108 7.5% 0.93[0.77,1.12] I
Hanaoka et al 2025 (&) 2090 2247 1510 2041 10.9% 1.26[1.22,1.29] =
Hanaoka et al 2025 (B) 3381 3635 2260 2935 10.8% 1.21[1.18,1.23] 47
Laks etal 2025 70 103 91 144 T7% 1.081[0.90,1.29] T T
Madarasz et al 2025 41 G2 61 a2 6.8% 0.89[0.71,1.11] TR
Piso, Thea et al 2026 638 916 9873 12561 10.7% 0.89[0.85, 0.93] e
Subtotal (95% Cl) 7114 18294 63.5% 1.03[0.91, 1.16] -
Total events 6330 14208
Heterogeneity: Tau®=0.02; Chi®= 223.29, df= 6 (P = 0.00001), F=97%
Test for overall effect: Z=0.48 (P=0.63)
2.2.2 3 anos
Cengiz B et al, 2021 27 32 52 68 7.3% 1.10[0.90, 1.34] T
Corbellini et al 2016 52 B5 4B 55 8.0% 0.96[0.81,1.13] T
Jimenez-Rodriguez et al, 2021 540 638 319 380 10.6% 1.01[0.95,1.07] 5
Kim etal 2016 300 1095 438 533 10.7% 1.00[0.94, 1.04] %
Subtotal (95% Cl) 1830 1036 36.5% 1.00 [0.97, 1.04] L 2
Total events 15148 845
Heterogeneity, Tau®=0.00; Chi®=1.23, df= 3 (P=079), F=0%
Test for overall effect: Z=0.25 (P=10.80)
Total (95% CI) 8944 19330 100.0% 1.02[0.93, 1.12] L
Total events 78449 158064
Heterogeneity: Tau®= 0.02; Chi®= 278.91, df= 10 {(F = 0.00001}; F= 96% U?S Ui? 1?5 é

Test for overall effect: Z=0.52 (P = 0.60)

2 : Favorecé ABERTA Favorece ROBOTICA
Test far subgroup differences: Chif= 016, df=1 (P = 0.69), F=0%

Fonte: Elaboragdo propria

Para a comparagdo entre ressecgao retal robodtica e laparoscdpica foram avaliados, no total, 23 estudos com
resultados para os desfechos de sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doenca (SLD), considerando os estudos incluidos

na revisao original e os estudos adicionais identificados na atualizagdo.

Em relagdo a SG, 5 dos 21 estudos que reportaram esse desfecho demonstraram diferenca estatisticamente
significativa favordavel a ressecc¢do retal robédtica, enquanto os demais nao observaram diferengas significativas entre as
abordagens. As taxas de SG em 5 anos variaram entre 67,7% e 95,00% no grupo robdtico e entre 74,40% e 97,30% no
grupo laparoscopico. Nos estudos que avaliaram SG em 3 anos, as taxas variaram de 84,1% a 100% para o grupo robdtica

e de 80,9% a 93,30% para o grupo laparoscdpica (Tabela 5).

Para SLD, 4 dos 20 estudos que reportaram esse desfecho apresentaram diferenca estatisticamente significativa

entre as abordagens cirurgicas, sendo 3 favordveis a resseccdo retal robdtica e 1 favordvel a laparoscopia. Os demais
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estudos ndo demonstraram diferencas estatisticamente significativas entre as técnicas. As taxas de SLD em 5 anos
variaram entre 66,7% e 95,2% no grupo robdtica e entre 62,9% e 96,7% no grupo laparoscépica. Nos estudos com
avaliagdo em 3 anos, as taxas variaram de 77,7% a 87,20% para o grupo robdtica e de 74,9% a 96,30% para o grupo

laparoscépica (Tabela 5).
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Tabela 5. Resultados de sobrevida global e sobrevida livre de doenca (resseccdo retal robética vs laparoscopica)

Tempo (anos) Sobrevida global (SG) Sobrevida livre de doenca (SLD)

Autor, ano (A): 5

Estudos incluidos na revisdo original

Saklani AP et al., (2013)% B 90,00% 92,10% 0,80 77,70% 78,80% 0,39
Lim DR et al., (2017)%°? A 90,00% 93,30% 0,83 76,80% 76,00% 0,42
Sujatha-Bhaskar et al., (2017)%7 A 78,00% 81,00% NR NR NR NR
Hopkins MB et al., (2020)%°? A 76,00% 75,00% 0,14 NR NR NR
Chen T-C, et al., (2022)1%3 A NR NR 0,84 80,00% 62,90% 0,21
Piozzi GN et al., (2022)%04 A 90,00% 82,30% 0,03 95,20% 96,70% NR
Zhang L et al., (2023)0° B 84,10% 80,90% 0,86 77,70% 74,90% 0,39
Shin JK et al., (2024)% A 91,20% 87,30% 0,46 84,30% 74,40% 0,01
ZhuH et al., (2025)%2 A 91,91% 85,25% 0,06 77,91% 73,75% 0,54
Estudos incluidos na atualizagdo
Ando et al., 20255 B NR NR NR 87,20% 79,70% 0,17
Chen G et al., 2025 A 85,00% 88,10% 0,60 72,50% 73,80% 0,87
o 5
Feng et al., 20254 B 94,70% (IC 92,90-96,50%)  93,00% (IC 90,80-95,20%) 0,23 872%? S(;(():;)LI,SO 83,40% (IC 80,50-86,30%) 0,07
) ('
Hanaoka et al., 2025 (A)* A 949,00 (IC 91,00-97%) 86% (IC 85,00-88,00%)  <0,001  93,00% (IC 91,00-95,00%) 83,00% (IC 81,00-84,00%) <0,001
Hanaoka et al., 2025 (B)*° A 95,00% (IC 93,00-97,00%) 89,00% (IC 88,00-90,00%) <0,001 93,00% (IC 92,00-95,00%) 86,00% (IC 85,00-87,00%) < 0,001
Laks et al., 2025°* A 92,30% 90,50% 0,59 68,00% 71,00% 0,57
Liu et al., 2025°7 B 100,00% 99,10% 0,29 83,20% 96,30% 0,001
Madarasz et al., 2025°2 A 67,70% (IC 56,20-81,70) 74,40% (IC 64,6—85,70) 0,40 66,70% (IC 55,20-80,70) 72,9% (IC 62,90-84,50) 0,44
Mizuno et al., 20258 B 94,40% 90,60% 0,001 83,60% 78,10% 16
Sueda et al., 2025 A 92,50% 96,70% 0.14* 81,80% 78,90% 0.56*
Takamizawa et al., 2025%° A 93,80% 97,30% 0,28 90,50% 88,50% 0,53
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Wang et al., 2025%! B 94,10% 93,30% 0,812 85,90% 84,70% 0,80
Emile Sameh Hany et al., 20262 A 79,60% 77,90% 0,004 NR NR NR
Piso Thea et al., 20263 A 78,90% 80,60% 0,21 78,60% 77,40% 0,966
Legenda: IC: Intervalo de confiancga; NR: Ndo reportado; SG: Sobrevida global; SLD: Sobrevida livre de doenga.

(A) refere-se ao estudo Improved 5 - year survival with robot - assisted resection for locally advanced rectal cancer compared to laparoscopic and open surgery: A real - world cohort study; (B) refere-se ao estudo

Short - and Long - Term Outcomes of Open, Laparoscopic, and Robot - Assisted Surgery for Rectal Cancer.
Fonte: Elaborado pelos revisores.
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Uma meta-andlise avaliando SG foi realizado com 21 estudos observacionais que compararam resseccao retal
robdtica e laparoscépica, com anadlises estratificadas para seguimento de 3 e 5 anos. Na analise global, ndo foi observada
diferenca estatisticamente significativa entre as abordagens cirurgicas (RR 1,01; IC95%: 0,99-1,04; p=0,28), com elevada

heterogeneidade entre os estudos (1?>=91%) (Figura 9)

Na andlise estratificada de SG em 5 anos, ndo foi observada diferenga estatisticamente significativa entre cirurgia
robdtica e laparoscépica (RR 1,02; IC95%: 0,99-1,05; p=0,13; 1>=89%). De forma semelhante, na andlise de SG em 3 anos,
ndo houve diferenca significativa entre as abordagens (RR 0,99; 1C95%: 0,96—1,02; p=0,64; 12=64%) (Figura 9).
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Figura 9. Grafico de floresta da sobrevida global da comparacgdo ressecg¢do retal robética vs laparoscopica em 5 e 3 anos.

Resseccdo retal robdtica  Resseccio retal laparoscopica Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Rand 95% Cl M-H, Rand 95% CI
1.1.1 5 anos
Bo etal 123 140 118 140 29% 1.04 [0.93,1.17] —
Chen, G etal 2025 34 40 14 160 21% 0.96 [0.84, 1.11] D
Etnile, Sarneh Hany, 2026 4482 )| 4387 aE3 BT% 1.02[1.00,1.04] ™
Hanaoka etal 2025 (A) 2135 2247 9202 10339 6.9% 1.07 [1.06, 1.08] -
Hanaoka etal 20245 (B) 3417 3635 14742 17142 6.9% 1.09 [1.08,1.10] -
Hopkins ME, et al 2020 1874 2472 lman 144 BA% 1.01[0.99, 1.04] T™
Laks etal 2025 a5 103 242 278 4.6% 1.02 [0.95,1.04] I
LimDR, etal 2017 67 74 &0 64 3.4% 0.97 [0.83, 1.06] — T
Madarasz etal 2025 42 fi2 a1 B3 1.1% 080[0.72,1.13]
Piozzi GM, etal 2022 112 124 a0 36 1.9% 1.08 [0.93,1.27] ]
Piso, Thea etal 2026 723 416 4066 11243 6.2% 0.93 [0.95,1.01] T
Shin JK etl al, 2024 284 an 72 M A3% 1.04[0.99,1.10] T
Sueda, et al 2025 118 128 124 128 5.0% 0.95 [0.90, 1.01] "
Sujatha-Bhaskar et al, 2017 706 a0s 1827 08 58% 1.03[0.98,1.07] T
Takamizawa et al, 2025 140 160 146 160 5.6% 0.96 [0.92,1.01] T
ZhuH, etal 2025 168 183 148 187 4.3% 1.08 [1.00,1.16] —
Subtotal (95% CI) 17141 53056 75.2% 1.02 [0.99, 1.05] -
Total events 14535 44145

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 14110, df=15 (P = 0.00001); F=89%
Testfor overall effect Z=150(FP=013)

1.1.2 3 anos

Liu et al 2024 124 124 109 110  BE% 1.01[0.99,1.03] T
Mizuno et al 2025 952 1004 906 926 B.8% 0.96 [0.95, 0.98] -
Saklani AP, etal 2013 B7 T4 a9 B4 32% 0.98 [0.89,1.09] — T
Wang, etal 2025 264 282 263 282 58% 1.01[0.97,1.08] -1
Fhang L, etal 2023 a0 95 a9 110 2.5% 1.04[0.82,1.18] —
Subtotal (95% CI) 1585 1492 24.8% 0.99 [0.96, 1.02] <
Total events 1489 1426

Heterageneity: Tau®=0.00; Chi*=11.24, df=4 (P = 0.02; F= 64%
Testfor overall effect: Z=047 (P=0.64)

Total (95% CI) 18726 51518 100.0% 1.01[0.99, 1.04] »>

Total events 16024 45571

Heterageneity: Tau?= 0.00; ChiF = 232.75, df= 20 (P < 0.00001); F= 31% o= ot - T
Testfor averall effect 2=1.08 (P = 0.28) favorece LAPAROSCOPICA favarece ROBOTICA

Test for subdroun differences: Chi*=1.80. df=1(P=0.18). F= 44 5%

Fomte: Elaboragao prépria
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Na meta-andlise a SLD foi realizada em 21 estudos observacionais que compararam resseccao retal robética e
laparoscépica, com andlises estratificadas para seguimento de 3 e 5 anos. Na analise global, foi observada diferenca
estatisticamente significativa favoravel a resseccdo retal robodtica (RR 1,04; 1C95%: 1,01-1,07; p=0,006), com alta

heterogeneidade entre os estudos (12=79%) (Figura 10).

No subgrupo de SLD em 5 anos, semelhantemente, observou-se diferenga estatisticamente significativa entre a
resseccdo retal robdtica e aberta (RR 1,05; 1C95%: 1,02—1,08; p=0,0006; 1>=77%). Ja na andlise de SLD em 3 anos, ndo
houve diferenca significativa entre as abordagens (RR 1,01; IC95%: 0,93-1,09; p=0,85; 1>=76%) (Figura 10)
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Figura 10. Grafico de floresta da sobrevida livre de doenca da comparagdo ressecg¢ao retal robética vs laparoscopica em 5 e 3 anos.

Resseccdo retal robdtica  Resseccio retal laparoscopica

Risk Ratio

Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI1 M-H, Random, 95% CI
1.2.15 anos

Boyetal 111 150 110 180 2.9% 1.01 [0.88, 1.18] —

Chen, G etal 2025 34 40 118 160 2.3% 1.15[0.98,1.39]

ChenT-C, etal 2022 a5 56 35 56 1.2% 1.28[1.01, 1.64]

Hanaoka etal 2025 (&) 2090 2247 8481 10338 10.2% 1.12[1.10,1.14] -
Hanaoka et al 2025 (B) 3381 3635 14742 17142 10.3% 1.08 [1.07, 1.09] -
Laks etal 2025 70 103 198 2F3 25% 0.96 [0.82,1.12]

LimDR, etal 2017 a7 74 19 64 1.8% 1.01 [0.84,1.21]

Madarasz etal 2025 41 62 50 68 1.3% 0.90[0.72,1.13]

Piozzi GM, etal 2022 118 124 35 36 B.4% 0.98 [0.91, 1.09] -

Piso, Thea et al 2026 720 916 8706 11248 B8.9% 1.02 [0.98, 1.08] ™

Shin JK etl al., 2024 262 3N 23 311 5.5% 1.13[1.05,1.23] —
Sueda, etal 2025 105 128 101 128 3.5% 1.04[0.92,1.17] —
Takamizawa et al, 2025 145 160 142 1680 5.9% 1.02[0.95,1.10] -
Wang, etal 2025 242 282 239 282 B.3% 1.01 [0.95, 1.08] —
ZhuH, etal 2025 143 183 138 187 37% 1.06 [0.94,1.19] e
Subtotal (95% CI) 8471 40610 72.6% 1.05[1.02, 1.08] &

Total events 764 33475

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 61.99, df= 14 (P < 0.00001); F=77%

Test for overall effect: £=3.43 (P = 0.0006)

1.2.2 3 anos

Ando etal 2025 61 70 112 140 3.4% 1.09 [0.96, 1.23] —
Liu etal 2025 104 125 106 110 51% 0.86 [0.79, 0.94] e —

Mizuno et al 2025 843 1009 723 926 B.3% 1.07[1.02,1.17] i
Saklani AP, etal 2013 57 74 50 G4 1.9% 0.98[0.82,1.18]

Wang, etal 2025 242 282 2349 282 B.3% 1.01 [0.95, 1.08] i —
Zhang L, etal 2023 74 95 82 110 25% 1.04[0.90,1.22] —

Subtotal (95% CI) 1655 1632 27.4% 1.01[0.93, 1.09] .
Total events 1381 1312

Heterogeneity: Tau®= 0.01; Chi*= 20,60, df= 5 (P=0.0010), F=76%

Testfor overall effect: Z= 013 (P = 0.85)

Total (95% CI) 10126 42242 100.0% 1.04 [1.01, 1.07] &

Tatal events 89445 4787

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 94.76, df= 20 (F < 0.00001); F= 79%
Testfor overall effect: £= 2.77 (P = 0.006)
Testfor subaroun differences: Chit=1.11,df=1 (P=02%. F=100%

Fonte: Elaboragao prépria
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No ensaio clinico randomizado REAL (Feng et al., 2025), foram avaliados 1.171 participantes submetidos a
resseccao retal robdtica ou laparoscdpica para cancer de reto médio e baixo. Em relagdo a SG, nao foi observada
diferenca estatisticamente significativa entre as abordagens (HR, 0,75 [IC 95%, 0,50-1,12]; log-rank P = 0,16), com taxas
de 94,7% (IC 95%, 92,9%-96,5%) no grupo robatico contra 93,0% (IC 95%, 90,8%-95,2%) no grupo laparoscépico. Ja para
SLD em 3 anos, observou-se maior taxa no grupo submetido a cirurgia robdtica ,87,20% (IC 95%, 84,50%-89,90%), em
comparagao ao laparoscopico ,83,4% (IC 95%, 80,5%-86,3%), com diferenca estatisticamente significativa (HR 0,74;
IC95%: 0,56-0,98; p=0,04).

6.4.2. Efeitos indesejaveis da tecnologia

Por meio de metanalises, Khajeh et al. (2023) analisaram, entre outros, os desfechos de complicacGes maiores

(CD 2= 3), taxa de reoperagao e MRC+.

Complicagées maiores

A meta-analise do desfecho de complicagGes maiores (CD = 3) que comparou a resseccao retal robdtica e aberta
demonstrou, na analise global, auséncia de diferenca estatisticamente significativa entre as técnicas (OR 0,91; 1C95%:
0,56-1,47; p=0,69), com baixa heterogeneidade entre os estudos (1>=2%). No subgrupo de estudos prospectivos nio foi
observada diferenca estatisticamente significativa entre as abordagens (OR 0,82; 1C95%: 0,50-1,33; p=0,42; 1>=0%). A
analise do subgrupo de ensaio clinico randomizado (RCT) com um estudo, ndo demonstrou diferenca significativa entre

as abordagens robdtica e aberta (OR 2,87; IC95%: 0,55—-15,01; p=0,21) (Figura 11).

Figura 11. Grafico de floresta complicag6es maiores resseccao retal robdtica versus aberta

Open ROB Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
RCT
Xu 2017 5 154 2 173 8.4% 2.87 [0.55, 15.01] N =
Subtotal (95% Cl) 154 173 8.4% 2.87 [0.55, 15.01] —s
Total events 5 2

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=1.25 (P =0.21)

Prospective

ESCP 2018 101 868 17 123 70.7% 0.82[0.47, 1.43]
Corbellini 2016 7 55 10 65 21.0% 0.80 [0.28, 2.27]
Subtotal (95% Cl) 923 188 91.6% 0.82 [0.50, 1.33]
Total events 108 27

Heterageneity: Tau? = 0.00; Chiz = 0.00, df = 1 (P = 0.97); I = 0%
Test for overall effect: Z=0.81 (P = 0.42)

Total (95% CI) 1077 361 100.0% 0.91 [0.56, 1.47]
Total events 113 29
Heterogeneity: Tau® = 0.01; Chi* = 2.05, df =2 (P = 0.36); I = 2%
Test for overall effect: Z = 0.40 (P = 0.69)
~ Test for subaroup differences: Chi? = 2.04, df =1 (P =0.15), P = 50.9%

001 0.1 1 10 100
Favours [Open] Favours [ROB]

Fonte: Retirado de Khajeh et al., 202337

Na avaliagdo de complicagdes maiores (CD = 3) realizada em estudos que compararam a ressecc¢do retal robdtica

e laparoscépica, em analise global, ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa entre as abordagens (OR
53
Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo apods a consulta publica



1,19; 1C95%: 0,84-1,69; p=0,34), com baixa heterogeneidade entre os estudos (12=15%). No subgrupo de estudos
prospectivos, ndo se observou diferenga estatisticamente significativa entre as abordagens (OR 0,88; 1C95%: 0,49-1,58;
p=0,68; 1>=32%). Ja na andlise do subgrupo de ensaios clinicos randomizados (RCT), houve uma diferenca estatisticamente
significativa, indicando uma maior ocorréncia de complicacdes maiores no grupo de resseccado robdtica em comparacao

ao laparoscopico (OR 1,66; 1C95%: 1,08-2,56; p=0,02; 12=0%) (Figura 12).

Figura 12. Grafico em floresta complica¢cbes maiores ressecgdo retal robotica versus laparoscopica

ROB LAP Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
RCT
REAL Trial 2022 28 585 17 586 20.0% 1.68 [0.91, 3.11] 2022 -
Feng 2022 13 173 7 174 109% 1.94 [0.75, 4.98] 2022 B (R
Tang 2020 1 64 0 65 12% 3.09[0.12, 77.38] 2020
M.J. Kim 2018 - 73 5 66 5.9% 0.71[0.18,2.75] 2018 —
Debakey 2018 1 24 1 21 1.5% 0.87 [0.05, 14.82] 2018
Xu 2017 6 176 2 173 44% 3.02 [0.60, 15.16] 2017 T p—
Tolstrup 2017 5 26 3 25 47% 1.75(0.37,8.24]) 2017 S [ T
Patnti 2009 1 37 0 29 1.2% 242 [0.10, 61.74] 2009
Balk 2008 0 18 0 18 Not estimable 2008
Subtotal (95% CI) 1176 1157 49.8% 1.66 [1.08, 2.56) £
Tolal events 59 35

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi = 2.55,df =7 (P =0.92); P = 0%
Test for overall effect: Z = 2.33 (P = 0.02)

Prospective
Miura 2022 3 14 1 35 21% 9.27 [0.87, 98.51] 2022
Quijano 2020 11 104 7 81 10.1% 1.25[0.46, 3.38] 2020 e
Galata 2019 7 33 3 18 5.0% 1.35[0.30, 6.00] 2019 B
ESCP 2018 120 1170 17 121 229% 0.70 (0.40, 1.21] 2018 -.T
Asklid 2018 3 47 7 72 56% 0.63[0.16,2.58] 2018 —t—
Corbellini 2016 2 40 10 65 4.6% 0.29[0.06, 1.40] 2016 =
Subtotal (95% CI) 1408 392 50.2% 0.88 [0.49, 1.58] -
Total events 146 45
Heterogeneity: Tau® = 0.16; Chi* = 7.30, df = 5 (P = 0.20); * = 32%
Test for overall effect: Z = 0.42 (P = 0.68)
Total (95% CI) 2584 1549 100.0% 1.19 [0.84, 1.69]
Total events 205 80
. 2 = . 2= - = 2= ., + + - {
Heterogeneity: Tau® = 0.06; Chi* = 15.31, df = 13 (P = 0.29); ¥ = 15% 0.01 01 1 10 100

Test for overall effect: Z = 0.96 (P = 0.34)

v Favours [LAP] Favours [ROB]
Test for subaroup differences: Chi* = 2.94, df = 1 (P = 0.09). I? = 65.9%

Fonte: Retirado de Khajeh et al., 202337

Na atualizacdo da revisdo realizada pelo NATS, foram incluidos 35 estudos com dados para o desfecho de
complicagdes maiores (CD = 3). Desses, 4 reportaram resultados que compararam a ressecc¢do retal robdtica e aberta, dos
quais, 3 (75%), apresentaram resultados estatisticamente significativos favoraveis a abordagem robdtica. Para a
comparacdo entre a resseccao retal robdtica e laparoscdépica, foram reportados resultados de 31 estudos, dos quais 4
(12,9%) apresentaram significAncia estatistica, 3 favoraveis a abordagem robdtica e 1 favoravel a abordagem

laparoscdpica (Tabela 6).
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Tabela 6 - Desfecho de complicagbes pos-operatdrias maiores dos estudos incluidos na atualizagdo da revisdo Khajeh et al., 2023

Autor, ano

Robética n(%)

Laparoscopia

Aberta n(%)

o6
Angehrn et al., 20225 7 (18,4) 5(7,8) - 0,131* -
Burghgraef et al., 20225 43 (21,0) 53 (21,0) - 1,000* -
Del Gutiérrez Delgado et al., 20225 22 (12,4) 17(13,9) - 0,705* -
Li et al., 2022 17 (11,5) 25 (19,7) - 0,060* -
Tschann et al., 20227 5(7,9) 6(9,5) - 0,912 -
Vusal Aliyev et al., 202268 5(8,4) 6 (10,9) - 0,651* =
Yang et al., 2022%° 6 (3,0) 10(2,1) - 0,427* -
Aliyev et al., 20237 7 (6,4) 4(6,7) - 0,940* ;
Farah et al., 202373 345 (7,1) 284 (5,8) - 0,012 -
Li et al., 2023197 4(1,) 6(2,9) - 0,504* ;
De'Angelis et al., 20247° 15(10,1) 20(13,5) - 0,365* -
Gao et al., 2024”7 8(6,3) 14(12,5) - 0,098* ;
Guo et al., 2024% 20 (6,0) 19 (5,7) - 0,869* -
Long et al., 20248 1(0,9) 4(3,6) - 0,375 -
Rouanet et al., 2024% 66 (21,9) 54 (16,7) - 0,106* ;
Shadmanov et al., 202483 10 (5,2) 32 (6,7) - 0,238 -
Mirza et al., 2024% 24 (15,1) 28 (18,2) 61 (17,4) 0,462* 0,519*
Sun et al., 20243 2(2,9) 3 (4,4) - 0,642* -
Takamizawa et al., 20245° 7 (4) 5(3) - 0,556 -
Teng et al., 20244 0(0,0) 0(0,0) - NA ;
Yang et al., 2024% 0(0,0) 1(2,0) - 0,343* -
Zhao et al., 20248 5 (2,00) 34 (2,9) - 0,425* S
Ando et al., 20255 5(7,1) 16 (11,4) - 0,465 -
Bo et al., 2025% 4(2,67) 5(3,33) - 0,738* ;
Chen et al., 202556 2 (5,0) 15 (9,4) - 0,045 -
Gurbanov et al., 202587 1(2,2) 2(3,8) - 0,643 S
Hsu et al., 202588 2 (4,5) 30 (34,1) ; <0,001 -
Laks et al., 202551 14 (13,6%) 35 (12,5%) 35 (24,3%) 0,775* 0,038*
Madarasz et al., 202552 23 (37,1) 23 (33,8) 49 (59,8) 0,695* 0,007*
Ramakrishnan et al., 2025 15 (4,8) 24 (11,7) 85 (27,51) 0,003 < 0,001
Sueda et al., 2025%° 3(2,3) 6(4,7) - 0,304 -

Legenda: NA: Ndo aplicavel; LAP: Cirurgia laparoscopia; ROB: Cirurgia robotica; AB: Cirurgia aberta; *Calculado manualmente via MedCalc Software

Ltd. Comparagdo de Proporgdes: Calculadora Estatistica Online | MedCalc. https://www.medcalc.org/en/calc/comparison_of_proportions.php
(Versdo 23.5.1; acessado em 8 de abril de 2026

Fonte: Elaboragao prépria
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Taxa de reoperagéio

Na meta-analise conduzida para o desfecho taxa de reoperac¢do, foram incluidos 12 estudos que compararam a
resseccao retal robdtica com a abordagem laparoscdpica. Na andlise global, observou-se diferenca estatisticamente
significativa favoravel a cirurgia robdtica (OR 1,69; 1C95%: 1,10-2,62; p=0,02), e baixa heterogeneidade (1>=0%). Na analise
por subgrupos, os ensaios clinicos randomizados demonstraram diferenga estatisticamente significativa favorecendo a
cirurgia robotica (OR 1,82; 1C95%: 1,10-3,02; p=0,02; 1>=0%) e baixa heterogeneidade entre os estudos. Por outro lado,
nos estudos prospectivos, ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa entre as abordagens cirurgicas (OR

1,28; 1C95%: 0,46-3,51; p=0,64), com baixa heterogeneidade entre os estudos (1>=15%) (Figura 13).

Figura 13. Grafico em floresta taxa de reoperagdo ressecgdo retal robédtica versus laparoscopica

LAP ROB Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
RCT
Feng 2022 10 173 5 174 158% 2.07 [0.69, 6.20] 2022 5, I e
REAL Trial 2022 24 585 14 586 423% 1.75[0.90, 3.41] 2022 T
Tang 2020 1 64 0 65 1.8% 3.09[0.12, 77.38] 2020
Debakey 2018 1 24 0 21 1.8% 2.74[0.11,71.04] 2018
M.J. Kim 2018 2 73 2 66 4.8% 0.90 [0.12, 6.59] 2018 CE—
Tolstrup 2017 4 26 2 25 59% 2.09 [0.35, 12.59] 2017 N . —
Xu 2017 0 176 0 173 Not estimable 2017
Patriti 2009 1 37 0 29 1.8% 2.42[0.10, 61.74] 2009
Baik 2008 0 18 0 18 Not estimable 2008
Subtotal (95% Cl) 1176 1157 74.2% 1.82 [1.10, 3.02) <&
Total events 43 23

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 0.77, df = 6 (P = 0.99); = 0%
Test for overall effect: Z = 2.32 (P = 0.02)

Prospective
Galata 2019 3 33 1 18 3.5% 1.70 [0.16, 17.65] 2019
Polat 2019 8 34 1 77 18.3% 1.85[0.67, 5.11] 2019 T
Asklid 2018 1 47 5 72 4.0% 0.29 [0.03, 2.58] 2018 e —
Subtotal (95% CI) 114 167 25.8% 1.28 [0.46, 3.51] e =
Total events 12 17
Heterogeneity: Tau? = 0.15; Chi* = 2.35,df =2 (P =0.31); P = 15%
Test for overall effect: Z = 0.47 (P = 0.64)
Total (95% CI) 1290 1324 100.0% 1.69 [1.10, 2.62] -
Total events 55 40
ity: Tau? = 0.00: Chi? = = = -2 = 09 I ! : .
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 3.39, df = 9 (P = 0.95). = 0% 0.01 01 1 10 100
Test for overall effect: Z = 2.37 (P = 0.02) Favours [LAP] Favours [ROB]

Test for subaroup differences: Chi* = 0.38, df = 1 (P = 0.54), I = 0%

Fonte: Retirado de Khajeh et al., 202337

Na atualizagdo da revisao realizada pelo NATS, dos estudos incluidos, 6 reportaram resultados para a taxa de
reoperacdo que compararam as abordagens robodtica e aberta e nenhum apresentou diferenga estatisticamente
significativa. Para a comparagdo entre robdtica e laparoscépica, foram incluidos 16 estudos, dos quais 2 (12,5%)
apresentaram resultados estatisticamente significativos favorecendo a robética e 14 (87,5%) estudos ndo demonstraram

diferenga estatisticamente significativa entre as abordagens cirurgicas (Tabela 7).
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Tabela 7 - Desfecho de taxa de reoperagdo dos estudos incluidos na atualiza¢do da revisdao Khajeh et al., 2023

Laparoscopia

n(%

Autor, ano n(%) Aberta )
Del Gutiérrez Delgado et al., 20223 21(11,8) 11 (9,0) - 0,443 -
Guo et al., 2024% 7(2,1) 4(1,2) - 0,293 -
Goldstone et al., 2024 (a)”® 32(1,7) 26 (1,6) - 0,750 -
Goldstone et al., 2024 (b)”® 30(1,7) - 33(1,3) ; 0,330
Long et al., 20248 0(0) 1(0,9) - 1,000 -
Mirza et al., 202482 19 (11,9) 23 (14,9) 34(9,7) 0,436* 0,451*
De'Angelis et al., 202476 11(7,4) 18(12,2) - 0,169* -
Chen et al., 2025°¢ 2 (5,0) 12 (7,5) - 0,718 -
Kitaguchi et al., 2025% 0 (0) 1(2) - 0,367* -
Ramakrishnan et al., 2025%° 14 (1,9) 6(2,3) 5(2,8) 0,759 0,318
Hsu et al., 2025% 0(0) 2(2,3) - 0,314 -
Ando et al., 20255 3(4,3) 11(7,9) - 0,394 -
Sueda et al., 2025%° 2(1,5) 2 (1,5) - 1,000 -
Madarasz et al., 20255 9 (14,5) 6(8,8) 12 (14,6) 0,311* 0,987*
Guerrero-Ortiz et al., 202543 8 (8,4) 8(9,2) - 0,796 -
Hanaoka et al., 2025 (c)* 56 (1,55) 393 (2,29) 48 (1,62) 0,017 0,844
Hanaoka et al., 2025 (d) 36 (1,58) 251 (2,43) 32 (1,58) 0,028 1,000

Legenda: NA: N3o aplicavel; LAP: Cirurgia laparoscopica; ROB: Cirurgia robodtica; AB: Cirurgia aberta.

(a): Dados referentes as populagdes de cirurgia laparoscépica e robdtica com escore de propensdo, do estudo "Outcomes comparison of robotic-
assisted versus laparoscopic and open surgery for patients undergoing rectal cancer resection with concurrent stoma creation"; (b): Dados refrentes
as populagGes de cirurgia aberta e robdtica com escore de propensdo, do estudo "Outcomes comparison of robotic-assisted versus laparoscopic and
open surgery for patients undergoing rectal cancer resection with concurrent stoma creation"; (c): Dados referentes ao estudo Short- and Long-Term
Outcomes of Open, Laparoscopic, and Robot-Assisted Surgery for Rectal Cancer; (d): Dados referentes ao estudo Improved 5-year survival with robot-
assisted resection for locally advanced rectal cancer compared to laparoscopic and open surgery: A real-world cohort study ; *Calculado
manualmente via MedCalc  Software Ltd. Comparacio de Propor¢des: Calculadora  Estatistica Online | MedCalc.
https://www.medcalc.org/en/calc/comparison_of_proportions.php (Versdo 23.5.1; acessado em 8 de abril de 2026.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

Margem de ressecgdo circunferencial positiva

A avaliagdo da margem circunferencial positiva foi realizada, por meio da meta-anadlise de 4 estudos que
compararam a resseccdo retal robdtica e aberta. Na andlise global, foi observada uma diferenca estatisticamente
significativa favoravel a resseccdo retal roboética (OR 3,39; 1C95%: 1,11-10,40; p=0,03), com auséncia de heterogeneidade
entre os estudos (12=0%) (Figura 14). No subgrupo de ensaios clinicos randomizados, ndo foi observada diferenca

estatisticamente significativa entre as abordagens (OR 4,02; 1C95%: 0,64—25,08; p=0,14; 1>=0%). A analise do subgrupo de
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estudos prospectivos, semelhantemente, ndo demonstrou diferenca significativa entre as técnicas e baixa

heterogeneidade entre os estudos (OR 3,07; 1C95%: 0,74—12,63; p=0,12; 1>=0%) (Figura 14).

Figura 14. Grafico em floresta margem circunferencial positiva de ressecgao retal robética versus aberta

ROB Open Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
RCT
Xu 2017 172 173 151 154 24.3% 3.42[0.35, 33.20] -
Somashekhar 2015 25 25 23 25 13.2% 5.43 [0.25, 118.96) . »
Subtotal (95% ClI) 198 179 37.4% 4.02 [0.64, 25.08]) -
Total events 197 174

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi# = 0.06, df = 1 (P =0.81); P =0%
Test for overall effect: Z = 1.49 (P = 0.14)

Prospective

ESCP 2018 109 110 750 791 31.5% 5.96 [0.81, 43.76) =
Bertani 2011 50 52 32 34 311% 1.56 [0.21, 11.66] L]
Subtotal (95% Cl) 162 825 62.6% 3.07 [0.74, 12.63]) <.—
Total events 159 782

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi*=0.97, df=1 (P=0.33); P =0%

Tesl for overall effect: Z = 1.55 (P = 0.12)

Total (95% ClI) 360 1004 100.0% 3.39 [1.11, 10.40] B
Total events 356 956

001 01 1 10 100
Favours [Open] Favours [ROB]

B S

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 1.04,df =3 (P =0.79). = 0%
Tesl for overall effect: Z = 2.14 (P = 0.03)
Test for subaroup differences: Chi* = 0.05, df = 1 (P =0.82). *=0%

Fonte: Retirado de Khajeh et al., 2023 37

A avaliacdo da margem circunferencial positiva foi realizada por meio da meta-andlise de 14 estudos que
compararam a resseccao retal robética e laparoscdpica. Na analise global, foi observada uma diferenca estatisticamente
significativa favoravel a resseccdo retal robética (OR 1,56; 1C95%: 1,11-2,20; p=0,010), com baixa heterogeneidade entre
os estudos (I1>=0%). No subgrupo de ensaios clinicos randomizados, observou-se uma diferenga estatisticamente
significativa favoravel a abordagem robdtica e baixa heterogeneidade (OR 1,69; 1C95%: 1,17—-2,43; p=0,005; 1>=0%). A
analise do subgrupo de estudos prospectivos ndo demonstrou diferenca significativa entre as técnicas e apresentou baixa

heterogeneidade entre os estudos (OR 1,01; IC95%: 0,40-2,54; p=0,98; 1>=6%) (Figura 15)
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Figura 15. Grafico em floresta margem circunferencial positiva de ressecc¢do retal robética versus laparoscopica

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
RCT

Feng 2022 169 174 161 173 10.2% 2.52[0.87, 7.31] 2022 T
REAL Trial 2022 525 547 504 543 40.0% 1.85[1.08, 3.16] 2022 ——

Y. Liu 2022 44 47 41 45 48% 1.43[0.30, 6.78] 2022 e
Tang 2020 64 65 64 64 1.1% 0.33 [0.01, 8.34] 2020

ROLARR Trial 2018 223 235 210 224 18.3% 1.24 [0.56, 2.74] 2018 -1
Debakey 2018 18 21 15 24 5.3% 3.60[0.82, 15.74]) 2018 T
M.J. Kim 2018 61 65 68 72 5.6% 0.90 [0.22, 3.74] 2018 L. T
Patriti 2009 29 29 37 37 Not estimable 2009

Subtotal (95% CI) 1183 1182 85.2% 1.69 [1.17, 2.43) E-3

Total events 1133 1100

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi* = 4.02,df =6 (P =0.67), P =0%
Test for overall effect: Z = 2.78 (P = 0.005)

Prospective

Dulskas 2021 61 62 78 7 11% 0.26 [0.01, 6.52] 2021

Galata 2019 17 18 33 33 1.1% 0.17 [0.01, 4.50] 2019 *

Polat 2019 69 77 33 3B  45% 0.52 [0.11, 2.60] 2019 e

ESCP 2018 109 110 1011 1049  2.9% 4.10 [0.56, 30.13] 2018 S I —
H.J. Kim 2017 128 130 128 130 3.0% 1.00 [0.14, 7.21] 2017 =

Xu 2017 172 173 173 176 2.2% 2,98 [0.31, 28.96] 2017

Subtotal (95% CI) 570 1501 14.8% 1.01 [0.40, 2.54) ‘

Total events 556 1456

Heterogeneity: Tau? = 0.08; Chi? =5.32, df =5 (P = 0.38), P = 6%
Test for overall effect: Z = 0.03 (P = 0.98)

Total (95% CI) 1753 2683 100.0% 1.56 [1.11, 2.20] ’
Total evenls 1689 2556

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi# = 10.31, df =12 (P = 0.59); I = 0%
Test for overall effect: Z = 2.58 (P = 0.010)

Test for subqroup differences: Chi* = 1.01, df = 1 (P = 0.31), I = 1.0%

001 01 1 10 100
Favours [LAP] Favours [ROB]

Fonte: Retirado de Khajeh et al., 2023 37

Na atualizacdo da revisdo realizada pelo NATS, foram incluidos 5 estudos que reportaram resultados para o
desfecho de MRC+ e compararam as abordagens robdtica e aberta, dos quais 2 (40%) apresentaram resultados
estatisticamente significativos favoraveis a robdtica. Para a comparacado entre robética e laparoscépica, foram incluidos
37 estudos, dos quais 8 (21,6%) apresentaram significancia estatistica, também favorecendo a abordagem robdtica

(Tabela 8).
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Tabela 8 - Desfecho de margem de ressecg¢ao circunferencial positiva dos estudos incluidos na atualiza¢do da revisao Khajeh et
al., 2023

Autor, ano

Robética n(%)

Laparoscopia

n(%)

Aberta n(%)

LAP x ROB AB x ROB

Angehrn et al., 2022%* 0(0,0) 1(1,5) - >0,999 -
Del Gutiérrez Delgado et al., 202253 14 (7,9) 11 (9) - 0,202 -
Horsey et al., 202248 310 (16,4) 373(19,7) 419 (22,2) 0,008* <0,001*
Li et al., 2022198 3(2,0) 9(7,1) - 0,041 ;
Vusal Aliyev et al., 202268 5(8,3) 6(10,9) - 0,224 -
Yang et al., 2022%° 1(0,5) 3(0,6) - 1 -
Aliyev et al., 202370 1(5,6) 1(5,6) . 0,27 ;
Aliyev V et al., 20237 3(2,9) 2 (3,3) - 0,21 -
Emile et al., 202372 71 (30,5) 79 (34,2) - 0,428 -
Jun Seok Park et al., 2023%* 5(4,7) 6 (6,4) - 0,595 -
Li et al., 202374 4(1,9) 7(3,3) - 0,359 -
De'Angelis et al., 202476 13 (8,8) 11(7,4) - 0,694* ;
Gao et al., 202477 2 (1,56) 8(7,1) - 0,031 -
Gebhardt et al., 202478 9(13,6) 5(8,5) = 0,407 S
Guo et al., 2024% 5(1,5) 0(0,0) - 0,062 -
Long et al., 20248! 1(0,0) 1(0,9) - 1 -
Mirza et al., 2024% 8(5,0) 3(1,9) 22 (6,3) 0,130* 0,564*
Shadmanov et al., 2024% 8 (4,3) 16 (3,2) = 0,236 S
Sun et al., 20248 0(0,0) 0(0,0) - NA -
Takamizawa et al., 20245° 2(1,0) 2 (1,0) - 1 -
Teng et al., 20244 0(0,0) 1(1,9) - 1 -
Yang et al., 2024% 0 (0,0) 0(0,0) - NA -
Zhao et al., 2024% 5(1,9) 45 (3,9) - 0,147* -
Ando et al., 2025% 1(1,4) 0(0,0) - 0,333 ;
Chen et al., 20255 0(0,0) 17 (10,6) - 0,027 -
Emile et al., 202552 528 (10,5) 473 (9,4) . 0,072 ;
Feng et al., 2025%? 22 (3,8) 39 (6,7) - 0,026* -
Guerrero-Ortiz et al., 2025% 12 (13,8) 8(8,4) = 0,247 S
Gurbanov et al., 2025%7 0(0,0) 19 (35,8) - < 0,001 -
Hsu et al., 202588 8 (18,2) 34 (38,6) - 0,017 ;
Kitaguchi et al., 2025% 2(3,0) 2 (5,0) - 0,545 -
Laks et al., 2025 1(1,0) 5(1,8) 5(3,5) 0,578* 0,212*
Madarasz et al., 202552 0(0,0) 1(1,5) 1(1,2) 0,432* 0,388*
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Ramakrishnan et al., 2025%° 9(2,9) 14 (6,8) 82 (26,5) 0,033 <0,001

Wang et al., 2025 1(0,4) 2(0,7) - 1 -
Zhu et al., 2025% 72 (38,5) 74 (40,4) - 0,703 -
Rouanet et al., 2026 3(1,0) 5(1,7) - 0,456* -

Legenda: NA: Ndo aplicavel; LAP: Cirurgia laparoscopia; ROB: Cirurgia robotica; AB: Cirurgia aberta; *Calculado manualmente via MedCalc Software
Ltd. Comparagdo de Proporgdes: Calculadora Estatistica Online | MedCalc. https://www.medcalc.org/en/calc/comparison_of _proportions.php
(Versdo 23.5.1; acessado em 8 de abril de 2026.

Fonte: Elaborado pelos revisores.

A avaliacdo do balango entre os efeitos desejaveis e indesejaveis ndo foi apresentada no dossié do demandante.
Com base na sintese de evidéncias conduzida pelo parecerista, os resultados sdo apresentados a seguir, organizados por
comparador.

Na comparagdo com a cirurgia aberta, a resseccao retal robdtica demonstrou beneficio estatisticamente
significativo na SG em 5 anos, sem diferengas para a SG em 3 anos e para a SLD nos seguimentos de 3 e 5 anos. Ndo foram
observadas diferengas significativas nas taxas de complicagGes maiores (Clavien-Dindo = 3) nem nas taxas de reoperagao.
Por outro lado, a técnica robética apresentou beneficio significativo na redugdo da MRC+.

Quando comparada a via laparoscépica, a resseccao retal robética ndo demonstrou diferenca significativa na SG
em 3 e 5 anos. Por outro lado, a técnica robdtica apresentou beneficio estatisticamente significativo na SLD em 5, achado
corroborado pelos dados do ensaio clinico randomizado (RCT) REAL, que evidenciou maior taxa de SLD em 3 anos para o
grupo robodtico. Quanto aos efeitos indesejaveis, observou-se maior ocorréncia de complicagcdes maiores (Clavien-Dindo
> 3) no grupo de cirurgia robdtica no subgrupo de ensaios clinicos randomizados. Em contrapartida, a técnica robdtica
apresentou menor taxa de reoperacdo e menor frequéncia de MRC+ tanto na analise global quanto no subgrupo de

ensaios clinicos randomizados.

6.4.3. Consideragoes importantes

A evidéncia inicialmente disponivel, baseada nas metanalises de Khajeh et al. (2023), apresentou algumas
limitacdes importantes, incluindo pequeno nimero de estudos, amostras reduzidas e intervalos de confianga amplos que
cruzam a linha de nulidade. Embora tenham sido observados resultados favordveis a cirurgia robdtica para taxa de
reoperacao e MRC+, a precisdao dessas estimativas permanece limitada, especialmente pela possivel subestimac¢do da
heterogeneidade clinica entre os estudos. Em cirurgia retal, fatores como experiéncia do cirurgido, curva de aprendizado

e complexidade anatomica dos pacientes podem influenciar diretamente os resultados cirurgicos e oncolégicos.

A presente atualizacdo ampliou substancialmente o volume de evidéncias disponiveis, incorporando estudos mais
recentes e de maior tamanho amostral, fortalecendo a avaliacdo da efetividade da resseccdo retal robética em contexto
de pratica clinica real. Entretanto, a maior parte dos estudos incluidos possui delineamento observacional retrospectivo,
o0 que mantém risco relevante de viés de sele¢do e confundimento residual, mesmo nos estudos que utilizaram métodos
de ajuste estatistico, como PSM e IPTW. Além disso, observou-se possivel viés de alocacdo cirurgica, uma vez que
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pacientes com anatomia mais favoravel ou menor complexidade técnica tendem a ser mais frequentemente direcionados
a cirurgia robodtica, enquanto casos mais complexos permanecem submetidos as abordagens aberta ou laparoscépica.

Esse aspecto limita a interpretacdo causal dos beneficios observados, especialmente para desfechos de sobrevida.

Os resultados relacionados a MRC+ demonstraram consisténcia favoravel a ressecgdo retal robdtica, sugerindo
potencial beneficio técnico associado a melhor visualizagdo pélvica e precisdo da dissec¢do. Em relagdo aos desfechos de
sobrevida, os beneficios observados variaram conforme o comparador e o tempo de seguimento, com resultados mais
consistentes para SG frente a cirurgia aberta e para SLD frente a laparoscopia, especialmente em andlises de longo prazo.

Contudo, esses achados devem ser interpretados com cautela diante das limitacdes metodoldgicas dos estudos incluidos.

6.5. Analise de risco de viés
6.5.1. Analise do risco de viés dos ensaios clinicos randomizados

O demandante avaliou o risco de viés dos ECR utilizando a ferramenta Risk of Bias 2.0 (RoB 2.0), considerando os
dominios: processo de randomizagdo, desvios a implementagao da intervengao, dados faltantes do desfecho, mensuragao
dos resultados, sele¢ao dos resultados reportados e viés geral. Dos 16 estudos incluidos na avaliagdo do demandante, 9
estudos apresentaram baixo risco de viés, 4 estudos apresentaram moderado risco de viés e 3 estudos apresentaram alto

risco de viés. A avaliacdo de cada dominio esta apresentada na figura 16.

Figura 16. Andlise do risco de viés (RoB 2.0) realizada pelo demandante

Risk of bias domains

00000000000 OO®OO® "
0000000000000 OOG;
0000000000000 G
0000000000 OOOOO;
0000000000000 ®OO®

@QCQ.QQ.@QQQ‘@Q@’

Domains: Judgement

D1: Bias arising from the randomization process.

D2: Bias due to deviations from intended intervention. . High

D3: Bias due to missing outcome data. 2 Some concemns
D4: Bias in measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported result. ® Lov

Fonte: Dossié do demandante
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O parecerista também avaliou o risco de viés dos ECR com a ferramenta Risk of Bias 2.0 (RoB 2.0). Para o estudo de
Feng et al., (2022) e (2025), considerando os dominios de SG e SLD. Para todos os desfechos analisados, os estudos foram

classificados com baixo risco de viés.

Figura 17. Analise do risco de viés dos ECR (RoB 2.0) realizada pelo parecerista

Estudo Intervengdo  Comparador Desfecho DI D2 D3 D4 D5 Geral [ CLNEH
Feng et al., 2025 Robo Laparoscopia  Sobrevida Global ® &S @ Risco Baixo
Feng et al., 2025 Robo Laparoscopia  Sobrevida LiviedeDoenca @ @ @ @ @ @ (& RiscoModerado

D1 - Viés devido a selegdo de resultados reportados . Risco Sério
D2 - Viés devido a medigao de resultados

D3 - Viés devido a falta de dados

D4 - Viés devido a implementagdo da intervencdo

D5 - Viés devido a randomizagdo

Legenda: ECR: Ensaio Clinico Randomizado
Fonte: Elaboragdo prépria

6.5.2. Anadlise do risco de viés dos estudos observacionais

O demandante avaliou os estudos observacionais utilizando a ferramenta ROBINS-I. Dos estudos incluidos na
avaliagdo do demandante, 15 estudos foram classificados com moderado risco de viés e 6 estudos com alto risco de viés.
O dominio relacionado ao viés por confundimento apresentou predominantemente risco de viés moderado, assim como
o dominio referente a dados ausentes. Nos demais dominios avaliados, o risco de viés foi, em geral, considerado baixo ou

moderado conforme apresentado na Figura 18.
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Figura 18. Analise do risco de viés (ROBINS-I) feita pelo demandante

A Risk of bias domains
D2 D | 5 ’ ‘

000000000000000000000E
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Domains:

Judgement
D1: Bias due to confounding. :
D2: Bias due to selection of participants. @ serious
D3: Bias in classification of interventions. -~ Moderate
D4: Bias due to deviations from intended interventions.
D5: Bias due to missing data. ® Low

D6: Bias in measurement of outcomes.
D7: Bias in selection of the reported resuit.

Fonte: Dossié do demandante

O parecerista utilizou a ferramenta ROBINS-I para avaliar os estudos observacionais. A analise foi conduzida
separadamente para os estudos incluidos na atualizagdo de Leitdo et al. (2023), que compararam cirurgia robdtica e
cirurgia aberta (Painéis A e B), e para os estudos incluidos na atualizagdo de Liu et al. (2025), que compararam cirurgia

robdtica versus cirurgia laparoscoépica (Painéis C e D). Foram avaliados os desfechos de SG e SLD (Figura 19).

Nos estudos de Leitdo et al (2023), observou-se maior risco de viés de confundimento (Dominio 1), principalmente
devido a auséncia de ajustes estatisticos adequados entre os grupos comparados. Em contrapartida, os estudos de Liu et

al. (2025) apresentaram menor risco viés risco nesse dominio.

O viés relacionado a dados faltantes foi identificado predominantemente classificado como risco moderado, em
ambos os conjuntos de estudos. Esse viés esteve associado a exclusdo de pacientes devido a auséncia de dados, sem

justificativa clara e de forma desequilibrada entre os grupos avaliados.
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Em relacdo aos desfechos analisados, o risco de viés de mensuracdo foi considerado baixo, uma vez que SG e SLD
sdo desfechos objetivos e pouco sensiveis a auséncia de cegamento. Além disso, como os desfechos foram previamente

definidos antes da andlise, o risco de viés de selecao dos resultados relatados também foi considerado baixo.

Considerando os seis dominios avaliados pelo ROBINS-I, os estudos foram classificados em risco baixo, moderado,
sério ou critico de viés. Nos estudos de Leitdo et al. (2023), foram identificados 3 estudos com risco critico de viés para os
desfechos SG e SLD, 1 estudo com risco sério para SG, 2 estudos com risco sério para SLD, 5 estudos com risco moderado

para SG e 2 estudos com risco moderado para SLD.

Nos estudos de Liu et al. (2025), em relagdo ao desfecho SG, foram identificados 2 estudos com risco critico, 4
com risco sério, 5 com risco moderado e 1 com risco baixo. Para o desfecho SLD, 3 estudos foram classificados como risco
critico, 3 como risco sério, 4 como risco moderado e 1 como risco baixo de viés. O detalhamento da avalia¢cdo do risco de

viés dos estudos observacionais estd apresentado na Figura 19.
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Figura 19. Analise do risco de viés ROBINS-I realizada pelo parecerista

Alstudo

D1 D2 D3 D4 D5 D6 Geral| B|Estudo DI D2 D3 D4 DS D6 Geral
Chen, Yi-Ting et al, 2020 ® ® ® @ @ ® © Hanaoka M., 2025 (A) ® 0 & ® ® ® ©
Hanaoka M., 2025 (A) ©® @ @® © @ @ @ | |Hanackamarie, 2025 (B) @ ®® © ® ® ©
Hanaoka Marie, 2025 (B) © @ ® © @ @ © Laks, et al 2025 ® ® ¢ O
Horsey ML, et al., 2022 © ® ® © ® @® ©| |vadraszetal, 205 ® ®® O & O
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Piso, T., et al., 2026 ® ® ® © ® ® O
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Takamizawa et al, 2025 ® & &® " o o O Sueda, et al, 2025 ® & & © ® ® ©
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Piso, Thea, et al 2026 ® &®e & > o & O Piso, Thea, et al 2026 ® e ® ©O e O
Emile, Sameh Hany, 2026 @ ® ® © ® ® ©

Legenda:
@ RiscoBaio

D Risco Mogerado
@ RiscoSério
. Risco Critico

D1 Confundimento

D2 Selegdo dos participantes

D3 Classificagao das intervencies
D4 Dados faltantes

D5 Mensuragdo dos desfechos

D6 Selecdo do resultado relatado

Legenda: Risco de vies para estudos observacionais. (A) Risco de vies do estudo do Leitdo comparando cirurgia aberta com robética e desfecho de sobrevida global. (B) Risco de vies do estudo do Leitdo comparando
cirurgia aberta com robotica e desfecho de sobrevida livre de doenga. (C) Risco de vies do estudo do Liu comparando cirurgia laparoscépica com robdtica e desfecho de sobrevida global. (D) Risco de vies do estudo
do Liu comparando cirurgia laparoscopica com robdtica e desfecho de sobrevida livre de doenga.

Fonte: Elaboragdo propria
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6.5.3. Anadlise do risco de viés das revisoes sistematicas

A qualidade metodoldgica dos estudos foi avaliada por meio da ferramenta AMSTAR-2 (A MeaSurement Tool to Assess
Systematic Reviews) e demonstrou, de forma geral, bom desempenho nos dominios relacionados a definicdo da pergunta
de pesquisa, sele¢do dos estudos e extragao de dados. As trés revisdes apresentaram respostas “Sim” para a maior parte
dos dominios avaliados. Entretanto, foram identificadas limitagdes metodoldgicas relevantes em alguns dominios
especificos. Na revisdo de Leitdo et al. (2023), os principais pontos criticos envolveram o dominio D7, relacionado a
apresentacdo e justificativa da lista de estudos excluidos; o D12, referente a avaliacdo do impacto do risco de viés dos
estudos individuais sobre os resultados da metandlise; e o D14, relacionado a investigacdo e discussdo da

heterogeneidade observada nos resultados.

Na revisdo de Liu et al. (2025), a principal limitacado identificada foi no dominio D16, relacionado a avaliacdo da
possibilidade de viés de publicacdo e ao impacto desse viés sobre os resultados da revisdo, embora a revisdo tenha

apresentado qualidade metodoldgica global superior as demais, sendo classificada com confianca moderada.

J4 na revisdo de Khajeh et al. (2023), os dominios mais impactados foram o D7, referente a auséncia de lista
detalhada de estudos excluidos com justificativa, e o D15, relacionado a investigacdo da presenca e provavel impacto do
viés de publica¢do. Em razdo dessas limitacGes, as revisdes de Leitdo et al. (2023) e Khajeh et al. (2023) foram classificadas

com confianga criticamente baixa segundo o AMSTAR 2. (Figura 20).

Figura 20. AMSTAR 2: uma ferramenta de avaliagao critica feita pelo parecerista

D1 D12 [ D13 | D14 | D15 | D16 | Geral

Leitdo et al, 2022
Liu et al, 2025
Khajeh et al., 2023

CcB

Legenda: (S) Sim; (N) N&do; (PS) Parcialmente sim; (CB) Criticamente baixo; (M) Moderado.
Fonte: Elaboragdo propria
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6.6. Certeza geral das evidéncias (GRADE)

Avaliagdo da certeza geral das evidéncias (GRADE) — demandante

A avaliagdo da certeza da evidéncia foi conduzida utilizando o sistema GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation). De forma geral, observou-se variacdo entre baixa e alta certeza da evidéncia
nos diferentes desfechos analisados. Na comparacdo entre resseccdo retal robdtica e aberta, predominou evidéncia de
baixa a moderada certeza, enquanto na comparagdo entre resseccao retal robdtica e laparoscépica houve maior

proporgao de desfechos classificados com alta certeza. O detalhamento das avaliagbes encontra-se nos Quadros 6 e 7.

Na comparacdo entre resseccao retal robédtica e aberta, os desfechos de vazamento anastomético e infec¢do do
sitio cirdrgico apresentaram alta certeza da evidéncia. Evidéncia moderada foi observada para perda sanguinea estimada,
complicagBes pds-operatdrias, MRC+, mortalidade em 30 dias e ressecgdo RO. J& complicagbes maiores, tempo de
internagdo e numero de linfonodos dissecados apresentaram baixa certeza. O rebaixamento da certeza ocorreu

principalmente devido ao risco de viés, imprecisdo dos resultados e ampla magnitude dos intervalos de confianga.

Na comparacdo entre resseccao retal robdtica e laparoscdpica, a certeza da evidéncia foi considerada alta para
conversdo para cirurgia aberta, tempo operatério, complicacdes maiores, readmissdao, MRC+, reoperacdao em 30 dias e
alguns desfechos funcionais urogenitais. Evidéncia moderada foi observada para SG e SLD em 3 anos, complicagcbes intra
e poés-operatdrias, perda sanguinea estimada, vazamento anastomdtico, tempo de internacdo, transfusao sanguinea,
numero de linfonodos dissecados e ressec¢dao R0O. Os desfechos de mortalidade em 30 dias, infecgao do sitio cirdrgico e

parte dos desfechos funcionais apresentaram baixa certeza da evidéncia.

As principais limita¢des identificadas foram risco de viés nos estudos primarios, presenca de confundimento nos

estudos observacionais, baixo nimero de eventos e imprecisdo estatistica decorrente de intervalos de confianca amplos.
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Quadro 6. Resultado da avaliagdo da certeza da evidéncia do demandante ressecgdo retal robética vs aberta - GRADE

Avaliagio da certeza da evidéncia Resumo dos resultados
Taxas de eventos do
estudo

Cartaza
geral da
evidéncia

Efeito relative
Com (IC 95%) Risco com
cirurgia cirurgia
robética aberta

Viés de
publicagio

Evidéncia
indireta

Participantes Risco

(estudos) de viés Diferenga de

risco com
cirurgia
robaotica

Inconsisténcia Impracisdo

Complicagdes intracperatérias

50 (1 ECR) grave® nAG grave nao grave grave® renhum @@ 0F25 (0L0%) 1725 (4.0%) OR 3,12 25 (0,0%) 0 a menos por
Baixa® (0,12 a BO,39) 100
{de 0 a menos a
0 a menas)

Complicagdes intracperatérias

1412 (4 E] nAG grave nao grave grave” nenhum [e:Ta Tl 39082 67330 (1.8%) OR 0,65 391082 12 a menos por
EPNRs) grave Moderado® (3.6%) (0,27 a 1.58) (3.6%) 1.000

{de 26 a menos
para 20 a mais)

Perda de sangue estimada

377 (2 ECRs) grava® NAG grave nao grave nao grave nenhum [e:Ta Tl 179 198 - 179 D 168,68 ml a
Moderada® menos

(306,72 a menos
a 30,64 a manos)

Perda de sangue estimada

976 (6 grava® NAG grave nao grave nao grave nenhum DEEC 276 T00 - 278 D 99,89 ml a
EPMRs) Moderado® menos
(217,86 a menos
a 18,08 a menos)

Tempo operatéric

377 (2 ECRs) grava® nAG grave ndo grave ndo grave menhum DHEC 179 198 - 179 Dk 51.8 min
Moderada® maler
(33.85 malor
para 69.65
makor)
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Avaliacio da certeza da evidéncia Resumo dos resultados

Tempo operatério

1198 (7 grave’ ndo grave ndo grave grave® nenhum @@0 390 &08 - 390 DM 49.91 min a
EPMR=) Baixa® mais
{28.81 a menos
para 12863 a
mais)
Vazamento anastomdtico
501 ECR) grave® NAG grave NAG grave grave® nenhum @@ 1125 (4.0%) 0725 (0,0%) OR 0,32 125 (4.0%) 27 a menos por
Balxa® (0,01 a 8.25) 1.000

{de 40 a menos
para 218 a mais)

Vazamento anastomdtico
1664 {6 nao NAG grave NAG grave NAG grave nenhum DETT 6.3/866 TRIT9E OR 0,93 G3/BRE 5 a menos por
EPMRs) grave Alta (7.3%) (9.8%) (0,58 a 1.51) (7.3%) 1.000

{de 29 a menosg
para 33 a mais)

Infec¢do do sitio cirdrgico

501 ECR) grave® NAG grave NAG grave grave® nenhum ae) 1125 (4.0%) 0725 (0,0%) OR 0,32 125 (4.0%) 27 a menos por
Balxa® (0,01 a 8.25) 1.000

{de 40 a manog
para 216 a mais)

Infecgdo do sitio cirdrgico

765 (4 nio nAo grave nAG grave nAG grave renhum {THEnTITH 2411649 85/596 OR 0,53 241168 61 a menos por
EPMRs) grave Alta {14.2%) {14.3%) (0,30 a 0.92) (14.2%) 1.000
{de 95 a menos
para 10 a
menas)

Complicagdes pds-operatérias

377 (2 ECRs) grave® NAG grave NAG grave NAG grave nenhum LTzl 451179 18/198 OR 0,31 45179 157 a menos
Moderado® {25.1%) 9.1%) (0,17 a 0.56) (25.1%) por 1.000
(de 187 a menos
para 93 a
Fenas)
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Avaliacdo da certeza da evidéncia Resumo dos resultados

Tempo operatorio

1929 (5 nio ndo grave nfo grave sério nanhum fuli T ) 420011125 302804 OR 0,85 42011125 37 a menos por
EPMRs) grave Moderado {37.3%) {37.6%) (0,66 a1,11) (37.3%) 1.000

{de 21 a menos
para 25 a mais)

Complicagdes maiores

377 (2 ECRs) grave® ndo grave nfo grave grave® nenhum @@ G179 (3.4%) [ 2198 (1.0%) OR 0,34 BTS2 (3.4%) | 22 a menos por
Baixa® (0,08 a 1.49) 1.000

{de 31 a menos
para 16 a mais)

Complicagdes maiores

1664 (4 grave? ndo grave néo grave grave® nenhum @B 125/999 115/665 OR 1,02 125/899 2 a mais por
EPMNRs) Baixa®® {12.5%) (17.3%) (0,69 a 1,50) (12.5%) 1.000

{de 35 a menos
para 52 a mais)

Margem de ressecgdo circunferencial positiva

1TT5 (4 grave® ndo grave nfo grave nao grave nenhum BB 531031 17/744 OR 0,28 531031 36 a menos por
EPNRs) Moderada® (5.1%) (2.3%) (0,13 a 0.61) (5.1%) 1.000
{de 44 a menos
para 19 a
menas)

Tempo de internagac

37T (2ECRs) | grave® ndo grave nia grave grave® nenhum a@ 179 198 - 179 DM 3,3 dias a
Baixa® menos
(7.9 a menos a
1.3 a mais)

Tempo de internagac

2114 (7 grave? ndo grave nfo grave grave® nenhum @@ 1219 B85 - 1219 Ot 1,96 dias a
EPMRs) Baixa™® rmais
(2,75 a menos a
1,13 a mais)

Mortalidade em 30 dias

377 (2 ECRs) grave ndo grave n&o grave néo grave nenhum [a:]:: Tl MNenhuma maorte ocorrew
Moderado®
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Avaliagio da certeza da evidéncia Resumo dos resultados

Numero de linfonodos dissecados

3T (2ECRs) | grave® ndo grave ndo grave grave® nenhum @m0 179 198 - 179 DM 0,97 nds a
Baixa®* mais
(0,16 a menas a
2.1amalg)

Namero de linfonodos dissecados

12306 grave® ndo arave nda grave grave® nenhum @m0 351 e . 351 DM 2.91 nos
EPNRs) Baixa®* mals
{2.03 mais para
3.78 mais)

Ressecgao com margem livre (RO)

50 (1 ECR) gravat ndo grave ndo grave ndo grave il ooy 2525 2525 ndo estimdvel 25125
Moderada® {100.0%) {100,0%) (100,0%)

Ressecgao com margem livre (RO)

901 (4 grave® nAo grave nao grave nao grave nenhum @moC) 239249 624/652 OR 2,73 239/249 25 a mais por
EPNRs) Moderadn® {96,0%) (95,7%) (1,23 a 6.06) (96,0%) 1,000
(de 7 a mals para
33 a mais)

DM: diferenga média; IC: intervalo de conflanca; OR: odds ratio (razio de chances)

a. Diminui um nivel devido ao alto risco de viés no processo de randomizagdo @ devido & imprecisdo nos resullados.

b. Diminui um nivel devido 4 imprecisao nos resultados devido ao pequeno nimero de eventos @ ao intervalo de confianca.
&. Diminul um nivel devido aa alto fsco de viés no pracesso de randomizagdo.

e, Diminui um nivel devido ao alto risco de viés elou incerteza importante na malorla dos estudos.

@. Diminui um nivel devido 4 imprecisao do intervalo de confianga.
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Quadro 7. Resultado da avaliagao da certeza da evidéncia do demandante resseccao retal roboética vs laparoscopica - GRADE

Certeza da evidéncia Sumario de Resultados
[aas i e'ﬂ:ntus EROTEE Efeitos abselutos potenciais

Participantes
{estudos)
Seguimento

Overall : -

: Efeito relativo
certainty of B - Diferenca de
avidance Com cirurgia s st St ] co com
laparoscopica Ho el Db cirurgia

robdtica laparoscapica robética

Risco Evidéncia I — Viés de
de viés indireta Al publicagio

Sobrevida glebal — 3 anos

410 ndo na0 grave nao grave grave nanhum fa:Teate Ty 41/202 31/208 HR 0,75 417202 47 menos por
(1ECR) grave Moderada® (20.3%) {14,8%) (0,50a1,12) (20,3%) 1.000
{de 96 manos
para 21 mais)

Mortalidade em 30 dias
527 nao nio grave nao grave muito grawve® nenhum e ) 471289 (0,3%) AM268 OR 0,83 411250 [0,3%) 1 menos por
[T ECRs) grave Baixa® (0.2%) (0,23 a 2,90) 1.000
(de 3 menos
para ¥ mais)
Complicagdes intraoperatdrias
2422 nao nio grave nao grave grave”® nenhum iz ) 1091209 aan213 OR D078 1091208 2 menos por
(5 ECRs) grave Moderada® 19,0%) (7.3%) (0,58 a 1.08) (0.0%) 100

(de 3 menos
para 0 menos)

Sobrevida livre de doenga de 3 anos

410 ndo nao grave nao grave grave” nanhum BEd) ari202 TS5208 HR 0,74 97202 896 menos por
{1 ECR) grave Moderada® {48.0%) {36,1%) (0,56 a 0,08) (48,0%:) 1.000
(de 173 menos

para 7 menos)

Perda de sangue estimada

2541 nao nio grave nao grave grave”® nenhum D& 1276 1265 - 1276 O 22,85 ml
{8 ECRs) grave Moderada® menos
(43,28 manos
para 2,42
menos)
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Conversdo para cirurgia aberta

3026 ndo nio grave nao grave nao grave niarhium s TEME512 331514 OR 0,42 TEM512 29 menos por
{10 ECRs) grave Alta (5,0%) (2,2%) (0,28 a 0.64) (5.0%:) 1.000
(de 38 menos
para 18 menos)

Tempo operatdric
a0z ndo nio grave nao grave n&o grave nierhium [ZAE e 1552 1550 - 1662 Dt 23,84 min
{11 ECRs) grave Alta mais
(16,07 mais
para 21 62
maig)
Vazamento anastomdtice
2454 nido nio grave nao grave grave” nierhiLm B Tar211 TEM1243 OR 1,02 Tanzn 1 mais por
{9 ECRs) grave Moderada® {6,0%) (8, 1%) (0,73 a142) [6.0%) 1.000

(de 18 menos
para 23 mais)

Infecgdo do sitio cinirgico

1380 grave’ nio grave nao grave grave® niarhium S0 A6ME93 (5,1%) 36/64T OR 1,03 350693 (5,1%) 1 mais por
(8 ECRs) Baixa™" (5.2%) (084 a 1,66) 1.000
(de 18 menos
para 31 mais)

Complicagdes pds-opearatdrias

3229 ndo nio grave nao grave granve® nierhium B 3631614 ZOME15 OR 0,90 3531614 1T menos por
(12 ECRs) grave Moderada® (21,9%) (18.5%) (0BT a 1,22) 21,9%) 1.000
(de 61 menos
para 36 mais)

Principais complicagbes

2333 n&o nao grave nao grave nao grave nenhum B 581176 IBM157 OR 0,61 581176 19 menos por
{9 ECRsz) grave Alta (5,0%) (3,1%) (0,40 a 0,93) [5.0%) 1.000
(de 28 menos
para 3 menos)

Readmissio
1563 ndo nio grave nao grave nao grave niarhium s JATAZ (4,2%) 221781 OR 0,66 JATER (4,2%) 14 menos por
{3 ECRs) grave Alta (2.8%) (0,38 a1.14) 1.000
(de 26 menos
para & mais)
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Tempo de internacao

2041 nao nao grave nao grave grave® nenhum fa:Tan 1] 1475 1466 - 1475 Oh 0,81 dias
{10 ECR=s) arave Moderada® menos
(1,29 menos
para 0,34 mais)
Margem de ressecgSo circunferencial positiva
36 ndo nio grave nao grave nao grave nienhium FRE 852150 5311286 OR 0,60 BE2150 15 menos por
(B ECRs) grave Alta 14,0%) (4,1%) (0,42 a 0.88) (4.,0%) 1.000
{de Z3 menos
para 5 menos)
Reoperagdo em 30 dias
1604 nao nio grave nao grave nao grave nenhum FREE R ATE0 (4,1%) 21/8%4 OR 0,56 TS0 (4,1%) 17 menos por
(6 ECRs) grave Alta (2,3%) (0,33 a 0,95) 1.000
{de 2T menos
para 2 menos)
Transfusdes de sangua
2401 nao nio grave nao grave grave® nienhium BEm) 11/1204 &M197 OR 0,50 111204 5 menos por
{7 ECRs) grave Moderada® {0,9%) (0,4%:) (0,19 a 1.31) (0.9%) 1.000
{de 7 menos
para 3 mais)
Mdamero de linfonodes dissecados
3134 nao nao grave nao grave grave® nenhum il ] 1563 1571 - 1563 Oh 0,41
{10 ECRs) grave Moderada® linfonodos
mais
(0,2 menos para
1,02 mais)
Ressecgdo com margem livre (RO)
1821 nao nio grave nao grave grave® nenhum i) frich| G30 OR 1,82 891 RO O
{4 ECRE) grave Moderada® (0,41 a 9,03) {0 para 0.01
mais)
IPS5 aos 6 meses
1449 ndo nio grave nao grave n&o grave nienhium R T25 T24 - T25 Dh 2,18 menor
{2 ECRs) grave Alta (12,78 menor
para 8.43 mais
alto)

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo apods a consulta publica

75



IPS5 aos 6 meses

273 grave" nao grave nao grave n&o grave nenhum e 126 147 126 DM 1,45 menor
{4 astudos Moderada® (2,01 menor
observacionais) para 0,89
menar)
F5Fl aos 6§ meses
480 nao nao grave nao grave n&o grave nenhum thes i ek | 225 23 DM 3,43 mais
{2 ECRs) grave Alta alto
(4,94 menor
para 11,8 mais
alto)
F5Fl aos & meses
141 grave' néo grave néo grave grawve® rerium =T TO 71 T0 O 2,84 mais
(2 estudos Baixa~' alto
observacionais) {0,83 mais alio
para 4,84 mais
alto)
IlEF aos & meses
744 nao nio grave nao grave n&o grave nenhum [H T ete] 369 B0 364 Ok 2,43 mais
{2 ECRs) grave Alta alto
(5,93 menor
para 10,79 mais
alto)
IIEF aos & meses
229 grave" nao grave nao grave grave” nenhum B ) 115 114 115 DM 9,18 mais
(3 estudos Baixa™ alto
observacionais) (19,28 menor
para 37,64 mais
alto)

DM: Difierenca média; HR: Hazard Ratio (Razéo de Risco); IC: Intervalo de confianga; OR: Odds Ratio (Razéo de chances)
Explicagdes

a. Diminuigao de um nivel devido 8 imprecisdo devido ao baixo ndmero de eventos

b. Diminuiggo de dois niveis de evidéncia devido a impracisao no intervalo de confianga estimado e baixo mimero de eventos
c. Diminuig&o de um nivel devido & imprecisdo observada no intervalo de confianga

d. Diminuigao de um nivel devido ao alto risco de viés no processo de randomizagao em alguns estudos

&. Diminuiggo de um nivel devido ao alto risco de viés em pelo menos um dominio em cada estudo

f. Diminuigdo de um nivel devido ao viés devido & confundidores.
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Avaliagdo da certeza geral das evidéncias (GRADE) — parecerista

Considerando os desfechos definidos na estratégia PICOS, foram priorizados, na presente andlise, os desfechos
classificados como criticos para a tomada de decisdo clinica e econdémica. Nesse contexto, a avaliacdo da eficicia da
resseccao retal robdtica foi conduzida em comparagdo as abordagens convencionais de ressec¢ao retal aberta e
laparoscépica, tendo como principais desfechos de interesse a SG e SLD. A sintese das evidéncias referentes a esses
desfechos foi baseada nas revisdes sistematicas de Leitdo et al. (2023), para a comparacdo da resseccdo retal robdtica
versus resseccdo retal aberta, e Liu et al. (2025), para a comparacdo resseccdo retal robdtica versus ressecgdo retal

laparoscépica.

Ao comparar a eficacia da ressecgao retal robdtica com as técnicas aberta e laparoscdpica, a certeza da evidéncia
foi considerada muito baixa para todos os desfechos de sobrevida avaliados. O rebaixamento da evidéncia ocorreu
principalmente devido ao risco de viés considerado muito grave dos estudos primarios incluidos, predominantemente
observacionais, com limitacdes relacionadas a confundimento residual, classificagdo das intervencdes, dados faltantes e
viés de relato seletivo. Observou-se também inconsisténcia importante entre os estudos, evidenciada pela elevada
heterogeneidade estatistica nas meta-analises (I? variando entre 79% e 96%). Adicionalmente, nas andlises conduzidas
por Leitdo et al. (2023), houve rebaixamento adicional por imprecisdo, decorrente da amplitude dos intervalos de

confianca para SLD, e por evidéncia indireta para SG. O detalhamento da avaliacdo é apresentado no Quadro 8.

Dessa forma, apesar de alguns resultados demonstrarem tendéncia favoravel a resseccdo retal robdtica, as
limitacdes metodoldgicas e a baixa confianca nas estimativas impedem conclusdes definitivas quanto a superioridade da

técnica em desfechos oncolégicos de longo prazo.
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Quadro 8. Resultado da avaliagao da certeza da evidéncia do parecerista cirurgia robética vs cirurgia laparoscépica e aberta - GRADE

Ne d Deli t Evidénci Resseccio retal | FResgpecdo retal Relati Absolut

os ineamento : f ] vidéncia ; = e - a e elativo soluto

tud do estudo Risco de viés Inconsisténcia indiret Outras consideracoes assu:tl‘dna pt])rruho Resseccio retal (95% CI) (95% CI)
0B laparoscépica

Sobrevida Livre de Doenca (avaliado com: LEITAO)

11 estuda muito graves muito graveb nao grave gravec nenhum 8944 19330 - Risk ratio @000 CRITICO
observacional 1.02 % mais : imabE
alto Muito baixa
(0.93 mais
alto para
1.12 mais
alto)
Sobrevida Livre de Doenca (avaliado com: LIU)
21 estuda muito graves araves nao grave nao graver nenhum 10126 42242 - Risk ratia @000 CRITICO
observacional 1.04 % mais Muito baixa®e!
alto
(1.01 mais
alto para
1.07 mais
alto)
Sobrevida Global (avaliado com: LEITAOQ)
14 estuda muito gravea muito graves graveh nao gravei nenhum 15780 28624 - Risk ratia @000 CRITICO
observacional 1.07 % mais : ienaam
alto Muito baixa
(1.02 mais
alto para
1.11 mais
alto)
Sobrevida Global (avaliado com: LIU)
21 estudo muito gravel muito gravek nao grave nao gravel nenhum 18726 54548 . Risk ratio @000 CRITICO
observacional 1.01 % mais i isghkl
alto Muito baixal
(0.99 mais
alto para
1.04 mais
alto)

IC: Intervalo de confianga

Explicagdes:

a. Viés devido a confundimento; Viés de classificagdo das intervengdes; Viés devido a dados faltantes; Viés devido a selegdo do resultado relatado.
b. 12=96%

c. 95%Cl = 0.93;1.12

d. Viés devido a confundimento; Viés de classificagdo das intervengdes; Viés devido a dados faltantes; Viés de mensuragdo dos desfechos.
e. 12=79%

f. 95%Cl = 1.01;1.07

g. 12=94%

h. Tentendo a favorecimento a falta de eventos de ressecgdo retal assistida por robo.

i.95%Cl =1.02;1.11

j. Viés de confundimento; Viés de classificagdo das intervengdes; Viés devido a dados faltantes.

k.12=91%

1. 95%Cl = 0.99;1.04

Fonte: Elaborag&o prépria
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7. AVALIACAO ECONOMICA

7.1. Avaliagao econdmica

Sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS), foram realizadas anélises de custo-efetividade (ACE) e custo-
utilidade (ACU) da resseccdo retal assistida por rob6é no tratamento do cancer localizado ou localmente avancado em
estdgios | a Ill. Segundo o demandante, o desenho do estudo seguiu as premissas das Diretrizes Metodoldgicas para

estudos de avaliacdo econdmica do Ministério da Saude.

O Quadro 9 apresenta as principais caracteristicas da avaliagdo econdmica conduzida pelo demandante e a

avaliagdo do NATS, com base nas Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de Avaliagdo Economica, do Ministério da Saude.
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Parametro

Tipo de estudo
Alternativas comparadas
(tecnologia/intervengéo x
comparador)

Especificagdo

Comentarios

Custo-efetividade e custo-utilidade

Adequado quanto a escolha do tipo de estudo

Resseccgdo retal assistida por robd x ressecgdo retal
laparoscopica e ressecgdo retal assistida por rob6 x
ressecgdo retal aberta

Adequado quanto a escolha dos comparadores

Quadro 9.Caracteristicas do modelo de analise de custo-efetividade e custo-utilidade do demandante para cirurgia de ressec¢do
retal por robo para o tratamento do cancer localizado ou localmente avangado em estagios 1 a lll

Adultos com cancer retal localizado ou localmente

Populaca .
opulagdo avangado estadios | a lll

Adequado

Adequado, com limitagbes relacionadas a

Horizonte temporal o .
P extrapolagdo da sobrevida.

30 dias para a ACE e 30 anos (lifetime) para a ACU

Taxa de desconto 5% para custos e desfechos Adequado

Perspectiva da analise Sistema Unico de Saude Adequado

Parcialmente adequado. Ha limitagGes nos
parametros da ACE derivados de ECRs incluidos
na atualizagdo da revisao sistematica de Khajeh
et al. (2023). Dados de sobrevida da ACU
originados de um Unico ECR (Feng et al., 2025)
sem comparag¢do com a cirurgia aberta.

Resultados da metandlise fruto da sintese de
evidéncias clinicas: Taxas de CRM negativa,
reoperagdo, complicagdes maiores e mortalidade
em 30 dias (ACE). SG e SLD (ACU)

Medidas de efetividade

Medidas e quantificagdo
dos desfechos baseados Estado livre de doenga: 0,77 (IC95% 0,64-0,81);

estado progredido: 0,61 (IC 95% 0,41-0,73) Adequado.

em preferéncia
(utilidades)

Parcialmente adequado. Ha limitagdes nas
estimativas dos custos com as diferentes
cirurgias.

Estimativa de recursos

. Custos médicos diretos
despendidos e de custos

Moeda Real (RS) Adequado

Parcialmente adequado. Ndo foi identificado
modelo de Markov, mas sim um modelo de
sobrevida particionado. Ressalta-se que ndo foi
observada no modelo de sobrevida particionada
continuidade da mortalidade obtida durante os
30 dias na arvore de decisdo.

Hibrido: arvore de decisdo e modelo de Markov

Mé |
CELUE LD (segundo o demandante)

(1) Auséncia de diferenga na mortalidade em 30 dias
entre cirurgia robética, laparoscépica e aberta; (2)
equivaléncia entre aberta e laparoscépica para SG e
SLD de longo prazo na auséncia de dados
comparativos diretos; (3) tendéncia de beneficio em
SLD da cirurgia robdtica vs. laparoscépica mantida
na extrapolagdo para 30 anos

Parcialmente adequado. Ha
premissas 2 e 3.

limitagbes nas
Pressupostos do modelo ¢

Parcialmente adequado. O demandante ndo
incluiu variagbes na quantidade anual de
cirurgias ou nos custos de aquisi¢do.

ACE: andlise de custo-efetividade; ACU: anadlise de custo-utilidade; ABERTA: cirurgia aberta; CRM: margem de ressec¢do circunferencial; DSA:
deterministic sensitivity analysis; ECR: ensaio clinico randomizado; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianga; LAP: cirurgia laparoscépica; PSA:
probabilistic sensitivity analysis; ROB: cirurgia robdtica; SG: sobrevida global; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS; SLD: sobrevida livre de doenca; SUS: Sistema Unico de Satde.

*0O custo médio ponderado dos procedimentos de cirurgia aberta, foram atualizados de acordo com o complemento do Programa “Agora Tem
Especialistas”

Fonte: elaboragdo prépria com base no dossié do demandante.

Andlise deterministica univariada (DSA) e anélise

GUECUE LTI probabilistica (PSA) com 1.000 simulagbes
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7.1.1. Estrutura do modelo economico

A populagdo do modelo foi composta por adultos com adenocarcinoma retal confirmado por exame
anatomopatoldgico, ndo metastdticos, nos estadios | a lll e candidatos ao tratamento cirdrgico por resseccdo anterior
baixa, resseccdo interesfincteriana ou total excisdo mesorretal. As caracteristicas basais da populacdo foram definidas
com base nos pacientes incluidos na revisdo sistematica de Khajeh et al., (2023) e no ECR de Feng et al., (2025), sendo a
idade média da populagdo 59,9 anos (50,3-70,1), predominantemente do sexo masculino (60,8%) e com distancia média
da margem anal de 5,9 cm (3,5-11,3 cm)3”#2, A Figura 21 resume as principais caracteristicas dos pacientes incluidos na

avaliagdo econémica.

Figura 21. Resumo das principais caracteristicas dos pacientes incluidos na avaliagao econdmica elaborada pelo demandante

Caracteristica Caso base
Idade em anos 59,9 anos (50,3 —70,1)
% homens 60.8% (37,9% — 100%)

Distancia média da 5,9 cm (3,5 11,3 cm)
margem anal
Adenocarcinoma de reto localizado ou localmente avangado, ndo-
metastatico e passivel de tratamento cirdrgico

¢ Ressecc¢do anterior baixa (RAB)

* Resseccio interesfincteriana (RIS)

» Exciséo total do mesorreto (ETM)
Referéncias Feng et al. (2025)'%8; Khajeh et al. (2023)%

Diagnéstico

Procedimentos
cirargicos

Fonte: dossié do demandante

A avaliagdo econémica utilizou um modelo hibrido composto por duas partes. A primeira consistiu em uma ACE
gue utilizou de um modelo de arvore de decisdo representando os 30 primeiros dias apds a ressecgao retal, periodo
perioperatdrio. Assim, a drvore inicia-se com um no de decisdo onde pacientes candidatos a ressecc¢ao cirurgica de cancer
retal em estadios de | a lll podem ser submetidos aos trés tipos de ressecc¢do retal (robdtica, laparoscopica e aberta). Ao
longo da arvore, os nés de chances incluem as possibilidades de margem circunferencial negativa, necessidade de
reoperagao, de ocorréncia de complicagdes maiores e de mortalidade dentro dos primeiros 30 dias apds o procedimento.

A Figura 22 ilustra a estrutura do modelo de drvore de decisdo elaborado pelo demandante em sua ACE.
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Cancer

Retal -

Margem
Circunferencial
Negativa
Cirurgia
Robética
Margem
Circunferencial
Positiva

Margem
Circunferencial
Negativa
Cirurgia
Laparoscépica

Margem
Circunferencial
Positiva

Margem
Circunferencial
Negativa

Cirurgia

Aberta
Margem
Circunferencial
Positiva

o0 0000

Sem reoperagao

Reoperagao

Sem reoperagao

Reoperagao

Sem reoperagao

Reoperagao

Sem reoperagao

Reoperagao

Sem reoperagao

Reoperagao

Sem reoperagao

Reoperagao

1

)

J

J\

@

®

@

| G

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Complicagdes maiores

Sem complicagdes
maiores

Figura 22. Estrutura do modelo de arvore de decisdo elaborado pelo demandante em sua ACE

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias
Vivo em 30 dias

Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias
Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias
Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias

Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias
Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias

Vivo em 30 dias
Morte em 30 dias
Vivo em 30 dias

Morte em 30 dias

T

30 dias

Fonte: dossié do demandante

A segunda avaliacdo econ6mica consistiu em uma ACU conduzida através de um modelo de

”n u

particionada com trés estados de saude: “livre de doeng¢a”,

sobrevida

progredido” e “morto”. Os ciclos foram mensais (duragdo de

30 dias). Os pacientes iniciavam no modelo no estado “livre de doenc¢a” podendo se manter no estado ou avangar para

os estados “progredido” ou “morto”. Uma vez no estado “progredido”, o paciente poderia se manter nele ou avangar

para o estado “morto”. Ao longo do horizonte temporal, a distribuicdo dos pacientes entre os estados foi estimada por

meio das curvas de sobrevida utilizadas no modelo. As propor¢des de pacientes em cada estado foram calculadas a partir

das curvas de sobrevida global (SG) e sobrevida livre de doenga (SLD), segundo as equacdes: livre de doenca = SLD;

progredido = SG — SLD; morto = 1 — SG. A estrutura do modelo estd ilustrada na Figura 23. O Quadro 10 reune as principais

particularidades das duas avaliagdes econdmicas conduzidas pelo demandante.
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Figura 23. Estrutura do modelo de sobrevida particionada elaborado pelo demandante no modelo de ACU

Livre de Progredido
Doe n Qa (Doenga recidivada)

<

Fonte: dossié do demandante

Quadro 10. Resumo com as principais caracteristicas das avaliagdes econdmicas conduzidas pelo demandante

Caracteristica ACE ACU
Método de modelagem Arvore de decisdo Sobrevida particionada
Horizonte temporal 30 dias 5 anos (sem extrapolagdo de dados dNe sobrevida)
completando 30 anos (com extrapolagdo) — caso base
. Taxas de: margem circunferencial, reoperagdo, Anos de vida ganhos (AVG) e anos de vida ajustados
Desfechos avaliados L . . . .
complicagdes maiores e sobrevida em 30 dias pela qualidade (QALY)
Fonte dos dados de ECRs da atualizagdo da revisdo sistematica de Curvas de KM do ECR de Feng et al. (2025)°?,
efetividade Khajeh et al. (2023)%’ extraidas digitalmente via WebPlotDigitizer

Fonte: elaboragdo prépria com base no dossié do demandante. ACE: analise de custo-efetividade; ACU: andlise de custo-utilidade; ECR: ensaio clinico
randomizado; KM: Kaplan-Meier; MRC: margem de ressecg¢do circunferencial; QALY: quality-adjusted life year.

Fonte: Elaboragdo propria a partir do dossié do demandante

7.1.2. Intervencgao e comparador

Foi considerada como intervencdo a resseccdo retal robdtica realizada através do sistema da Vinci®, que foi

comparada a resseccao retal laparoscépica e a cirurgia aberta.

7.1.3. Desfechos utilizados

Para a ACE foram considerados os desfechos de: 1) custos por procedimento adicional com ressec¢do com
margem livre (RO) e 2) custos por procedimento adicional livre de complicagdes maiores ou reoperacdo e com ressec¢ao
com margem livre (R0). Os parametros de efetividade foram obtidos a partir de estudos incluidos na atualizagdo da revisdo

sistematica de Khajeh et al., (2023)%".
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Para a extracdo dos dados de sobrevida que parametrizaram a ACU foram utilizadas as curvas de SG e SLD (em
graficos de Kaplan-Meier) do estudo de Feng et al (2025)*2. Segundo o demandante, os valores de sobrevida em até cinco
anos foram extraidos dos graficos obtidos através do software WebPlotDigitizer. Os dados individuais reconstruidos foram
ajustados a distribuicbes paramétricas para extrapolacdo ao horizonte de 30 anos, com selecdo guiada por Critério de
Informacdo de Akaike (AIC) e Critério de Informacdo Bayesiano (BIC). A extrapola¢do das curvas de sobrevida global (SG)
e sobrevida livre de doenca (SLD) além do periodo de seguimento do estudo original foram ajustados por modelos
paramétricos de sobrevida. Inicialmente, os dados agregados das curvas de Kaplan-Meier (KM) foram utilizados para
reconstrucdo dos dados individuais dos pacientes (Individual Patient Data — IPD). Com os IPD reconstruidos, diferentes
distribuicGes paramétricas de sobrevida — incluindo Log-normal, Log-logistica, Weibull, Gompertz e Exponencial — foram

ajustadas aos dados observados.

Para estimar os hazard ratios (HRs) e seus respectivos intervalos de confianga de 95% (IC95%), foi utilizado o
modelo de riscos proporcionais de Cox. A aplicabilidade desse modelo pressupde que a razao de riscos entre os grupos
comparados permanega constante ao longo do tempo. O pressuposto de riscos proporcionais foi avaliado por meio da

inspecdo grafica das curvas log-menos-log (log-log, LML).
7.1.4. Estimativa de recursos e custos associados

Os custos médicos diretos foram organizados em seis categorias: (C1) custos pré-operatdrios; (C2) custos do
procedimento cirurgico; (C3) custos com eventos pds-operatdrios de curto prazo como transfusdes; (C4) custos de
reoperacado; (C5) custos de complicagcdes maiores, representados por diarias de UTI; e (C6) custos de acompanhamento
em 30 dias. Os valores unitarios foram obtidos do SIGTAP, com aplicacdo do fator de corre¢do de 2,8, exceto nos custos
do sistema robdtico, fornecidos pelo fabricante, e nos da cirurgia aberta, ajustados pela complementacao federal de 300%

conforme Portaria MS n2 2.985/2025.
Custos da cirurgia robotica

Os custos preparatérios (C1) envolveram consulta pré-anestésica e avaliagdo de risco cirurgico (RS 158,37) e
tomografia computadorizada de pelve/bacia/abdémen inferior (RS 388,16), baseados no SIGTAP com aplicacdo do fator
de corregdo de 2,8. Os custos do procedimento cirurgico (C2) compreenderam trés componentes, todos baseados em
informacdes fornecidas pelo fabricante: (1) consumiveis, como tesouras, pingas, grampeadores e demais instrumentos
utilizados na cirurgia (RS 12.984,38); (2) depreciacdo do sistema robdtico por cirurgia (RS 1.912,18), calculada sobre o
valor de aquisi¢cdo de RS 6.373.943,33, com vida Gtil de 10 anos, depreciacdo linear e valor residual de 10%, resultando
em deprecia¢do anual de RS 573.654,90 dividida pelo volume estimado de 300 cirurgias anuais; e (3) manutengio por
cirurgia (RS 2.800,00), obtida a partir do custo anual de manuten¢do de RS 840.000,00 dividido pelo mesmo volume anual
de procedimentos. Os custos com transfusdo sanguinea (C3, RS 5,38) foram estimados com base na perda sanguinea
média observada durante a cirurgia robdtica (80,2 ml) obtida nos estudos obtidos da atualizacdo da revisdo do Khajeh et

al. 2023 e convertida em proporcdo de uma unidade de concentrado de hemacias (350 ml), correspondendo a
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aproximadamente 0,23 unidades, e multiplicada pelo custo unitario do SIGTAP com fator de correcdo de 2,8. Os custos
de reoperacdo (C4, RS 14.769,78) foram calculados a partir de uma média dos custos de cada procedimento de cirurgia
aberta ponderada pela quantidade de procedimentos realizados entre 2022 e 2024, com custo unitdrio baseado no
SIGTAP e ajustado pela complementacdo federal de 300% conforme Portaria MS n2 2.985/2025. O demandante assumiu
gue eventuais reoperagdes seriam realizadas pela abordagem aberta, justificando a equivaléncia desse custo entre as trés
abordagens. Os custos de complicacdes maiores (C5, RS 1.800,00) corresponderam a trés diarias de UTI, baseados no
SIGTAP. Os custos de acompanhamento em 30 dias (C6) incluiram consulta médica em atencdo especializada (RS 28,00)
e exames laboratoriais (hemograma completo, dosagem de eletrdlitos e demais dosagens biogquimicas, RS 54,29), ambos

atualizados pelo fator de correc¢do de 2,8. O custo total com a cirurgia robdtica foi estimado em RS 34.900,55.
Custos da cirurgia laparoscopica

Os custos preparatdrios (C1) foram idénticos aos da cirurgia robdtica. O custo do procedimento cirurgico (C2, RS
13.230,36) foi baseado no cddigo SIGTAP da colectomia videolaparoscépica em oncologia (04.16.05.012-3). Os custos com
transfusdo sanguinea (C3, RS 6,92) foram estimados pelo mesmo método aplicado a cirurgia robética, porém com base
na perda sanguinea média observada para a cirurgia laparoscopica, superior a da robodtica. Os custos de reoperagdo (C4),
complicagdes maiores (C5) e acompanhamento em 30 dias (C6) também foram idénticos aos da cirurgia robdtica: RS
14.769,78, RS 1.800,00, RS 82,29, respectivamente. O demandante assumiu que eventuais reopera¢des em pacientes
submetidos a cirurgia laparoscdpica seriam realizadas pela abordagem aberta, justificando a equivaléncia do C4 entre as

abordagens. O custo total com a cirurgia laparoscépica foi estimado em RS 30.435,88.
Custos da cirurgia aberta

Os custos preparatdrios (C1) foram idénticos as demais abordagens cirurgicas. O custo do procedimento cirlirgico
(C2, RS 14.769,78) foi a partir de uma média dos custos de cada procedimento de cirurgia aberta ponderada pela
guantidade de procedimentos realizados entre 2022 e 2024, com custo unitdrio baseado no SIGTAP e ajustado pela
complementagdo federal de 300% conforme Portaria MS n2 2.985/2025, sem aplicagdo do fator de corregdo de 2,8. O
custo de reoperacdo (C4) foi assumido igual ao C2 (RS 14.769,78), uma vez que o demandante considerou que eventuais
reoperacdes seriam realizadas pela prépria abordagem aberta. Os custos com transfusdo sanguinea (C3, RS 16,71) foram
os mais elevados dentre as trés abordagens, refletindo a maior perda sanguinea média estimada para essa modalidade
cirdrgica. Os custos de complicaces maiores (C5, RS 1.800,00) e acompanhamento em 30 dias (C6, RS 28,00 e RS 54,29)
foram idénticos as demais abordagens. O custo total com a cirurgia aberta foi estimado em RS 31.985,09. O Quadro 11

resume os custos utilizados pelo demandante na ACE e na ACU por abordagem cirurgica. O Apéndice 5 detalha tais custos.
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Quadro 11. Custos considerados para a ROB, segundo o demandante

Custo total

(consultas pré-anestésica e para RS 158,37 RS 158,37 RS 158,37 SIGTAP (03.01.04.016-8)
c1 avaliagdo de risco cirurgico)

Procedimento pré-operatério

TC de pelve/bacia/abdémen inferior RS 388,16 RS 388,16 RS 388,16 SIGTAP (02.06.03.003-7)
Consumiveis RS 12.984,38 - - Fabricante do sistema robodtico
Sistema robdtico R$ 1.912,18 - - Fabricante do sistema robdtico
C2
Custo médio de manutengao RS 2.800,00 - - Fabricante do sistema robodtico
Parametros - RS$ 13.230,36 RS 14.769,78 SIGTAP para LAP (04.16.05.012-3) e para ABERTA'
3 |Transfusio sanguinea RS 5,38 RS 6,92 RS 16,71 SIGTAP (03.06.02.014-9) e atualizagdo de Khajeh et
al (2023)
I . .
C4  Reoperacio R$ 14.769,78 RS 14.769,78 RS 14.769,78 SIGTAP de reoperado (igual a cirurgia aberta
segundo demandante
Complicagdes (unidade de terapia
Cc5 . ) R$ 1.800,00 RS 1.800,00 RS 1.800,00 SIGTAP (08.02.01.008-3)
intensiva)
Consulta para avaliagdo clinica RS 28,00 RS 28,00 RS 28,00 SIGTAP (03.01.01.007-2)

ambulatorial

SIGTAP (02.02.02.038-0; 02.02.01.063-5;
02.02.01.060-0; 02.02.01.069-4; 02.02.01.031-7;
02.02.05.009-2; 02.02.01.064-3; 02.02.01.065-1;

02.02.01.020-1)

Notas: (*) concentrado de hemacias; (') SIGTAP para os pardmetros da cirurgia aberta (também reoperacdo): (04.16.05.001-8; 04.07.02.001-2;
04.07.02.006-3; 04.16.05.002-6; 04.07.02.007-1; 04.16.05.003-4; 04.16.05.009-3; 04.16.05.010-7; 04.07.02.033-0; 04.16.05.011-5; 04.16.04.027-6;
04.07.02.040-3;04.16.05.007-7; 04.07.02.041-1).

Legendas: TC: tomografia computorizada; C1: Custos preparatdrios (pré-operatdrios); C2: Custos do procedimento; C3: Custos com transfusdo
sanguinea; C4: Custos de reoperagao; C5: custos de complicagdes; C6: Custos de acompanhamento em 30 dias. Fonte: modelo econdmico em Excel®
do demandante.

C6  Exames laboratoriais (hemograma
completo, dosagem de sédio, RS 54,29 RS 54,29 RS 54,29
potassio, ureia, dentre outros)

7.1.5. Parametros de eficacia

Os parametros de eficacia utilizados na arvore de decisdo foram extraidos dos ECRs incluidos na atualiza¢do da
revisdo sistemadtica de Khajeh et al. (2023) e estdo apresentados no Quadro 12. A propor¢do de MRC negativa foi de
95,16%, 57,10% e 26,64%, respectivamente para a cirurgia robdtica, laparoscopica e aberta. As taxas de reoperacdo em
30 dias foram de 2,35% (robdtica), 17,86% (laparoscdpica) e 29,41% (aberta), e as taxas de complicacdes maiores de 3,05%
(robdtica), 16,39% (laparoscépica) e 29,41% (aberta). A taxa de mortalidade em 30 dias foi de 0,24%, assumida como

equivalente entre as trés abordagens conforme premissa do modelo.

Quadro 12. Parametros de eficacia utilizados na arvore de decisdo da avaliagdo econémica elaborada pelo demandante

Parametro 1{0]:] LAP ABERTA Referéncia ‘
Proporcao de MRC negativa 95,16% 57,10% 26,64%
Taxa de reoperagdo em 30 dias 2,35% 17,86% 29,41% Atualizagdo da RS de
Taxa de complicagbes maiores 3,05% 16,39% 29,41% Khajeh et al., 2023%
Taxa de mortalidade em 30 dias 0,24%

Legenda: MRC: margem circunferencial negativa
Fonte: Elaborado com base no dossié do demandante
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Para o modelo de sobrevida particionada, o principal parametro de efetividade de longo prazo foi a HR de SLD de
0,74 (1C95%: 0,56-0,98) para a comparagao cirurgia robdtica vs. laparoscopica, extraida do ECR de Feng et al. (2025). Na
auséncia de dados comparativos diretos entre a cirurgia robdtica e a aberta para desfechos de sobrevida, o demandante
assumiu que essa HR seria igualmente aplicavel a comparacdo cirurgia robdtica vs. aberta. As curvas de SG e SLD foram
extrapoladas por distribuicGes paramétricas: lognormal para SG e SLD da ROB; log-logistica para SG da LAP e lognormal

para SLD da LAP.

Os parametros de utilidade foram extraidos de um estudo holandés que avaliou pacientes com cancer de reto
submetidos a excisdo total do mesorreto. Os valores foram ajustados a populacdo brasileira e resultaram em 0,771 para

o estado de pré-progressdo e em 0,608 para o estado progredido.

7.1.6. Taxas de desconto e corre¢oes do modelo
Uma taxa de desconto de 5% ao ano foi aplicada tanto aos custos quanto aos desfechos de saude.

7.1.7. Pressupostos
Os principais pressupostos adotados pelo demandante no modelo foram: (1) auséncia de diferenca na

mortalidade em 30 dias entre as trés cirurgias; (2) equivaléncia entre a cirurgia aberta e laparoscépica para SG e SLD de
longo prazo, na auséncia de dados comparativos diretos, premissa declarada pelo préprio demandante como provavel
superestimacdo da eficacia da cirurgia ABERTA; (3) manutencdo da tendéncia de beneficio em SLD da robdtica vs.
laparoscopica na extrapolagdo para 30 anos, com base na HR de 0,74 (IC95%: 0,56—0,98) de Unico ECR; (4) incorporagdo
da mortalidade basal da populacdo brasileira acima de 60 anos por adicdo a mortalidade especifica por cancer de reto
reportada por Feng et al. (2025); e (5) equivaléncia do custo de reoperagdo entre as trés abordagens, assumindo que

eventuais reoperagdes seriam realizadas pela abordagem aberta.

7.1.8. Analise de sensibilidade e outros cenarios
Foram conduzidas andlises de sensibilidade deterministica univariada (DSA) e probabilistica (PSA) com 1.000

simulacGes de Monte Carlo. Na DSA, os parametros foram variados de acordo com os respectivos intervalos de confiancga
ou com variagao de £20% em torno do valor central. Para a PSA, foram utilizadas distribui¢ao beta para probabilidades de

transicdo e proporg¢des de utilizagdo de recursos, e distribuicdo gama para custos.

Adicionalmente, foram conduzidas andlises de cenario variando: (1) a inclusdo ou exclusdo dos custos de aquisicdo
do sistema robdtico, assumindo capacidade instalada ja disponivel; e (2) a aplicacdo ou nao do fator de corre¢do de 2,8

sobre os valores SIGTAP.

7.1.9. Resultados

Os resultados para o caso-base, considerando a inclusdo dos custos do sistema robético e a aplicacdo do fator de

correcao de 2,8, estdo apresentados nas Figuras 24 e 25.

87
Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apos a consulta publica



Na comparac¢do cirurgia robdtica vs. aberta, a primeira apresentou custo total de RS 23.209,23 frente a RS
22.235,99 da segunda, resultando em custo incremental de RS 973,25. Ao longo de 30 anos, a robdtica gerou ganho
incremental de 0,83 AVG e 0,67 QALY, com RCEI de RS 1.172,12/AVG e RCUI de RS 1.447,85/QALY (Figura 24). Na
comparacdo com a cirurgia laparoscépica, o custo total desta cirurgia foi estimado em RS 19.906,84, com custo
incremental de RS 3.302,39 sobre a robdtica e os mesmos ganhos incrementais em efetividade, resultando em uma RCEI

de RS 3.977,20/AVG e RCUI de RS 4.924,54/QALY (Figura 25).

Segundo o demandante, ambas as razdes incrementais se situaram abaixo do limiar de RS 120.000,00/QALY e,
portanto, sdo consideradas, segundo o demandante, custo-efetivas para a populacdo avaliada considerando 300

cirurgias/ano.

Figura 24. Custos, desfechos, RCEl e RCUI, comparando cirurgia robética versus cirurgia aberta, considerando os custos relacionados ao sistema
robético e ajuste dos custos pelo fator de corregdo de 2,8

Tipodeclrurgia  Custos totais ~ , CUStos AVG . AVG QALY o QaLy RCEVAVG RCUIQALY

incrementais incrementais incrementais ganho
Cirurgia ROB R$ 23.209,23 R$ 973,25 12,09 0,83 9,27 0,67 R$ 117212 RE 1.447,85
Cirurgia ABERTA R$ 22.235,99 - 11,26 - 8,60

Legenda: AVG: anos de vida ganho, QALY: quality-adjusted life year, RCEI: razdo custo-efetividade incremental, RCUI: razdo custo-utilidade
incremental, ROB: cirurgia robodtica
Fonte: Dossié do demandante

Figura 25. Custos, desfechos, RCEl e RCUI, comparando cirurgia robética versus cirurgia laparoscépica, considerando os custos
relacionados ao sistema robético e ajuste dos custos pelo fator de corregdo de 2,8

Tipo de Custos totais _ Custos AVG . Ave QALY QALY RCEI/AVG RCUVQALY
cirurgia incrementais incrementais incrementais qanho
Cirurgia ROB RS 23.209.23 RS$ 3.302,39 12,09 0,83 9,27 0.67 R$ 3.977,20 RS 4.924,54
Cirurgia LAP RS 19.906,84 - 11,26 - 8,60 -

Legenda: AVG: anos de vida ganho, LAP: cirurgia laparoscépica, QALY: quality-adjusted life year, RCEI: razdo custo-efetividade incremental, RCUI:
razdo custo-utilidade incremental, ROB: cirurgia robética
Fonte: Dossié do demandante

Andlise de sensibilidade probabilistica e deterministica

O resultado da anadlise de sensibilidade probabilistica revela que, na comparagdo cirurgia robética vs. aberta,
segundo o demandante, todos os pontos de dispersdo se mantiveram abaixo do limiar de disposicdo a pagar de RS
120.000,00/QALY em todas as 1.000 simulagdes, sugerindo que a cirurgia robdtica esteve consistentemente associada a
maior efetividade em relagdo a cirurgia ABERTA (Figura 26). O mesmo padrao foi observado na comparagdo robdtica vs.

laparoscépica, com 100% das simula¢bes abaixo do limiar de RS 120.000,00/QALY, segundo o demandante (Figura 27).
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Figura 26. Plano de custo-efetividade incremental da analise de sensibilidade probabilistica comparando a cirurgia robética vs.
cirurgia aberta, considerando os custos relacionados ao sistema robético e ajuste dos custos pelo fator de correcao de 2,8 —
modelo do demandante

AVAQs incrementais

R$O R$200 R$400 R$ 600 R$ 800 R$ 1,000 R$1.200 R$ 1,400 RE 1,600 RS 1,800

Custo Incremental

Fonte: Dossié do demandante

Figura 27. Plano de custo-efetividade incremental da analise de sensibilidade probabilistica comparando a cirurgia robética vs.
cirurgia laparoscépica, considerando os custos relacionados ao sistema robaético e ajuste dos custos pelo fator de corre¢ao de 2,8
— modelo do demandante

AVAQs incrementais

0,00
R§O RS 500 R$ 1.040 RS 1.500 R$ 2.000 R4 2,500 A% 3,000 R$ 3,500 R$ 4,000

Custo Incremental

Fonte: Dossié do demandante

Na DSA, segundo o dossié do demandante, os trés pardmetros com maior influéncia sobre o modelo na
comparacado cirurgia robdtica vs. aberta foram o OR para MRC negativa, o OR para complicacdes maiores e o OR para

reoperacdo, todos derivados de ECR (Figura 28). Na comparacgdo robdtica vs. laparoscépica, os parametros mais influentes
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foram a utilidade pré-progressdo, o OR para reoperac¢do e o OR para MRC negativa (Figura 29). Os graficos apresentados
no dossié do demandante referentes ao cenario base ndo foram localizados no modelo econdmico disponibilizado aos

pareceristas.

Figura 28. Andlise de sensibilidade deterministica: Grafico de tornado comparando cirurgia ROB vs. cirurgia ABERTA,
considerando a inclusdo dos custos relacionados ao sistema robético e com ajuste dos custos pelo fator de corregdo de 2,8

RS0

R$ 2,000

R$ 4,000

R$ 6,000

RS 8,000

R$ 10,000
R$ 12,000
RS 14,000

OR para MRC negativa ROB vs ABERTA — estudos randomizados s
OR para complicagdes maiores ROB vs ABERTA — estudos... [

OR para reoperagao ROB vs ABERTA = estudos randomizados -
Utilidade Pré-Progressdo | |
Utilidade Progredidos |
Propor¢do de MRC negativa ROB — estudos randomizados
Diferenca média de perda sanguinea ROB vs ABERTA — estudos...
Desutilidade de Complicagdo Cirdrgica Maior

Desutilidade de Reoperagdo

m Limite inferior  m Limite superior
Fonte: Dossié do demandante

Figura 29. Andlise de sensibilidade deterministica: Grafico de tornado comparando cirurgia ROB vs. cirurgia LAP, considerando a
inclusdo dos custos relacionados ao sistema roboético e com ajuste dos custos pelo fator de corregao de 2,8

= (=] (=] L= (=] [ = (=]
g g g 8 8 g g
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Utilidade Pré-Progressio ]
OR para reoperagio ROB vs LAP — estudos randomizados |
OR para MRC negativa ROB vs LAP - estudos randomizados Bl
Utilidade Progredidos [ |}
OR para complicagbes maiores ROB vs LAP — estudos randomizados Il

Propor¢do de MRC negativa ROB = estudos randomizados
Diferenca média de perda sanguinea ROB vs LAP — estudos...
Desutilidade de Complicagdo Cirdrgica Maior

Desutilidade de Reoperagdo

m Limite inferior  m Limite superior
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Fonte: Dossié do demandante

7.1.10. ConsideragOes sobre a avaliagdo econdmica do demandante
Com relagdo a estimativa de custos do demandante, foram identificadas inconsisténcias nos custos C3 e C6, além

da dificuldade para reproducdo metodolégica de C2 e C4, em razdo da insuficiéncia de informacdes apresentadas no

dossié.

Em relagdao aos custos de transfusdo sanguinea (C3), o demandante considerou que uma bolsa de sangue ndo
seria utilizada completamente e que o custo do hemocomponente seria proporcional ao volume de sangue necessario.
Entretanto, segundo a Portaria MS/GM n2 158/2016 (Anexo VII), que dispde sobre o Controle de Qualidade dos Reagentes
de Imuno-hematologia, ndo é permitido o reaproveitamento de bolsas de concentrado de hemacias apds sua abertura,
por razbes de seguranca e qualidade hemoterdpica. O custo unitario da transfusdo, portanto, deve ser calculado por
unidades de bolsas, em valores inteiros, com base no nimero de bolsas utilizadas, e ndo pelo volume efetivamente

infundido.

As informacdes disponibilizadas pelo demandante no dossié mostraram-se insuficientes para a reproducdo da
metodologia de custeio do procedimento cirurgico de reoperagdo por meio da cirurgia aberta. Adicionalmente, verificou-
se que o demandante restringiu a coleta de procedimentos relacionados a cirurgia aberta apenas ao CID C20,
desconsiderando o CID C19, ambos preconizados pelo PCDT para cancer de reto como cddigos de referéncia para os

procedimentos de ressecgao retal.

Diante dessas limitacdes, o parecerista realizou um levantamento independente com coleta de dados de APAC
efetivadas no SUS, para os procedimentos de resseccdo retal registrados entre 2021 e 2025 com CID principal C19 e/ou
€20, O célculo dos custos médios foi realizado por meio de média ponderada dos valores constantes no SIGTAP,
acrescidos do respectivo percentual de complementacdo federal, resultando em RS 12.828,28 para a cirurgia aberta e RS
12.304,77 para a cirurgia laparoscdpica. Esses valores sdo inferiores em R$S1.891,50 e R$925,59, respectivamente, aos

apresentados pelo demandante.

Quanto a mortalidade, embora o demandante denomine o modelo como hibrido, as duas estruturas, arvore de
decisdo e modelo de sobrevida particionada, sdo independentes entre si. Em um modelo hibrido adequadamente
estruturado, apenas os pacientes vivos ao final dos 30 dias da arvore de decisdo deveriam ingressar no modelo de
sobrevida particionada, refletindo o impacto da mortalidade perioperatdria e das complicagGes sobre a coorte de longo
prazo. No modelo apresentado, o modelo de sobrevida particionada é iniciado com 100% dos pacientes,
independentemente dos desfechos perioperatdrios, o que pode superestimar os beneficios de longo prazo. As duas
estruturas foram parametrizadas de forma independente, sem vinculagado direta entre os resultados perioperatdrios da

arvore e os estados de salde do modelo de sobrevida particionada.
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Em relacdo as curvas de sobrevida extrapoladas, a selecdo das distribuicGes paramétricas foi guiada por critérios
estatisticos (AIC e BIC) e inspegdo visual. Recomenda-se que o primeiro critério para escolha seja orientado pela
plausibilidade clinica, verificando a consisténcia das projecdes com dados externos de sobrevida dessa populacdao na
literatura, conforme orientacdo do NICE Technology Appraisa®!®l. Adicionalmente, identificou-se a aplicacdo de correcdo
de meio ciclo ao modelo, procedimento considerado tecnicamente fragil quando utilizado em modelos de sobrevida
particionada, pois esses ja estimam a drea sob a curva de forma continua, tornando o ajuste desnecessario e
potencialmente distorcido. A incorporacdo da mortalidade basal da populagdo brasileira (IBGE, 2022) por adicdo a
mortalidade especifica por cancer de reto de Feng et al. (2025) também merece atengdo, uma vez que pode ocorrer
sobreposicdo parcial entre as mortalidades ja capturadas nos dados observados do ensaio clinico e aquelas provenientes
da tabua de vida. Dependendo da forma de implementacdo, esse procedimento pode introduzir viés nas projecGes de
longo prazo. A tabua de vida poderia ser utilizada como piso de mortalidade, garantindo que a sobrevida modelada nunca

supere a sobrevida esperada para a popula¢do geral de mesma idade.

Em relagdo aos parametros de efetividade considerados pelo demandante para a ACE, alguns valores de MRC
negativa adotados ndao foram compativeis com os encontrados na sintese de evidéncias clinicas elaborada pelo

parecerista.

A proporgao de MRC negativa assumida para a cirurgia laparoscopica (57,10%) diverge dos valores encontrados
na sintese do parecerista tanto na mediana (95,00%) quanto na média ponderada pelo tamanho amostral (90,68%), com
intervalo variando de 59,6% a 100% de MRC negativa entre os estudos. Essa divergéncia é particularmente relevante dado
gue a proporcao de MRC negativa para a laparoscopia foi identificada como um dos parametros de maior influéncia na
DSA, de modo que sua provavel subestimagdo impacta diretamente as razoes incrementais calculadas pelo demandante,

favorecendo artificialmente a cirurgia robdtica nessa comparagao.

Para a cirurgia aberta, o valor assumido pelo demandante (26,64% de MRC negativa) é inferior aos valores obtidos
na sintese de evidéncias obtidas pelo parecerista. A MRC negativa mediana foi de 93,70% e a média ponderada 80,92%
observadas nos cinco estudos que reportaram esse desfecho na sintese do parecerista, com intervalo variando de 73,5%
a 98,8%. Ressalta-se que o nuimero reduzido de estudos com dados para a cirurgia aberta limita a robustez dessa
estimativa, mas em nenhum dos estudos disponiveis foi observada taxa de MRC negativa tdo baixa quanto a adotada pelo

demandante.

Os demais parametros de efetividade utilizados pelo demandante na ACE também apresentaram divergéncias em
relacdo a sintese do parecerista. As taxas de reoperagdo assumidas para laparoscopia (17,86%) e aberta (29,41%) foram
superiores as médias ponderadas encontradas na sintese (2,52% e 2,01%, respectivamente) e as medianas (4,37% e
2,21%). De forma semelhante, a taxa de complicagdes maiores da cirurgia robdtica (3,05%) foi inferior a mediana (7,00%)
e a média ponderada (8,20%) observadas, enquanto a taxa da laparoscopica (16,39%) foi superior a mediana (6,70%) e a

média ponderada (8,38%). Em todas essas divergéncias, a direcdo do viés favorece a cirurgia robdtica, seja pela
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subestimacdo das complicacdes da intervencdo, seja pela superestimacdo das taxas dos comparadores, o que

compromete a validade dos resultados da ACE.

Quanto aos parametros de efetividade de longo prazo, o principal parametro utilizado, HR de SLD de 0,74 (1C95%:
0,56—0,98) para a cirurgia robdtica vs. laparoscépica, foi extraido de um Unico ECR (Feng et al., 2025) com seguimento
maximo de 5 anos e desfecho principal reportado aos 3 anos, sendo extrapolado pelo demandante para um horizonte de
30 anos. O demandante identificou cruzamento das curvas log-log para SLD nos meses 22 e 28, indicando violagdo do
pressuposto de riscos proporcionais do modelo de Cox, o que fragiliza a base metodoldgica da extrapolacdo. Nessa
situacdo, a utilizacdo de um Unico HR para extrapolar o efeito do tratamento ao longo de todo o horizonte temporal pode
nao representar adequadamente a dindmica temporal do risco, aumentando a incerteza associada as estimativas de
efetividade. Além disso, a manutencdo do HR constante durante todo o horizonte temporal implica assumir que o
beneficio relativo observado nos primeiros anos apds a cirurgia persiste inalterado por trés décadas, hipotese para a qual

ndo foram apresentadas evidéncias que confirmem a persisténcia do beneficio observado por periodo tdo extenso.

Adicionalmente, na auséncia de dados comparativos diretos de sobrevida entre cirurgia robédtica e aberta, o
demandante assumiu que os resultados de SG e SLD da cirurgia aberta seriam equivalentes aos da laparoscoépica, premissa
declarada pelo préprio demandante como provavel superestimacdo da eficacia da cirurgia aberta, que beneficia
artificialmente o comparador e subestima as razGes incrementais para essa compara¢do. Recomenda-se que o
demandante apresente andlises de cendrio com curvas alternativas e que a premissa de equivaléncia entre cirurgia aberta

e laparoscépica seja testada em andlise de sensibilidade especifica.

Os custos de aquisi¢do do sistema Da Vinci® (RS 6.373.943,33), manutencdo anual (RS 840.000,00) e consumiveis
(RS 12.984,38 por cirurgia) foram obtidos exclusivamente a partir de informacées fornecidas pelo fabricante, sem
validacao por fonte independente ou referéncia a compras publicas. O demandante informa o custo total dos consumiveis
por procedimento sem detalhar o preco unitario de cada item. Também nado esclarece se ha possibilidade de reutilizacdo

de alguns itens.

O demandante afirmou que as 1.000 simulacdes de Monte Carlo resultaram em valores de ICER abaixo do limiar
de custo-efetividade de RS 120.000,00. E importante destacar que o limiar citado se restringe a doencas raras, o que n3o

parece ser o caso do cancer retal.

Em conjunto, as limitacdes identificadas introduzem incertezas relevantes sobre a validade das projecdes de longo
prazo do modelo. As principais preocupac¢des concentram-se na estruturacdao do modelo hibrido, na extrapola¢do da
efetividade clinica para além do periodo observado, na possivel violagdo do pressuposto de riscos proporcionais, na
selecdo das curvas de sobrevida sem demonstragdo suficiente de plausibilidade clinica e nas premissas adotadas para os

comparadores cirdrgicos.

E importante destacar que a RCEl e a RCUI apresentadas s3o dependentes da premissa de realizacdo de 300

cirurgias anuais por sistema, de forma que variagdes nessa premissa podem impactar diretamente os resultados da ACE
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e da ACU. A elaboragdo por parte do demandante de cendrios adicionais que variem a quantidade de cirurgias anuais

pode contribuir para a avaliacdo da tecnologia.

7.2. Impacto orcamentario

Foi realizada uma analise para simular o impacto orgamentario da incorporacdo da ressecc¢do retal assistida por
robd no tratamento do cancer localizado ou localmente avangado em estagios | a lll. O modelo da AlO presente em
planilha de Excel estava totalmente relacionado a avaliagdo econ6mica. Nesse sentido, foram considerados os mesmos
comparadores e custos estimados da avaliagdo econdmica. Ressalta-se que os custos foram influenciados pelos desfechos

medidos na avaliagdo econdmica. O Quadro 13 resume as principais caracteristicas dessa analise.

Quadro 13. Caracteristicas da analise de impacto orcamentario

Estimar o impacto orgamentario da incorporagao da ressecgdo retal assistida por robd no
tratamento do cancer localizado ou localmente avangado em estagios | a lll

Perspectiva de analise SuUS

Populagdo-alvo Pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avancado em estagios | a lll
Metodologia de calculo da
populagao

Intervengao Cirurgia robotica

Comparadores Cirurgia laparoscdpica e cirurgia aberta

Horizonte temporal 5 anos (2026 a 2030)

Objetivos

Demanda aferida e demanda epidemioldgica

Taxa de desconto Ndo aplicada

Estimativa de custos De acordo com a avaliagdo econémica

Moeda Reais (RS)

Analise -

Cenarios alternativos alternaram a inclusdo ou ndo do custo com o sistema robdtico, o uso da
Analise de sensibilidade demanda aferida ou epidemioldgica e a aplicagdo ou ndo do fator de corregdo 2,8 sobre os
custos.

Fonte: elaborado pelo parecerista

7.2.1. Populacao elegivel
Conforme dossié do demandante, a populagdo elegivel foi estimada por meio de duas abordagens

metodoldgicas, demanda aferida e de demanda epidemioldgica.

Segundo o demandante, para a estimativa por demanda aferida, extraiu-se o histérico de procedimentos
cirurgicos realizados para o tratamento de pacientes com cancer do reto (CID-10: C20) disponiveis no Sistema de

Informagdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS) entre os anos de 2021 e 2024 (Figura 30).
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Figura 30. Nimero de procedimentos realizados entre os anos de 2021 e 2024, considerando pacientes diagnosticados com CID

C20
Procedimento 2021 2022 2023 2024
ﬁgﬁiﬂ;;lﬂ'l-ﬁ - Amputaggo abdomino-perineal de relo ¢m 812 a3 a7 aE5
?:Lf?.ﬂ?.ﬂm-? = Amputacio completa abdomina-perineal do 45 £2 50 g
04.07.02.006-3 - Colaciomia parcial (hamicolectamia) 256 TG 339 344
M.1E.ﬂ5.ﬂﬁ2-ﬁ - Coleciomia parcial (hemicolectomia) em an g5 a6 130
pncologia
04.07.02.007-1 - Coleclomia lolal 10 h 12 a
04, 16.05.003-4 - Colectomia total em oncologia 16 10 e | 17
04, 16.05,008-3 - Exenteragio pélvica posterior em ancologia 131 133 140 144
04.16.05.010-T - Exentaracdo pélvica total em ancolagia &4 55 S8 78
0407020330 - Prociocolectomia total com reserdatdnia ileal 1 1
04, 16.05.011-5 - Proclocolactomia lolal em ancologia 53 AT 54 42

M.1E’$.ﬂ-‘-‘1.ﬂ2?-ﬁ - Resseccio alargada de fumor de intestine em oo 110 114 a3
crcokogia

04.07.02.040-3 - Retassigmoidectomia abdominal 402 SHE 3R 334
04.16.05.007-T - Retossigmoidectomia abdominal em oncologia 3555 38651 4115 4404

04.07.02.041-1 - Relossigmodectomia abdomino-perinaal 53 g3 a8 &4
Total EE67Y 5813 86341 6.618

Fonte: Dossié do demandante

O demandante destacou que o modelo de projecao linear aplicado aos dados encontrados na base de dados
(SIH/SUS) apresentou um R? estimado em 0,99, o que demonstrou linearidade adequada para realizacdo da estimativa da
populacdo elegivel para 2026 e 2030, partindo do nimero de cirurgias realizadas no periodo consultado (2021-2024). O
Quadro 14 apresenta a estimativa da populagdo por demanda aferida para os anos de 2026 até 2030, considerando o

total de cirurgias realizadas entre 2021 e 2024.

Quadro 14. Estimativa da populagdo por demanda aferida para os anos de 2026 até 2030, considerando o total de cirurgias
realizadas entre 2021 e 2024

Populagao alvo 2026 2027 2028 2029 2030
Pacientes com cancer do reto (CID-10: C20) localizado ou
localmente avangado (estadios | a Ill) elegiveis para 7.276 7.588 7.883 8.181 8.481

tratamento cirurgico

Fonte: dossié do demandante

Para a abordagem por demanda epidemioldgica, a estimativa feita pelo demandante utilizou dados do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), para os anos de 2026 a 2030'!!. A estimativa de novos casos anuais baseou-se
na taxa de incidéncia de cancer colorretal de 21,1 casos por 100.000 habitantes, estimada pelo Instituto Nacional de
Cancer para o triénio 2023-2025°. Destes estima-se que aproximadamente 30% serdo cancer de reto, e dentre eles 75%
serdo diagnosticados nos estéagios | a Ill, caracterizando doenca localizada ou localmente avancada!'2. O Quadro 15

apresenta a estimativa do demandante para o tamanho da populacdo-alvo pelo método epidemioldgico.

95
Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apos a consulta publica



Quadro 15. Estimativa do demandante para o tamanho da populagdo-alvo pelo método epidemioldgico

Parametros 2026 2027 2028 pIop L] 2030
Populagdo adulta total (=18 anos) IBGE 164.457.318 165.806.197 167.098.556 168.393.986 169.696.511
Incidéncia de Cancer de Cdlon e Reto no Brasil (21,10 casos/

100.000 habitantes) 34.700 34.985 35.258 35.531 35.806
Proporgdo de cancer de reto entre todos os casos de cancer 10.410 10.496 10.577 10.659 10.742

colorretal (30%)

Proporgdo de cancer de reto tratavel cirurgicamente ao

diagndstico (estadios I, Il ou I, doenga localizada e localmente 7.808 7.872 7.933 7.995 8.056
avangada, 75%)

Populagdo elegivel por demanda epidemioldgica para o
procedimento cirtrgico

Fonte: dossié do demandante

7.808 7.872 7.933 7.995 8.056

7.2.2. Difusao da tecnologia

Para estimar a proporcdo de pacientes que efetivamente teria acesso a tecnologia dentro da populacdo
elegivel estimada, o demandante estruturou um padrao de market share para um horizonte temporal de cinco anos,
compreendido entre 2026 e 2030 e composto por dois cendrios. O cendrio atual, onde a cirurgia de resseccdo retal seria
realizada exclusivamente por via convencional aberta ou por laparoscopia, sem a incorporacdo da plataforma robdtica, e
0 cendrio proposto, em que a cirurgia robodtica estaria incorporada junto as demais modalidades cirdrgicas. O Quadro 16

apresenta o padrao de market share considerado no modelo de AlO do demandante.

Quadro 16. Padrido de market share considerado no modelo de AlIO do demandante

Fonte: dossié do demandante

7.2.3. Custos
Os custos utilizados no modelo de AlO foram os mesmos utilizados na avaliagado econ6mica e descritos no tépico

7.1.4. Estimativa de recursos e custos associados.

7.2.4. Analise de sensibilidade
Foram conduzidas analises de sensibilidade explorando diferentes cenarios, sendo eles: estimativa da populacgdo

elegivel por demanda epidemioldgica, analise dos resultados sem a inclusdo dos custos relacionados ao sistema robético
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e sem ajustar os custos pelo fator de correcdo de 2,8. Em todos os cendrios, incluindo o cendario base, foi considerada a

realizacdo de 300 cirurgias ao ano.

7.2.5. Resultados

No cenario base, que considerou a populacdo estimada por demanda aferida, o custo de aquisicdo do sistema

robotico e a aplicacdo do fator de correcdo de 2,8, foi estimado um impacto orcamentario incremental acumulado de RS

18.539.193,80. A Tabela 9 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cenario base.

Tabela 9. Resultado da AlO elaborada pelo demandante no cenario base

Ano Cenario atual Cenario proposto Impacto orgamentario
2026 R$ 130.003.543,98 R$ 131.466.635,59 R$ 1.463.091,62
2027 R$ 146.529.927,71 R$ 149.082.285,08 R$ 2.552.357,36
2028 R$ 161.286.260,92 R$ 164.976.787,17 R$ 3.690.526,25
2029 R$ 170.464.124,64 R$ 175.287.852,39 R$ 4.823.727,76
2030 R$ 178.685.750,15 R$ 184.695.240,97 R$ 6.009.490,82

Acumulado em 5 anos

R$ 786.969.607,39

R$ 805.508.801,20

R$ 18.539.193,80

Fonte: dossié do demandante

No cenario alternativo 1, que também considerou a popula¢do estimada por demanda aferida e a aplicacdo do

fator de correcao 2,8, o custo de aquisicao do sistema robdtico nao foi considerado. Estimou-se, assim, uma economia

acumulada de RS 19.307.501,34. A Tabela 10 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio

alternativo 1.

Tabela 10. Resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio alternativo 1

Ano

Cenario atual

Cenario proposto

Impacto
orgamentario

2026
2027
2028
2029
2030
Acumulado em 5 anos

R$ 130.003.543,98
R$ 146.529.927,71
R$ 161.286.260,92
R§ 170.464.124,64
R$ 178.685.750,15
R$ 786.969.607,39

R$ 128.038.230.,88
R$ 143.720.345,52
R$ 157.547.344,92
R$ 165.649.980,44
R$ 172.706.204,30
R$ 767.662.106,05

-R$ 1.965.313,10
-R$ 2.809.582,19
-R$ 3.738.916,00
-R$ 4.814.144.20
-R$ 5.979.545,84

-R$% 19.307.501,34

Fonte: dossié do demandante

O cendrio alternativo 2 também considerou a populacdo estimada por demanda aferida, mas ndo aplicou o fator

de correcdo 2,8 e ndo incluiu o custo de aquisicdo do sistema robdtico. Estimou-se, assim, uma economia acumulada de

RS 19.090.603,57. A Tabela 11 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio alternativo 2.
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Tabela 11. Resultado da AlO elaborada pelo demanante no cenadrio alternativo 2

Ano Cenario atual Cenario proposto Impacto
orgamentario
2026 R$ 122,360,682.60 R$ 120,405,391.33 -R$ 1,955,291.27
2027 R$ 134,446,423.06 R$ 131,652,845.95 -R$ 2,793,577.10
2028 R$ 144,929,631.81 R$ 141,207,276.51 -R$ 3,722,355.30
2029 R$ 152,713,558.75 R$ 147,958,408.74 -R$ 4,755,150.01
2030 R$ 159,620,284.82 R$ 153,756,054.93 -R$ 5,864,229.89

Acumulado em 5 anos

R$ 714,070,581.03

R$ 694,979,977 .46

-R$ 19,090,603.57

Fonte: dossié do demandante

O cenario alternativo 3 considerou a populacdo estimada por demanda epidemiolégica e manteve o fator de

corregdo 2,8 e o custo de aquisi¢do do sistema robdtico. Estimou-se, assim, um impacto acumulado de RS 18.261.094,45.

A Tabela 12 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cenario alternativo 3.

Tabela 12.Resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio alternativo 3

Ano

Cenario atual

Cendrio proposto

Impacto
orgamentario

2026
2027
2028
2029
2030
Acumulado em 5 anos

R$ 139.509.387,69
R$ 152.438.351,45
R$ 163.263.249,70
R$ 167.776.049,05
R$ 171.138.700,51
R$ 794.125.738,39

R$ 141.079.460,39
R$ 155.082.615,80
R$ 166.965.198,33
R$ 172.461.132,43
R$ 176.798.425,89
R$ 812.386.832,84

R$ 1.570.072,70
R$ 2.644.264,35
R$ 3.701.948,63
R$ 4.685.083,38
R$ 5.659.725,38

R$ 18.261.094,45

Fonte: dossié do demandante

O cenario alternativo 4 considerou a populagdo estimada por demanda epidemiolégica e manteve o fator de

correcdo 2,8 desconsiderando o custo de aquisi¢cao do sistema robdtico. Estimou-se, assim, uma economia acumulada de

RS 19.265.024,98. A Tabela 13 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio alternativo 4.

Tabela 13. Resultado da AlO elaborada pelo demandante no cenario alternativo 4

Ano

Cenario atual

Cenario proposto

Impacto
orgamentario

2026
2027
2028
2029
2030
Acumulado em 5 anos

R$ 139.509.387,69
R$ 152.438.351,45
R$ 163.263.249,70
R$ 167.776.049,05
R$ 171.138.700,51
R$ 794.125.738,39

R$ 137.400.371,13
R$ 149.518.718,07
R$ 159.488.845,06
R$ 163.043.240,40
R$ 165.409.538,75
R$ 774.860.713,41

-R$ 2.109.016,56
-R$ 2.919.633,38
-R$ 3.774.404,64
-R$ 4,732.808,65
-R$ 5.729.161,76

-R$ 19.265.024,98

Fonte: dossié do demandante
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O cendrio alternativo 5 considerou a populacdo estimada por demanda epidemiolégica, ndo aplicou o fator de
correcdo 2,8 e desconsiderou o custo de aquisicdo do sistema robdtico. Estimou-se, assim, uma economia acumulada de

RS 19.041.796,42. A Tabela 14 detalha o resultado da AlO elaborada pelo demandante no cendrio alternativo 5.

Tabela 14. Resultado da AlO elaborada pelo demandante no cenario alternativo 5

Ano Cenario atual Cenario proposto Impacto
orgamentario
2026 R$ 131.307.681,20 R$ 129.209.419,26 -R$ 2.098.261,93
2027 R$ 139.753.835,21 R$ 136.850.863,84 -R$ 2.902.971,37
2028 R$ 146.415.959,70 R$ 142.657.957,06 -R$ 3.758.002,64
2029 R$ 149.989.900,23 R$ 145.318.126,86 -R$ 4.671.773,37
2030 R$ 152.522.251,81 R$ 146.911.464,70 -R$ 5.610.787,11

Acumulado em 5 anos R$ 719.989.628,14 R$ 700.947.831,73 -R$ 19.041.796,42

Fonte: dossié do demandante

7.2.6. Analise do parecerista
O demandante estimou uma taxa de 21,1 casos de cincer de célon e reto/100.000 habitantes no Brasil durante o

horizonte temporal projetado. No entanto, estimativas recentes do INCA projetam uma taxa de incidéncia superior, de
25,11 casos/100.000 para o triénio 2026 a 2028°. Nesse sentido, conclui-se que a demanda epidemioldgica estimada pelo
demandante esteja subestimada.

Por se tratar de um modelo vinculado a avaliagdo econOmica, transcende sobre a AlO as limitacdes da ACE e da
ACU citadas no tépico 7.1.10 Consideragdes sobre a avaliagdo econdmica do demandante. Algumas das limitagdes
encontram-se na dificuldade para o parecerista reproduzir a estimativa de APACs autorizadas para procedimentos
relacionados a resseccao retal para o CID C20, nas estimativas de custos para as trés modalidades cirurgicas e nos
parametros de sobrevida e progressao.

E importante destacar que o valor unitario da cirurgia robdtica é variavel de acordo com a quantidade anual de
cirurgias de resseccdo retal. Isso porque o custo do sistema robético e do custo anual da manutengdo do sistema é dividido
pela quantidade anual de procedimentos. Espera-se que o custo unitdrio por cirurgia robdtica realizada esteja em
concordancia com a quantidade de cirurgias estimada para os anos abrangidos pelo horizonte temporal. No entanto,
observa-se, por exemplo, que, para o primeiro ano (2026), estimaram-se 703 procedimentos. Considerando-se a premissa
da realizacdo de 300 cirurgias ao ano, entende-se que sdo necessarios dois rob0s para realizar 600 cirurgias mais um
terceiro realizando 103 cirurgias em 2026. Estima-se que o preco unitario para se realizar as 103 cirurgias seja superior ao
preco unitdrio para realizar 103 procedimentos. No modelo de AIO nao foi identificada essa precisdo na estimativa de
impacto orcamentdrio. A elaboracdo por parte do demandante de cendrios adicionais que variem a quantidade de

cirurgias anuais pode contribuir para a avaliacdo da tecnologia.
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7.2.7. Valor de Desembolso
O parecerista elaborou uma estimativa de valor de desembolso que considerou a populacdo elegivel a realizacdo
da cirurgia robodtica de resseccdo retal e os custos de aquisicdo totalmente relacionados ao equipamento e o
procedimento cirdrgico. Considerou-se como horizonte temporal o periodo entre 2027 e 2031.
Dada a atualizagao recente do INCA que projeta um aumento da taxa de incidéncia de cancer colorretal para o
triénio 2026-2028, o parecerista atualizou a proje¢do de populacgdo elegivel para o periodo. A mesma taxa de incidéncia
foi extrapolada para os demais anos do horizonte temporal. O Quadro 17 apresenta os detalhes da estimativa de casos

de cancer retal em estagios | a lll para os préximos anos, segundo o parecerista, para a estimativa de valor de desembolso.

Quadro 17. Estimativa de casos de cancer retal em estagios | a lll para os proximos anos, segundo o parecerista, para a estimativa de
valor de desembolso

2027 2028 2029 2030 2031 Referéncia
Populagdo adulta total (218 anos) IBGE 165.806.197 | 167.098.556 | 168.393.986 | 169.696.511 | 170.966.328 | IBGE, 2026!!
Incidéncia de cancer de colon e reto no Brasil
. 41.634 41.959 42.284 42.611 42.930 INCA, 2026°

(25,11 casos/100.000 habitantes)
Proporgdo de cancer de reto entre todos os Siegel et al.,
casos de cancer colorretal = 30% 12.491 12.588 12.686 12.784 12.879 202312
Proporgdo de cancer e reto tratavel Siegel et al.,

. . . o 9.369 9.441 9.515 9.588 9.660
cirurgicamente ao diagndstico (75%) 2023112

_ Populacdo elegivel por demanda 9.369 9.441 9.515 9.588 9.660 ;
epidemioldgica para o tratamento cirtirgico

Fonte: calculo do parecerista
Aplicando-se a mesma taxa de market share considerada pelo demandante em seu modelo de AIO (10% a 30%),
a estimativa de realizacdo de procedimentos por cirurgia robdtica variou entre 937 e 2.898. O Quadro 18 apresenta o

resultado da estimativa de procedimentos elegiveis através da cirurgia robética ao longo do horizonte temporal.

Quadro 18. Estimativa de procedimentos elegiveis através da cirurgia robodtica ao longo do horizonte temporal.

Cenario alternativo
Cirurgia robotica 937 1.416 1.903 2.397 2.898

Fonte: calculo do parecerista

Como custos relacionados a aquisicao da tecnologia, consideraram-se os custos do sistema robdtico, os custos
com manutengdo do sistema e o custo com os materiais consumiveis. Para se estimar o custo unitario por cirurgia, foram
adotadas premissas semelhantes as do demandante. O custo de aquisi¢do do sistema robdtico foi descontado do valor
residual dele apds 10 anos de depreciagdo (valor residual de 10% apds 10 anos). O resultado da subtracdo foi distribuido
entre cada cirurgia realizada ao longo dos anos. Soma-se ao custo unitario por cirurgia o custo com os consumiveis,
definido pelo demandante em R$12.984,38 por cirurgia. O custo com a manutenc¢do do sistema, definido em RS
840.000,00, foi distribuido entre cada cirurgia realizada anualmente. Definiu-se ainda que seriam realizadas no maximo

300 cirurgias ao ano por robo.
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Nesse sentido, o valor de desembolso com a tecnologia variou entre RS 17.820.983,66 e RS 51.765.282,24 o longo
dos cinco anos do horizonte temporal, totalizando RS 172.078.079,97 ao final do periodo. O custo médio por paciente
variou uma vez que, para atender toda a quantidade de procedimentos elegiveis a cirurgia robodtica, foi necessario, no
modelo, adquirir um robd que nao realizaria a quantidade maxima de cirurgias ao ano (300 procedimentos), o que tornaria
mais caro o custo unitdrio por cirurgia desse robd mais ocioso. O Quadro 19 apresenta o resultado do valor de desembolso,

segundo o parecerista.

Quadro 19. Resultado do valor de desembolso, segundo o parecerista

2027 2028 2029 | 2030 2031 TOTAL
Custo médio/paciente | R$19.021,22 | R$17.974,20 | R$18.184,37 | R$17.702,46 | RS 17.862,42 RS -
Custo total estimado | RS 17.820.983,66 | RS 25.454.156,58 | RS 34.604.859,44 | RS 42.432.798,06 | R$ 51.765.282,24 | RS 172.078.079,97

Fonte: calculo do parecerista

O parecerista elaborou ainda cendrios alternativos de estimativa de valor de desembolso. Os cenarios mantém os
parametros do cenario base que considerou a realizagdo de 300 cirurgias anuais por sistema robdtico, com excec¢do do
custo unitario da cirurgia que foi alterado pela quantidade anual de cirurgias realizadas. O parecerista elaborou cenarios
de estimativa de valor de desembolso considerando a quantidade maxima de 150 e de 400 cirurgias ao ano por sistema
robdtico. Considerando a realizagdo de 150 cirurgias anuais, o valor de desembolso com a tecnologia variaria entre RS
22.061.948,36 e RS 65.901.831,23 o longo dos cinco anos do horizonte temporal, totalizando R$ 217.315.036,76 ao final
do periodo (Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.). Considerando a realizagdo de 400 cirurgias anuais, o valor de d
esembolso com a tecnologia variaria entre RS 16.407.328,76 e RS 48.937.972,44 ao longo dos cinco anos do horizonte
temporal, totalizando RS 160.768.840,77 ao final do periodo (Quadro 21. Resultado do valor de desembolso, segundo o

parecerista — cendrio alternativo considerando 400 cirurgias anuais.

Quadro 20. Resultado do valor de desembolso, segundo o parecerista — cenario alternativo considerando 150 cirurgias anuais

2027 2028 ‘ 2029 ‘ 2030 2031 TOTAL
Custo médio/paciente | RS 23.547,82 | R$22.965,39 | RS$22.641,51 | RS$22.420,54 | RS 22.740,45 RS -
Custo total estimado | R$22.061.94836 | R$32.522.431,08 | R$43.086.788,84 | R$53.742.037,26 | R$65.901.831,23 | RS 217.315.036,76

Fonte: calculo do parecerista

Quadro 21. Resultado do valor de desembolso, segundo o parecerista — cenario alternativo considerando 400 cirurgias anuais

2027 2028 ‘ 2029 ‘ 2030 2031 TOTAL
Custo médio/paciente | RS 17.512,36 | RS 16.975,96 | RS 16.698,66 | RS 16.522,94 | RS 16.886,81 -
Custo total estimado | R$16.407.328,76 | R$24.040.501,68 | R$31.777.549,64 | R$39.605.48826 | R$48.937.972,44 | RS 160.768.840,77

Fonte: calculo do parecerista
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8. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

O demandante descreve que a aquisicdao do sistema Da Vinci® inicia-se com um processo de planejamento do
sitio cirurgico (site planning), conduzido por especialista da empresa fornecedora sem custo ao hospital. Apds a aquisicdo,
segundo o demandante, recomenda-se a constituicdo de um comité robdtico institucional multidisciplinar, com reunides
periddicas junto a empresa fornecedora para alinhamento da implementacdo e suporte nos primeiros seis meses do
programa.

Segundo o demandante o treinamento é regulamentado pela Resolugdo CFM n2 2.311/2022, que estabelece duas
fases obrigatdrias: treinamento bdsico, com capacita¢do tedrica, simulagdo virtual e treinamento em simulador por no
minimo 20 horas; e treinamento avangado, com realizagdo minima de 10 cirurgias como cirurgido principal sob supervisdo
de instrutor certificado. Segundo o demandante, o suporte da empresa fornecedora para acompanhamento de cirurgias
e treinamentos adicionais ndo implica custo ao hospital. A manutengao preventiva é anual, com manuteng¢do corretiva
ilimitada incluida no contrato, com disponibilidade de atendimento todos os dias da semana.

O demandante destaca que a plataforma robética ja foi incorporada ao SUS para a prostatectomia radical e
encontra-se disponivel em hospitais de todas as cinco regides do pais, reduzindo as barreiras logisticas para sua utilizacdo

na resseccao retal com média atual de utilizagdo dos sistemas instalados de 303 cirurgias por ano.

Analise do parecerista

Aresseccao retal é atualmente realizada no SUS predominantemente pelas vias aberta e laparoscdpica, conforme
evidenciado pelo padrdao de market share estimado pelo demandante (85% e 15%, respectivamente). A incorporagdo da
via robdtica representaria uma expansao tecnoldgica dentro da linha de cuidado ja estabelecida, sem substituicdo de
etapas diagndsticas ou terapéuticas prévias.

A implementacdo da tecnologia provavelmente se concentrara nos centros que ja dispéem de infraestrutura
robotica instalada. Com base em levantamento realizado no contexto da avaliagcdo da prostatectomia radical assistida por
robd (CONITEC, 2025), identificaram-se 37 hospitais publicos e filantrépicos com sistema robdtico disponivel para uso no
SUS, distribuidos nas regides Sudeste (19), Sul (8), Nordeste (6) e Centro-Oeste (4), sem representa¢do na regidao Norte, o
gue evidencia desigualdade regional de acesso que pode limitar a abrangéncia da incorporagdo. A maioria desses centros
corresponde a CACON (Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e UNACON (Unidade de Assisténcia de
Alta Complexidade em Oncologia), perfil compativel com a complexidade assistencial exigida pelo tratamento do cancer
retal. Contudo, ndo foi possivel confirmar em quantos desses centros a plataforma robética ja é utilizada especificamente
para procedimentos colorretais, o que representa uma incerteza relevante para a estimativa da capacidade instalada
efetivamente disponivel para esta indicacao.

A viabilidade operacional e econémica da tecnologia é fortemente dependente do volume cirlrgico por sistema,
uma vez que os custos fixos de aquisicdo e manutencdo sdo diluidos pelo nimero de procedimentos realizados. O modelo
econdmico do demandante adotou a premissa de 300 cirurgias anuais por robd, valor préximo a média atual de utilizacdo

informada (303 cirurgias/ano), segundo o demandante. Entretanto, essa média considera todos os procedimentos
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robadticos realizados pelo sistema, independentemente da especialidade, de modo que o volume especifico destinado a
resseccao retal sera necessariamente menor, podendo elevar o custo unitario do procedimento em relagao ao estimado.

A ampliacdo da oferta para centros sem infraestrutura robdtica prévia demandaria investimentos em aquisicao
de equipamentos, adequacdo do espaco fisico, treinamento de equipes multidisciplinares e organizacdo dos fluxos

assistenciais, conforme os requisitos estabelecidos pela Resolugdo CFM n2 2.311/2022.

9. RECOMENDAGAO DE AGENCIAS INTERNACIONAIS DE ATS

Canadian Drug Expert Committee (CDEC-CAD)

A Canada’s Drug Agency (CAD-AMC), anteriormente denominada CADTH, ndo possui publicacdo oficial, parecer
técnico ou relatério de recomendacdo especifico acerca da eficacia e seguranca da cirurgia de ressecgao retal assistida
por rob4. Observa-se que os relatdrios de implementagdo e as evidéncias clinicas sintetizadas pela agéncia canadense
sobre sistemas cirurgicos robéticos limitam-se ao campo da ortopedia, como foco estrito em tecnologias para artroplastia

de joelho e procedimentos correlatos para a coluna vertebral'3.
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

O Nacional Institute for Health and Care Excellence, em sua diretriz publicada em 2020 com atualizacdo até 2021,
estabeleceu o uso da resseccao retal assistida por rob6 de forma restrita e condicional para o tratamento do cancer retal.
A recomendacgdo ndo prioriza a técnica robdtica para expansao, uma vez que as evidéncias clinicas ndo demonstraram
diferencas de eficdcia em relacdo 3 cirurgia laparoscépica tradicional, se provou mais custo-efetiva®'®. Para otimizar os
recursos do sistema de salde, o NICE restringiu a oferta do procedimento robdtico apenas a centros médicos com
programas ja estabelecidos e que realizaram investimentos prévios no equipamento. Além disso, a agéncias exige que
essas instituicdes realizam a coleta continua e a auditoria de dados de resultados, de forma a comparar e comprovar a
seguranca e eficdcia da técnica na pratica clinica. Dessa forma, as diretrizes visam controlar os gastos publicos limitando
novos investimentos no curto prazo, mantendo a vigilancia sobre os dados para reavaliar a viabilidade financeira e clinica

dos procedimentos a medida que as tecnologias robdticas evoluem,
Scottish Medicines Consortium (SMC)

Embora o Scottish Medicines Consortium (SMC) atue no aconselhamento do NHS Scotland sobre o licenciamento
e o uso de medicamentos, a avaliacao de inovagdes e dispositivos cirdrgicos ndo faz parte do seu escopo, sendo essa a
funcdo do Scottish Health Technologies Group (SHTG)>'®, Em suas diretrizes, a agéncia escocesa recomenda a
resseccao retal assistida por rob6 para pacientes com cancer retal que se enquadrem em caracteristicas fisicas e clinicas
especificas. Orienta que o procedimento seja direcionado a pacientes que apresentem pelve estreita, sejam obesos (IMC
>= 30) e/ou tenham um tumor localizado no reto médio a inferior. A indica¢do ¢é justificada pelo beneficio clinico na
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reducdo do risco de conversdo para cirurgia aberta, cendrio em que especialistas consideram que a laparoscopia
convencional é inadequada para pacientes com esse perfil. Apesar do respaldo clinico, o SHTG observa a falta de
evidéncias relevantes provando que o procedimento tem um bom custo-efetividade para o sistema de saude, por isso
orienta que a oferta do procedimento seja concentrada em centros hospitalares que ja equipados com o dispositivo

robodtico e que mantenham um volume de pacientes suficiente para assegurar a proficiéncia cirurgica.

Nota: O Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures-Surgical (ASERNIP-S), da Australia, e a
Health Information and Quality Authority (HIQA), da Irlanda, ndo possuem relatdrios de recomendacdo ou pareceres
técnicos especificos acerca da eficacia e seguranca da cirurgia de resseccdo retal assistida por robd'. Entretanto, as
publicacGes oficiais dessas agéncias restringem-se a prostatectomia radical robdtica. Um procedimento que, embora

utilize a mesma plataforma, difere da ressec¢do retal em termos de complexidade anatémica e objetivos terapéuticos.
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10. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta sec3o, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados Clinical Trials'!® e

119

Cortellis** com o objetivo de identificar tecnologias para o tratamento de pacientes com cancer de reto localizado ou

localmente avangado.

As buscas foram realizadas entre os dias 22/05/2026 e 25/05/2026, utilizando estratégias adaptadas de acordo

com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

Clinical Trials

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 Surgery” OR “Robot
Enhanced Surgery” OR “Robot-Enhanced Surgeries” OR “Surgery, Robot-Enhance”) AND (“Neoplasm, Rectal” OR “ Rectal
Neoplasm” OR “Neoplasms, Rectal” OR “Rectum Neoplasms” OR “Neoplasm, Rectum” OR “Rectum Neoplasm” OR “Rectal
Tumors” OR “Rectal Tumor” OR “Tumor, Rectal” OR “Cancer of Rectum” OR “Rectum Cancers” OR “Cancer of the Rectum”
OR “Rectal Cancer” OR “Cancer, Rectal” OR “Rectal Cancers” OR “Rectum Cancer” OR “Cancer, Rectum”).

Filtros utilizados:

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

Il. Study Type: “Interventional” e “Observational”;

Il. Phase: 3, 4 e not applicable;

V. Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.

Cortellis
Estratégia de busca: “Rectal tumor”.
Filtros utilizados:
l. Status: “Not yet recruiting”, “Planned”, “Recruiting”, “No longer recruiting”,, “Completed” e “Status not
specified”.
Il. Design: “Intervencional” OR “Observacional”.
[l Category: “ Digital health” OR “Medical device” OR “Medical procedure”.
V. Exclusdo de estudos finalizados antes de 01/01/2021.
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Por meio das buscas estruturadas realizadas no Clinical Trials'*® e Cortellis*'® foram encontrados 1.278 ensaios.

Apds a triagem e selecdo, os dados da situagdo regulatdria e registros das tecnologias foram consultados nos sitios
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eletrénicos das referidas agéncias sanitarias. A partir da analise, foram identificadas duas tecnologias no horizonte
tecnoldgico que atendessem aos critérios de elegibilidade (Quadro 22. Tecnologias identificadas no monitoramento do

horizonte tecnoldgico.).

Quadro 22. Tecnologias identificadas no monitoramento do horizonte tecnoldgico.

Fabricante Tecnologia Fase do Estudo ANVISA
MicroPort®?° MedBot™!?° | Toumai® Laparoscopic Surgical Robot NA N3o Identificado | N3o Identificado
tire® ical Syst
Cornerstone Robotics Limited!? sentire f:ulr.%coa System NA N&o Identificado | N&o Identificado

Fonte: Elaborado pelo autor. Referéncias: Clinical trials'!8, Cortellis''®, FDA?? e ANVISA!?3,

Os ensaios clinicos chineses A Prospective Single-center Randomized Controlled Trial of Robotic Surgery With
Transrectal Resection Specimens (NOSES-1V) and Traditional Assisted Robotic Surgery for the Treatment of High Rectal and
Sigmoid Colon Cancer (2024), Robotic Transanal Specimen Extraction Surgery Versus Robotic Transabdominal Incision
Specimen Extraction Surgery for Patients With Rectal Cancer (2023), NOTR: Clinical Outcomes of NOSES Versus Traditional
Robotic-assisted Surgery for Patients With Colorectal Cancer (2021) e Robotic Natural Orifice Specimen Extraction Surgery
Compared to Robotic Assisted Surgery for Median Rectal Cancer (2023) avaliaram a seguranca, a eficacia e a viabilidade
de técnicas de ressec¢do robdtica para o tratamento do cancer colorretal, com énfase em abordagens minimamente

invasivas e na extracdo de espécimes por orificios naturais (NOSES)24-2%7,

Embora os registros dos estudos nao especifiquem o fabricante ou o modelo do sistema robético utilizado, os
ensaios foram conduzidos por Taiyuan Li, do First Affiliated Hospital of Nanchang University, instituicdo com ampla

producio cientifica em cirurgia colorretal robética baseada no sistema cirtrgico Toumai®?°.

O sistema Toumai® é composto por console do cirurgido, carrinho do paciente e sistema de imagem, permitindo
a realizacdo de procedimentos minimamente invasivos com elevada precisdo, estabilidade e ergonomia. Além disso, a
plataforma é compativel com tecnologias de telecirurgia e ja foi utilizada em procedimentos remotos por meio de redes

5G, ampliando o acesso a servigos cirlrgicos especializados'?.

Os ensaios clinicos intervencionais chineses The Application of Sentire Surgical System Plus Patient Side Single Arm
in Robotic Colorectal Surgery (2026) e Prospective Evaluation of Cornerstone Robotics Sentire Surgical System in Major
Gastrointestinal and Urologic Surgery (2025) avaliaram a seguranca, a eficacia e a viabilidade do sistema cirdrgico robético

Sentire® em procedimentos gastrointestinais, uroldgicos e colorretais?”%°,

O sistema Sentire® é uma plataforma de cirurgia minimamente invasiva composta por console do cirurgiao,
carrinho do paciente e sistema de visualizacdo tridimensional. A versdo Sentire® Plus incorpora um brago robdtico
adicional no lado do paciente, permitindo maior flexibilidade no posicionamento dos trocarteres, reducao de colisGes
entre os bragos robdticos e melhor adaptagdao ao ambiente cirdrgico. Segundo os investigadores, a tecnologia tem
potencial para ampliar as aplicagBes da cirurgia robdtica minimamente invasiva, mantendo seguranca e eficacia

operatdria, além de favorecer um modelo de menor custo em comparacdo com plataformas robéticas tradicionais*?..
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11.  CONSIDERACOES FINAIS

O cancer de reto é uma neoplasia maligna de elevada carga clinica, com 23.618 casos registrados no Brasil em
2022 e tendéncia de crescimento nas préximas décadas. O tratamento com intengdo curativa baseia-se na ressecc¢ao

radical com excisdo total do mesorreto, realizada por via aberta, laparoscdpica ou assistida por robo.

Os robos cirurgicos, controlados diretamente por um cirurgido, sdo utilizados em procedimentos minimamente
invasivos nas especialidades uroldgica, ginecoldgica, colorretal e toracica. Esses sistemas traduzem os movimentos das
maos do operador em micro movimentos de alta precisao, permitindo maior amplitude e melhor visualiza¢cdo durante os
procedimentos, além de possibilitar menor fadiga ao cirurgido, o que contribui para maior precisdo cirurgica. Durante o
procedimento cirurgico, o carrinho do paciente é posicionado junto a mesa operatoria e os bracos robdticos sdo

direcionados conforme o alvo anatémico. Nesse sentido, o demandante solicitou a incorporacdo no SUS do procedimento

de ressecdo retal robdtica para pacientes com cancer retal localizado ou localmente avancado (estadios | a lll).

Na busca por evidéncias clinicas em torno do procedimento, o demandante realizou uma atualiza¢do da revisdo
sistematica de Khajeh et al., para todos os desfechos de interesse, com excecdo dos desfechos de SG e SLD. Foram
selecionados como evidéncias adicionais, estudos comparativos de qualquer delineamento de pesquisa que tivessem
comparado resseccao a retal robdtica a resseccdo retal aberta ou resseccdo retal laparoscépica para os desfechos de SG
e SLD. Na busca adicional, referente aos desfechos de SG e SLD, o demandante incluiu uma revisdo sistematica e um
ensaio clinico randomizado. A estratégia metodolégica apresentada pelo demandante foi considerada parcialmente
adequada, uma vez que apresentou limita¢des relacionadas a ampla abrangéncia da pergunta PICOS, a auséncia de
priorizagdo explicita de desfechos criticos para tomada de decisdo e a inclusdo simultadnea de diferentes comparadores
cirdrgicos em uma mesma sintese analitica. Tais caracteristicas podem contribuir para elevada heterogeneidade clinica e
metodoldgica entre os estudos incluidos, dificultando a interpretagdo dos resultados e a sintese das evidéncias. Diante
dessas limitacdes, optou-se pela adocdo de uma estratégia alternativa baseada na atualizacdo direcionada de revisGes
sistematicas previamente publicadas, com definicdo mais especifica dos comparadores e priorizacdo dos desfechos
considerados criticos para a avaliacao clinica e econémica da tecnologia, especialmente aqueles utilizados pelo préprio
demandante na andlise econGmica apresentada. Em decorréncia dessa redefinicdo metodolégica, parte dos estudos

incluidos pelo demandante foi excluida da presente andlise por ndo atender aos critérios da nova pergunta estruturada.

As evidéncias clinicas incluidas neste relatério, provenientes de 110 estudos primdarios, mostraram resultados
mistos. Na comparacdo com a cirurgia aberta, observou-se beneficio estatisticamente significativo para sobrevida global
em 5 anos no grupo robédtico (RR 1,09; IC95%: 1,04—1,14), mas ndo houve diferenca para sobrevida livre de doenca (SLD),
conforme andlise conduzida pelo parecerista. Na comparac¢do com a laparoscdpica, ndao houve diferenca significativa para
sobrevida global, embora a técnica assistida por rob6 tenha demonstrado beneficio para SLD em 5 anos (RR 1,05; 1C95%:
1,02-1,08). Esse achado foi corroborado pelo ensaio clinico REAL (Feng et al., 2025), que mostrou maior SLD em 3 anos
no grupo robético (87,2% vs. 83,4%; HR 0,74; 1C95%: 0,56-0,98; p=0,04), sem diferenca significativa para sobrevida global.
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Em relacdo a MRC+, os resultados favoreceram a técnica robética frente a aberta (OR 3,39; 1C95%: 1,11-10,40) e a
laparoscopica (OR 1,56; 1C95%: 1,11-2,20). Contudo, o parecerista identificou divergéncias relevantes nos parametros de
efetividade utilizados pelo demandante, com subestimacao das taxas de margem negativa para laparoscopia e aberta e
superestimacdo das taxas de complica¢des e reoperacao dos comparadores, o que favoreceu artificialmente a robdtica
nas andlises econémicas. No subgrupo de ensaios clinicos randomizados comparando robética e laparoscépica, observou-
se maior ocorréncia de complicagdes maiores no grupo robético (OR 1,66; 1C95%: 1,08-2,56). J4 o beneficio em taxa de
reoperacdo relatado pelo demandante ndo foi confirmado de forma consistente na atualizacdo conduzida pelo
parecerista, que encontrou valores muito inferiores para laparoscopia e aberta em sua sintese independente. De forma
geral, a certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para os desfechos de sobrevida, em razdo do risco de viés
dos estudos primarios, da elevada heterogeneidade (1> entre 79% e 96%) e da imprecisdo das estimativas. Isso impede

conclusoes definitivas quanto a superioridade da técnica robdtica em desfechos oncolégicos de longo prazo.

Na avaliacdo econdmica, o demandante comparou a cirurgia robdtica as outras duas modalidades cirdrgicas. Uma
ACE foi elaborada por meio de um modelo de darvore de decisdo para avaliar o periodo perioperatério e o
acompanhamento dos primeiros 30 dias apds a cirurgia. Uma ACU também foi elaborada por meio de um modelo de
sobrevida particionada para avaliar as tecnologias durante um horizonte temporal de 30 anos. Foram estimados os custos
com o sistema robdtico considerando para o prego unitario da cirurgia a realizacdo de 300 cirurgias ao ano para cada
robd. Foram estimados ainda custos com exames pré-operatdrios, seguimento pds-cirdrgico e com os desfechos de
ocorréncia de margem circunferencial positiva, reoperag¢do e complicagdes. Na ACU foram considerados os estados “livre
de doenca”, “progredido” e “morto”. A ACE estimou que a cirurgia robética seria, segundo o demandante, custo-efetiva
frente 3 cirurgia aberta (RCUI de RS 1.447,85/QALY) e a laparoscépica (RCUI de RS 4.924,54/QALY), considerando um
limiar de RS 120.000/QALY. Na DSA, os trés pardmetros com maior influéncia sobre o modelo na comparagio cirurgia
robdtica vs. aberta foram o OR para MRC negativa, o OR para complicacdes maiores e o OR para reoperacdo. Na
comparacdo robodtica vs. laparoscdpica, os parametros mais influentes foram a utilidade pré-progressdao, o OR para
reoperac¢ao e o OR para MRC negativa. A PSA, segundo o demandante, todas as simulacdes mantiveram a RCUI abaixo do
limiar de RS 120.000,00/QALY. O parecerista destaca que o limiar de custo-efetividade referenciado pelo demandante
refere-se a doencgas raras e ndo se aplica ao cancer de reto. Destaca ainda que o resultado de RCUI obtido esta
parametrizado para realizacdo de 300 cirurgias anuais por rob6. O modelo apresentou limitagbes metodoldgicas
relevantes: alguns parametros de efetividade incluidos no modelo divergiram da sintese de evidéncias clinicas do
parecerista, foi adotada premissa de equivaléncia entre cirurgia aberta e laparoscépica sem evidéncias de suporte.
Quanto aos custos, houve dificuldade para reproduzir a estimativa do demandante para os procedimentos de ressec¢ao
retal por cancer de reto feitos no SUS nos ultimos anos. Apesar de a avaliagdo econdmica do demandante ter sido
conduzida a partir de um modelo hibrido (arvore de decisdo e sobrevida particionada), ndo é contabilizada na mortalidade

do ciclo “0” da sobrevida particionada a mortalidade ocorrida na arvore.
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Na AlO o demandante elaborou um modelo integrado a avaliacdo econémica. A estimativa da populacao elegivel
se deu por demanda aferida, extraindo-se o histdrico de procedimentos cirurgicos realizados para o tratamento de
pacientes com cancer do reto (CID-10: C20) disponiveis no SIH/SUS, e por meio de demanda epidemioldgica, a partir de
dados da literatura. Foram considerados os custos estimados no modelo de avaliagdo econdmica. A taxa de market share
aplicada a cirurgia robdtica variou entre 10% e 30% ao longo dos cinco anos do horizonte temporal. Considerando a
aquisicao do sistema robdtico, a aplicagdo do fator de corregdo de 2,8% e a estimativa populacional por demanda aferida,
estimou-se um impacto orcamentdrio incremental acumulado em cinco anos de 18.539.193,80. Andlises de sensibilidade
gue alternaram cendrios entre inclusdo ou ndo inclusdo do custo com o sistema robético, uso da estimativa de demanda
aferida ou de demanda epidemioldgica e a aplicagdo ou ndo do fator de corregao 2,8 resultaram em impactos que
variaram entre economias acumuladas em cinco anos de RS 19.307.501,34 a custos incrementais acumulados em cinco
anos de RS 18.261.094,45. Nestes cendrios, a economia se manifestou ao retirar o custo com o sistema robdtico. O
parecerista detectou estimativas mais recentes do INCA que projetam uma taxa de incidéncia de cancer colorretal
superior a considerada pelo demandante, o que indica possibilidade de a demanda epidemioldgica estimada pelo
demandante estar subestimada. Por se tratar de um modelo vinculado a avaliagdo econémica, a AlO incorpora as
limitacbes da ACE e da ACU do demandante. Algumas das limitacdes encontram-se na dificuldade para o parecerista
reproduzir a estimativa de APACs autorizadas para procedimentos relacionados a resseccao retal para o CID C20, nas
estimativas de custos para as trés modalidades cirdrgicas e nos parametros de sobrevida e progressdo. O modelo de AIO
ainda considerou custos para a cirurgia robdtica (calculados considerando 300 cirurgias ao ano) ndo totalmente
parametrizados a quantidade de cirurgias estimadas durante o horizonte temporal, o que pode tornar os valores de AlO

subestimados.

Atualizando a estimativa de incidéncia de cancer colorretal, o parecerista elaborou uma estimativa de valor de
desembolso que considerou a populacdo elegivel a realizacdo da cirurgia robdtica de resseccdo retal e os custos de
aquisicdo totalmente relacionados ao equipamento e o procedimento cirdrgico. Considerou-se como horizonte temporal
o periodo entre 2027 e 2031. No modelo, o parecerista incluiu valores de unitarios da cirurgia robdtica varidveis, de acordo
com a estimativa de cirurgias anuais durante o horizonte temporal. Foi estimado um custo de desembolso que variaria
entre RS 17,8 milhdes e RS 51,8 milhdes ao ano, totalizando RS 172,1 milhdes em cinco anos, considerando incidéncia
atualizada do INCA (25,11 casos/100.000 habitantes) e market share crescente de 10% a 30%.

A Conitec ja avaliou previamente sistemas roboéticos no contexto da prostatectomia radical, deliberando pela ndo
incorporagdao em 2018 e 2021 devido a auséncia de superioridade clinica conclusiva e ao elevado impacto orcamentario.
Em 2025, apds nova avaliagao e consulta publica, recomendou a incorporagao da prostatectomia radical assistida por
robd, restrita a centros de alta complexidade com elevado volume cirurgico. De forma semelhante, as principais agéncias
internacionais consultadas (NICE, Reino Unido; SHTG, Escécia) recomendam o uso da cirurgia robética no cancer de reto
de forma restrita e condicional, limitando a oferta a centros ja equipados ou direcionando a indicacdo a pacientes com
caracteristicas anatdmicas especificas que representam limitacGes para a laparoscopia convencional, como pelve estreita

e obesidade.
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12. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n® 39/2026 esteve aberta durante o periodo de 14/4/2026 a 23/4/2026 e ndo recebeu
inscricdo. A Secretaria-Executiva da Conitec realizou busca ativa junto a especialistas, associacGes de pacientes e centros

de tratamento e também n3o identificou representante para o tema.

13. DISCUSSAO DO COMITE DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS NA
APRECIACAO INICIAL

No dia 03 de julho de 2026, durante a 1532 Reunido Ordinaria da Conitec, foi realizada a discussdo acerca da
avaliagdo da ressecgdo retal assistida por rob6. Os especialistas destacaram o aumento da incidéncia do cancer de reto,
incluindo o acometimento de pacientes mais jovens, e ressaltaram que as abordagens cirdrgicas convencionais podem
estar associadas a complicagGes, como incontinéncia urindria e fecal, com impactos relevantes na qualidade de vida dos
pacientes. Nesse contexto, foram ressaltados os potenciais beneficios da cirurgia robdtica, incluindo a redugao de
complicagBes, maior probabilidade de obtengado de margem circunferencial negativa, além de possiveis impactos positivos

na qualidade de vida e na sobrevida dos pacientes.

Foi discutida a necessidade de capacitacdo especifica e experiéncia profissional para a realizacdo de
procedimentos cirdrgicos assistidos por sistema robético, considerando que a cirurgia robdtica requer habilitagdo prépria,
treinamento estruturado e desenvolvimento de curva de aprendizado pelos profissionais. Destacou-se a importancia de
informagdes adicionais sobre a disponibilidade e distribuicdo de profissionais capacitados no SUS, bem como sobre a
capacidade de formacgdo e expansdo dessa forga de trabalho, aspectos relevantes para a implementagdo adequada da

tecnologia.

O Comité de Produtos e Procedimentos também discutiu a necessidade de melhor definicio dos perfis de
pacientes elegiveis para a realizagdo da ressec¢do retal assistida por robd. Segundo os especialistas, os pacientes com
tumores de reto médio e inferior, especialmente homens e pacientes com obesidade, poderiam representar grupos com
maior potencial de beneficio da tecnologia, considerando a maior complexidade desses casos e os desafios técnicos

associados ao procedimento.

Em relagdo as evidéncias clinicas, especialistas e membros do Comité destacaram que os beneficios do
procedimento observados nos ensaios clinicos randomizados nem sempre sdo reproduzidos nos estudos observacionais.
Foram levantadas hipdteses para a divergéncia entre os resultados dos estudos, incluindo a possivel auséncia de

capacitacdo adequada dos cirurgides e diferencas nas caracteristicas progndsticas dos pacientes incluidos nas analises.

Acerca das evidéncias econOmicas, duvidas foram levantadas em torno da capacidade instalada de sistemas

robdticos que ja foram adquiridos em alguns estabelecimentos no Brasil e que poderiam estar aptos a realizar as cirurgias
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de resseccdo retal, dispensando o custo com aquisicdo de novos rob6s. Nesse sentido, seria importante levantar dados
detalhados sobre tal capacidade. Foi destacado que uma possivel incorporacdao do procedimento deveria ser precedida
de um importante planejamento, evitando que sistemas robéticos, apds adquiridos ndo carecam de demanda e eficiéncia

adequada, o que potencialmente poderia aumentar os custos unitarios das cirurgias.
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14. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Comité de Procedimentos, presentes na 1532 Reunido Ordindria da Conitec, realizada no dia 03
de julho de 2026, deliberaram, por maioria simples, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo da cirurgia de resseccdo retal robdtica para o tratamento de
pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avangado. A decisdo foi consequéncia das incertezas quanto a
implementacdo da cirurgia robdtica no SUS, no que se refere a capacidade instalada, e a necessidade de capacitagdo de
profissionais. Ademais, considerou-se a necessidade de informagOes adicionais para melhor definicdo da populagdo

elegivel, do planejamento da rede e da viabilidade econémica da incorporac¢do da tecnologia.
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APENDICE 1. Estratégia de busca completa utilizada pelo parecerista

Base dados

Palavras-chave

Resultados

Pubmed

"Rectal Neoplasms"[Mesh] OR "Rectal
Neoplasms"[Text Word] OR "Neoplasm,
Rectal"[Text Word] OR "Rectal Neoplasm"[Text
Word] OR "Neoplasms, Rectal"[Text Word] OR
"Rectum Neoplasms"[Text Word] OR "Neoplasm,
Rectum"[Text Word] OR "Rectum Neoplasm"[Text
Word] OR "Rectal Tumors"[Text Word] OR "Rectal
Tumor"[Text Word] OR "Tumor, Rectal"[Text Word]
OR "Cancer of Rectum"[Text Word] OR "Rectum
Cancers"[Text Word] OR "Cancer of the
Rectum"[Text Word] OR "Rectal Cancer"[Text
Word] OR "Cancer, Rectal"[Text Word] OR "Rectal
Cancers"[Text Word] OR "Rectum Cancer"[Text
Word] OR "Cancer, Rectum"[Text Word] OR
"Rectum Tumor"[Text Word] OR "Rectum
Tumors"[Text Word]

71.370

"Robotic Surgical Procedures"[Mesh] OR "Robotic
Surgical Procedures"[Text Word] OR "Procedure,
Robotic Surgical"[Text Word] OR "Procedures,
Robotic Surgical"[Text Word] OR "Robotic Surgical
Procedure"[Text Word] OR "Surgical Procedure,
Robotic"[Text Word] OR "Robotic-Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Robotic-Assisted
Surgeries"[Text Word] OR "Robotic Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robotic-
Assisted"[Text Word] OR "Surgical Procedures,
Robotic"[Text Word] OR "Robot-Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Robot-Assisted
Surgeries"[Text Word] OR "Robot Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robot-
Assisted"[Text Word] OR "Robot Surgery"[Text
Word] OR "Robot Surgeries"[Text Word] OR
"Surgery, Robot"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Procedures"[Text Word] OR "Procedure, Robot-
Enhanced"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Procedure"[Text Word] OR "Robot Enhanced
Procedures"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Surgery"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Surgeries"[Text Word] OR "Robot Enhanced
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robot-
Enhanced"[Text Word] OR "da Vinci Surgical
System"[Text Word] OR "da Vinci surgery

29.483
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system"[Text Word] OR "da Vinci robotic
system"[Text Word] OR "da Vinci robotic surgical
system"[Text Word] OR "da Vinci system"[Text
Word] OR "da Vinci platform"[Text Word] OR "da
Vinci robot"[Text Word] OR "da Vinci robotic
platform"[Text Word] OR "davinci surgical
system"[Text Word] OR "Davinci Surgical
System"[Text Word] OR "DaVinci Surgical
System"[Text Word] OR "Intuitive Surgical
system"[Text Word] OR "Intuitive Surgical
robot"[Text Word] OR "da Vinci S"[Text Word] OR
"da Vinci Si"[Text Word] OR "da Vinci Xi"[Text
Word] OR "da Vinci X"[Text Word] OR "da Vinci
SP"[Text Word]

("Rectal Neoplasms"[Mesh] OR "Rectal
Neoplasms"[Text Word] OR "Neoplasm,
Rectal"[Text Word] OR "Rectal Neoplasm"[Text
Word] OR "Neoplasms, Rectal"[Text Word] OR
"Rectum Neoplasms"[Text Word] OR "Neoplasm,
Rectum"[Text Word] OR "Rectum Neoplasm"[Text
Word] OR "Rectal Tumors"[Text Word] OR "Rectal
Tumor"[Text Word] OR "Tumor, Rectal"[Text
Word] OR "Cancer of Rectum"[Text Word] OR
"Rectum Cancers"[Text Word] OR "Cancer of the
Rectum"[Text Word] OR "Rectal Cancer"[Text
Word] OR "Cancer, Rectal"[Text Word] OR "Rectal
Cancers"[Text Word] OR "Rectum Cancer"[Text
Word] OR "Cancer, Rectum"[Text Word] OR
"Rectum Tumor"[Text Word] OR "Rectum
Tumors"[Text Word]) AND ("Robotic Surgical
Procedures"[Mesh] OR "Robotic Surgical
Procedures"[Text Word] OR "Procedure, Robotic
Surgical"[Text Word] OR "Procedures, Robotic
Surgical"[Text Word] OR "Robotic Surgical
Procedure"[Text Word] OR "Surgical Procedure,
Robotic"[Text Word] OR "Robotic-Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Robotic-Assisted
Surgeries"[Text Word] OR "Robotic Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robotic-
Assisted"[Text Word] OR "Surgical Procedures,
Robotic"[Text Word] OR "Robot-Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Robot-Assisted
Surgeries"[Text Word] OR "Robot Assisted
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robot-
Assisted"[Text Word] OR "Robot Surgery"[Text
Word] OR "Robot Surgeries"[Text Word] OR
"Surgery, Robot"[Text Word] OR "Robot-Enhanced

1.411

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apos a consulta publica

124



Procedures"[Text Word] OR "Procedure, Robot-
Enhanced"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Procedure"[Text Word] OR "Robot Enhanced
Procedures"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Surgery"[Text Word] OR "Robot-Enhanced
Surgeries"[Text Word] OR "Robot Enhanced
Surgery"[Text Word] OR "Surgery, Robot-
Enhanced"[Text Word] OR "da Vinci Surgical
System"[Text Word] OR "da Vinci surgery
system"[Text Word] OR "da Vinci robotic
system"[Text Word] OR "da Vinci robotic surgical
system"[Text Word] OR "da Vinci system"[Text
Word] OR "da Vinci platform"[Text Word] OR "da
Vinci robot"[Text Word] OR "da Vinci robotic
platform"[Text Word] OR "davinci surgical
system"[Text Word] OR "Davinci Surgical
System"[Text Word] OR "DaVinci Surgical
System"[Text Word] OR "Intuitive Surgical
system"[Text Word] OR "Intuitive Surgical
robot"[Text Word] OR "da Vinci S"[Text Word] OR
"da Vinci Si"[Text Word] OR "da Vinci Xi"[Text
Word] OR "da Vinci X"[Text Word] OR "da Vinci
SP"[Text Word])

Cochrane
1271
23/02/26

#1 MeSH descriptor: [Rectal Neoplasms] explode | 1271
all trees

#2 MeSH descriptor: [Robotic Surgical
Procedures] explode all trees

#3 Rectal NEXT Cancer*

#4 Rectum NEXT Cancer*

#5 Rectal NEXT Tumor*

#6 Rectum NEXT Tumor®

#7 Rectum NEXT Neoplasm*

#8 Rectal NEXT Neoplasm*

#9 Rectal Neoplasms

#10 Neoplasm, Rectal

#11 Rectal Neoplasm

#12 Neoplasms, Rectal

#13 Robotic

#14 robotic NEXT surgery

#15 robotic-assisted NEXT surgery
#16 robot-assisted NEXT surgery
#17 robotic-assisted

#18 robotassisted

#19 robot NEXT assisted

#20 da NEXT vinci

#21 davinci

#22 robotic surgical procedures
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https://www.cochranelibrary.com/advanced-search/search-manager

#23 Procedure, Robotic Surgical

#24 Robot Surgery

#25 da Vinci Surgical System

#26 da Vinci surgery system

#27 da Vinci robotic system

#28 #1 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8
OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 7484

#29 #2 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR # 17
OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23
OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 264231 #30
#28 AND #29

Web of
Science

(Rectal Neoplasms) OR (Rectal Neoplasms) OR
(Neoplasm, Rectal) OR (Rectal Neoplasm) OR
(Neoplasms, Rectal) OR (Rectum Neoplasms) OR
(Neoplasm, Rectum) OR (Rectum Neoplasm) OR
(Rectal Tumors) OR (Rectal Tumor) OR (Tumor,
Rectal) OR (Cancer of Rectum) OR (Rectum
Cancers) OR (Cancer of the Rectum) OR (Rectal
Cancer) OR (Cancer, Rectal) OR (Rectal Cancers)
OR (Rectum Cancer) OR (Cancer, Rectum) OR
(Rectum Tumor) OR (Rectum Tumors)

89.193

(Robotic Surgical Procedures) OR (Robotic
Surgical Procedures) OR (Procedure, Robotic
Surgical) OR (Procedures, Robotic Surgical) OR
(Robotic Surgical Procedure) OR (Surgical
Procedure, Robotic) OR (Robotic-Assisted
Surgery) OR (Robotic-Assisted Surgeries) OR
(Robotic Assisted Surgery) OR (Surgery, Robotic-
Assisted) OR (Surgical Procedures, Robotic) OR
(Robot-Assisted Surgery) OR (Robot-Assisted
Surgeries) OR (Robot Assisted Surgery) OR
(Surgery, Robot-Assisted) OR (Robot Surgery) OR
(Robot Surgeries) OR (Surgery, Robot) OR
(Robot-Enhanced Procedures) OR (Procedure,
Robot-Enhanced) OR (Robot-Enhanced
Procedure) OR (Robot Enhanced Procedures) OR
(Robot-Enhanced Surgery) OR (Robot-Enhanced
Surgeries) OR (Robot Enhanced Surgery) OR
(Surgery, Robot-Enhanced) OR (da Vinci Surgical
System) OR (da Vinci surgery system) OR (da
Vinci robotic system) OR (da Vinci robotic surgical
system) OR (da Vinci system) OR (da Vinci
platform) OR (da Vinci robot) OR (da Vinci robotic
platform) OR (davinci surgical system) OR
(Davinci Surgical System) OR (DaVinci Surgical
System) OR (Intuitive Surgical system) OR
(Intuitive Surgical robot) OR (da Vinci S) OR (da

41.894
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Vinci Si) OR (da Vinci Xi) OR (da Vinci X) OR (da
Vinci SP)

#1 AND #2

1.744
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APENDICE 2. Estudos excluidos na sintese de evidéncias de Leitdo et al., 2022, na
etapa de leitura na integra, com seus respectivos motivos de exclusao.

Autor, ano

Kang et al., 2013

Chen Yi-Ting, 2020

Kethman, W., 2022

Khajeh, E., 2023

de'Angelis, N., 2024

Mirza MB, et al., 2024

Rutgers, M., 2024

Chen G., 2025

Hai L., 2025

Wong, P., 2025

Titulo

Open versus laparoscopic surgery for mid-rectal or low-rectal cancer

after neoadjuvant chemoradiotherapy (COREAN trial): survival outcomes

of an open-label, non-inferiority, randomised controlled trial

An observational study of patho-oncological outcomes of various
surgical methods in total mesorectal excision for rectal cancer: a single
center analysis

Effects of surgical approach on short- and long-term outcomes in early-
stage rectal cancer: a multicenter, propensity score-weighted cohort
study

Outcomes of Robot-Assisted Surgery in Rectal Cancer Compared with
Open and Laparoscopic Surgery

Robotic, transanal, and laparoscopic total mesorectal excision for locally
advanced mid/low rectal cancer: European multicentre, propensity
score-matched study

Association of Surgical Approaches and Outcomes in Total Mesorectal
Excision and Margin Status for Rectal Cancer.

Total mesorectal excision in MRI-defined low rectal cancer: multicentre
study comparing oncological outcomes of robotic, laparoscopic and
transanal total mesorectal excision in high-volume centres

Comparison of short- and long-term outcomes among laparoscopic,
robotic-assisted, and transanal total mesorectal excision procedures in
patients with rectal cancer: a propensity score-matching analysis

Optimal surgical approach for cT3/T4 rectal cancer post-neoadjuvant
chemoradiotherapy: robotic surgery versus TaTME guided by superior
pelvic diaphragm localization.

Anorectal and urogenital functional outcome after robotic and transanal
total mesorectal excision for rectal cancer: a propensity score-matched
analysis

Legenda: TaTME: Excisdo Total do Mesorreto Transanal.
Fonte: Elaboragdo propria

Motivo de exclusao

Desfecho errado

Desfecho errado

Desfecho errado

Desenho de Estudo

Comparador errado

Desfecho errado

Comparador errado

Comparador errado

Comparador errado

Comparador errado

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apos a consulta publica

128



APENDICE 3. Estudos excluidos na sintese de evidéncias de Liu et al., 2025, na
etapa de leitura na integra, com seus respectivos motivos de exclusao.

Asoglu O et al.,
2020

Watanabe T et
al., 2024

Hsu,et al, 2025

Zhu, Heyuan et

al, 2025

Wang, et al
2025

Duhoky;, et al
2025

Mathew J et al.,

2025

Robotic versus laparoscopic sphincter-saving total mesorectal excision for mid or low

rectal cancer in male patients after neoadjuvant chemoradiation therapy: comparison of Populagdo incorreta

long-term outcomes

Robotic Versus Laparoscopic Abdominoperineal Resection for Locally Advanced Rectal
Cancer Following Preoperative Chemoradiotherapy

Comparative Outcomes of Robot-assisted Versus Laparoscopic Low Anterior Resection in

Mid-to-low Rectal Cancer: A Propensity Score-matched Study on Complications and Desfecho errado

Permanent Stoma Rates

Comparison of laparoscopic versus robot-assisted sugery for rectal cancer after neo-
adjuvant therapy: a large volume single center experience

Comparing robot-assisted vs. laparoscopic proctectomy for rectal cancer surgical and
oncological outcomes

Ten years of robot-assisted versus laparoscopic total mesorectal excision for rectal
cancer (short-term RESOLUTION)

Laparoscopic Versus Robotic Lateral Pelvic Lymph Node Dissection in Locally-Advanced

Rectal Cancer: A Cohort Study Comparing Perioperative Morbidity and Short-Term Populagdo incorreta

Oncological Outcomes

Fonte: Elaboragao prépria
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Populagdo incorreta

Ja incluido

Populagdo incorreta

Desfecho errado
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APENDICE 4. Estudos excluidos na sintese de evidéncias de Khajeh et al., 2023, na
etapa de leitura na integra, com seus respectivos motivos de exclusao

. Motivo da

Autor, ano Titulo o
exclusdo
Law et al. 2017 Comparison of short-term and oncologic outcomes of robotic and laparoscopic resection for mid- and Populagdo
v distal rectal cancer incorreta

An international multicentre prospective audit of elective rectal cancer surgery; operative approach versus  Intervengdo

ESCP et al., 2018 . . .. .
outcome, including transanal total mesorectal excision (TaTME) incorreta

Short-term quality of life outcomes after robotic versus laparoscopic sphincter preserving resections for

Zheng et al., 2018
rectal cancer

Desfecho errado

Somashekhar et al. Desenho de
’ Robotic Surgery for Rectal Cancer: Hype or Hope? (Indian Experience
2020 e e pe? ( & ) estudo
Abdalla et al. 2021 Does conversion during minimally invasive rectal surgery for cancer have an impact on short-term and Populagdo
Y oncologic outcomes? Results of a retrospective cohort study incorreta
Real-world comparison of curative open, laparoscopic and robotic resections for sigmoid and rectal Populacdo
Ansari et al., 2021 P P . P P . & . pulac
cancer-single center experience incorreta
. Short-term outcome in robotic vs laparoscopic and open rectal tumor surgery within an ERAS protocol: a Populagdo
Asklid et al., 2021 ] . .
retrospective cohort study from the Swedish ERAS database incorreta
Chen etal. 2021 Robotic versus laparoscopic surgery for rectal cancer after neoadjuvant chemoradiotherapy: A propensity- Populagdo
N score matching analysis. incorreta
Sueda et al. 2021 Short-term outcomes of robotic-assisted versus conventional laparoscopic-assisted surgery for rectal Populagdo
v cancer: a propensity score-matched analysis incorreta
Robotic-assisted versus laparoscopic rectal surgery in obese and morbidly obese patients: ACS-NSQIP Populagdo
Albayati et al., 2022 P P gery in 4 P & oprrag
analysis incorreta
Burghgraef et al., Robot-Assisted Total Mesorectal Excision Versus Laparoscopic Total Mesorectal Excision: A Retrospective Populagdo
2022 Propensity Score-Matched Cohort Analysis in Experienced Centers incorreta
. . . . . . Publicagdo
Crain etal.,, 2022 A Comparative Analysis of Short-term Patient Outcomes After Laparoscopic Versus Robotic Rectal Surgery indisponivel
Robotic versus laparoscopic anterior resections for rectal and rectosigmoid cancer: an institutional
Donlon et al., 2022 . Desfecho errado
experience
Emre Gorgun et al., Outcomes and Cost Analysis of Robotic Versus Laparoscopic Abdominoperineal Resection for Rectal Publicacdo
2022 Cancer: A Case-Matched Study. indisponivel
Robotic versus laparoscopic surgery for middle and low rectal cancer (REAL): short-term outcomes of a Estudo
Feng et al., 2022 . . . .
multicentre randomised controlled trial duplicado
. . . . . . Populagdo
Giesen et al., 2022 Implementation of robotic rectal cancer surgery: a cross-sectional nationwide study incorreta
Hettiarachchi et al., . . . . . Populacdo
Comparison of robotic vs laparoscopic left-sided colorectal cancer resections . pufag
2022 incorreta
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Influence of Robotic Rectal Resection Versus Laparoscopic Rectal Resection on Postoperative lleus: A Populagdo

Hu et al., 2022 . . .
Single-center Experience. incorreta

Effects of surgical approach on short- and long-term outcomes in early-stage rectal cancer: a multicenter,

Kethman et al., 2022 ) -
propensity score-weighted cohort study

Desfecho errado

. Comparison between robotic-assisted and laparoscopic sphincter-preserving operations for ultra-low Populagdo
Kojima et al., 2022 .
rectal cancer incorreta
Lei et al., 2022 Comparison of the short-term efficacy of two types of robotic total mesorectal excision for rectal cancer Desfecho errado
Miura et al.. 2022 Robotic surgery contributes to the preservation of bowel and urinary function after total mesorectal Estudo
v excision: comparisons with transanal and conventional laparoscopic surgery. duplicado
Oshio et al., 2022 Potential urinary function benefits of initial robotic surgery for rectal cancer in the introductory phase Desfecho errado
Pan et al.. 2022 Robotic versus laparoscopic total mesorectal excision for mid-low rectal cancer with difficult anatomical Populagdo
v conditions incorreta
. . . Populagdo
Reyes et al., 2022 A comparative study of the pathological outcomes of robot-assisted versus open surgery for rectal cancer incorreta
o I . - . Populagdo
Ricciardi et al., 2022  Healthcare Resource Utilization After Surgical Treatment of Cancer: Value of Minimally Invasive Surgery incorreta
Takahiro Yamanashi  Comparison of short-term outcomes of robotic-assisted and conventional laparoscopic surgery for rectal Populagdo
etal., 2022 cancer: A propensity score-matched analysis incorreta
Japanese multicenter prospective study investigating laparoscopic surgery for locally advanced rectal
Takemasa et al., P prosp v gating fap P gery v Publicagdo

cancer with evaluation of CRM and
2022 . . errada
TME quality (PRODUCT trial).

Male urogenital function after robot-assisted and laparoscopic total mesorectal excision for rectal cancer:
Tang et al., 2022 . Desfecho errado
a prospective cohort study

Robotic versus laparoscopic abdominoperineal resections for low rectal cancer: A single-center Estudo
Xu et al., 2022 . . .
randomized controlled trial. duplicado
Yamanashi et al., Short-term outcomes of robot-assisted versus conventional laparoscopic surgery for mid and low rectal Populagdo
2022 cancer after neoadjuvant chemoradiotherapy: a propensity score-matched analysis incorreta

Comparative analysis of short-term outcomes and oncological results between robotic-assisted and

Populagdo
Barzola et al., 2023  laparoscopic surgery for rectal cancer by multiple surgeon implementation: a propensity score-matched inz:rrgta
analysis
Bliznakova et al., Feasibility and Safety of Robotic-Assisted Surgery for Rectal Cancer: Short-Term Outcomes of a Pilot Study Populagdo
2023 with da Vinci Xi Platform During COVID-19 incorreta
Farag et al.. 2023 Robotic-assisted laparoscopic low anterior resection versus trans-anal total mesorectal excision for Comparador
< N malignant rectal lesion: a prospective cohort trial errado
Goldstone et al., POST-OPERATIVE CLINICAL OUTCOMES ASSOCIATED WITH ROBOTIC-ASSISTED SURGERY AMONG Publicagdo
2023 PATIENTS WHO HAD RECTAL CANCER RESECTION WITH STOMA CREATION. indisponivel
Horvath et al., 2023 Possible Advantages of Minimal-Invasive Approaches in Rectal Cancer Surgery: A Nationwide Analysis Desfecho errado

Outcomes of robot-assisted versus laparoscopic surgery for colorectal cancer in morbidly obese patients: A

Juang et al., 2023 . . . . .
propensity score-matched analysis of the US Nationwide Inpatient Sample

Desfecho errado
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Khajeh et al., 2023 Outcomes of Robot-Assisted Surgery in Rectal Cancer Compared with Open and Laparoscopic Surgery

Estudo

duplicado
Robotic versus laparoscopic proctectomy: a comparative study of short-term economic and clinical Populagdo

Larach et al., 2023 P pilcp 4 P ¥ . pulac
outcomes. incorreta

Surgical outcomes of robotic, laparoscopic, and open low anterior resection after preoperative

Lim et al., 2023 . . .
chemoradiotherapy for patients with advanced lower rectal cancer

Desfecho errado

Lim et al., 2023 Minimally Invasive Lower Anterior Resections - Better than Open But Not All the Same Desfecho errado
Masayoshi Obatake Propensity score-matched analysis of the short-term outcomes of robotic versus laparoscopic surgery for Populagdo
etal., 2023 rectal cancer incorreta
. . Comparison of short-term outcomes between robot-assisted and laparoscopic rectal surgery for rectal .
Mizoguchi et al., . . ) ) . ) Populagdo
cancer: A propensity score-matched analysis using the Japanese Nationwide diagnosis procedure .
2023 L incorreta
combination database
Petropoulou et al., Efficiency of the Robotic Platform in Improving the Rate of Sphincter Preservation in Patients With Mid Populagao
2023 and Low Rectal Cancer incorreta
. Technical outcomes of robotic-assisted surgery versus laparoscopic surgery for rectal tumors: a single- Populagdo
Tajima et al., 2023 . .
center safety and feasibility study incorreta
[Short Term and Long Term Outcomes of Robotic Surgery in Sphincter Function Preserving Surgery for Desenho de
Tamba et al., 2023
Lower Rectal Cancer]. estudo

Votava et al., 2023 Does robotic TME bring difference in lymph node yield and quality of TME? Desfecho errado

Wiklund et al.. 2023 Lower need for allogeneic blood transfusion after robotic low anterior resection compared with open low Populagdo
N anterior resection: a propensity score-matched analysis. incorreta

Zhane et al. 2023 Comparison of robotic versus laparoscopic lateral lymph node dissection for advanced lower rectal cancer: Populagdo
8 v a retrospective study at two institutions. incorreta

Cardelli et al.. 2024 Comparative Outcomes of Robotic Versus Open Proctectomy for Rectal Cancer at High Risk of Positive Publicagao

v Circumferential Resection Margin indisponivel

Falola et al. 2024 Robotic and laparoscopic minimally invasive surgery for colorectal cancer in Africa: an outcome Populagdo
v comparison endorsed by the Nigerian society for colorectal disorders incorreta

Comparison of short-term outcomes and defecatory function following robotic and conventional

Hanaoka et al., 2024 . ) . .
laparoscopic surgery for stapled-ileal pouch-anal anastomosis: a retrospective cohort study

Desfecho errado

Ishii et al.. 2024 Comparison of robotic and laparoscopic approaches in short- and long-term outcomes of lateral pelvic Populagdo
v lymph node dissection for advanced rectal cancer: a Japanese multicenter study. incorreta

Jung Kyong Shin et  Is Robotic Surgery Beneficial for Rectal Cancer Patients with Unfavorable Characteristic After Neoadjuvant Populagdo
al., 2024 Chemoradiotherapy? incorreta

Junichi Mazaki et al., Long-term outcomes of robot-assisted laparoscopic surgery versus conventional laparoscopic surgery for

Desfecho errado

2024 rectal cancer: single-center, retrospective, propensity score analyses
Kazi et al. 2024 Comparing robotic with laparoscopic beyond total mesorectal excision for advanced rectal cancer-a Populagdo
zi . . . .
propensity-matched analysis. incorreta
Keller et al. 2024 Perioperative outcomes for single-port robotic versus single-incision laparoscopic surgery: a comparative Comparador
v analysis in colorectal cancer surgery errado
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Idioma

[Comparison of short-term outcomes of robotic and laparoscopic surgery for mid-low rectal cancer: a
estrangeiro

Lietal., 2024 . .
propensity matched analysis].
Comparison of short-term outcomes in robotic-assisted versus laparoscopic surgery for rectal cancer - a Desenho de
Mertens et al., 2024 P . P P gery
population-based study estudo
_ . . . . . Idioma
Mészaros et al., 2024 [First experience with robotic-assisted colorectal surgery]. .
estrangeiro
Peng et al.. 2024 Comparison of robotic and laparoscopic surgery for sigmoid colon and rectal cancer: a single-center Populagdo
& v retrospective study on surgical outcomes and long-term survival. incorreta
Rogier-Mouzelas et Comparison of a robotic surgery program for rectal cancer: short- and long-term results from a Populagdo
al., 2024 comparative, retrospective study between two laparoscopic and robotic reference centers incorreta
Ruteers et al. 2024 Total mesorectal excision in MRI-defined low rectal cancer: multicentre study comparing oncological Populagdo
& v outcomes of robotic, laparoscopic and transanal total mesorectal excision in high-volume centres incorreta

Advantages of robotic surgery for rectal cancer compared to laparoscopic surgery: pelvic anatomy and its
€ gery P P P gery:p v Desfecho errado

Takashima et al.,
impact on urinary dysfunction

2024

Robotic surgery versus laparoscopic surgery for rectal cancer: a comparative study on surgical safety and
gery P P gery P 4 & ¥ Desfecho errado

TengTeng et al.,
functional outcomes

2024
Watanabe et al., Robotic Versus Laparoscopic Abdominoperineal Resection for Locally Advanced Rectal Cancer Following Desenho de
2024 Preoperative Chemoradiotherapy. estudo
Whatt et al.. 2024 Open versus robotic-assisted techniques for multivisceral pelvic resections of locally advanced or recurrent Populagdo
y v colorectal and anal cancers: short-term outcomes from a single centre incorreta
Robotic versus laparoscopic surgery for middle and low rectal cancer (REAL): primary outcome of a
Xu et al., 2024 P P g .y . . ( )P v Desfecho errado
multicenter randomized controlled trial
Low ligation of the inferior mesenteric artery in robotic mid-low rectal cancer surgery: a comparative stud
Zhang et al., 2024 & y . gery P ¥ Desfecho errado
from a single-center
A Comparison of the Laparoscopic vs Robotic Approaches for Transanal Minimally Invasive Surger Comparador
Dobbs et al., 2025 & % = . v e .
(TAMIS). errado
Ten years of robot-assisted versus laparoscopic total mesorectal excision for rectal cancer (short-term Populagdo
Duhoky et al., 2025 ¥ P P ( . pulac
RESOLUTION) incorreta
Robotic versus laparoscopic intersphincteric resection for patients with low rectal cancer: short-term
Ge et al.,, 2025 Desfecho errado
outcomes
Guerrero-Ortiz et al., Cost-effectiveness of robotic compared with laparoscopic rectal resection. Results from the Spanish Populagdo
2025 prospective national trial ROBOCOSTES. incorreta
Katayama et al., Impact of obesity on the short-term outcomes of robotic surgery for rectal cancer: a Japanese multicenter Populagdo
2025 study. incorreta
Kim et al. 2025 The articulated laparoscopic total mesorectal excision for rectal cancer (ATOME trial): a single-arm, Desenho de
v prospective trial with pre-specified comparison to robotic surgery estudo
. Robotic vs. 3D laparoscopic resection for rectal cancer: a single-center retrospective study of short-term
Liu et al., 2025 . Desfecho errado
outcomes and functional recovery
Robotic surgery enhances patients' survival in rectal cancer: a propensity score-weighted multicenter
Mizuno et al., 2025 Bery P cohort study prop ¥ g Desfecho errado
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. Robotic abdominoperineal resection for rectal cancer is associated with reduced conversion risk compared
Rudasill et al., 2025

Publicacdo
with a laparoscopic approach without compromising radial margins. indisponivel
Outcomes of robotic, laparoscopic, and open surgery across body mass index subgroups for colon and Populagdo
Wagar et al., 2025 P P P gery 4 group . pulac
rectal cancer incorreta
Comparative study of robotic-assisted vs. laparoscopic surgery for colorectal cancer: a single-center Populagdo
Wang et al., 2025 P v P . P gery J . puiac
experience incorreta
Comparing robot-assisted vs. laparoscopic proctectomy for rectal cancer surgical and oncological Populagdo
Wang et al., 2025 paring P picp v g g . pulac
outcomes incorreta
Wong et al.. 2025 Anorectal and urogenital functional outcome after robotic and transanal total mesorectal excision for Comparador
: Y rectal cancer: a propensity score-matched analysis errado
Robotic versus laparoscopic anterior resection: comparative short-term outcomes in a propensity score Populagdo
Yong Ngu et al., 2025 P P P prop y . putac
matched cohort. incorreta
Luo Hai et al.. 2026 Optimal surgical approach for cT3/T4 rectal cancer post-neoadjuvant chemoradiotherapy: robotic surgery Comparador
v versus TaTME guided by superior pelvic diaphragm localization. errado
) Comparative outcomes of laparoscopic and robotic colorectal cancer surgery in the NHS: real-world Populagdo
Massias et al., 2026 . . . . sy .
evidence from sequential adoption of Versius and da Vinci Xi incorreta

pi t al. 2026 Elective surgery in rectal cancer: long term results of a German network comparison of open, laparoscopic,
iso et al., .
and robotic surgery

Desfecho errado

Tachibana et al., Phase-specific impact of patient anatomy on rectal cancer surgery: robotic assistance neutralizes

Populagdo
2026 dissection difficulty incorreta
Fonte: Elaboragdo prépr
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APENDICE 5. Custos considerados para a ROB, segundo o demandante

Notas: (*) concentrado de hemadcias; () SIGTAP para os parametros da cirurgia aberta (também reoperagéo): (04.16.05.001-8; 04.07.02.001-2; 04.07.02.006-3; 04.16.05.002-6; 04.07.02.007-1;
04.16.05.003-4; 04.16.05.009-3; 04.16.05.010-7; 04.07.02.033-0; 04.16.05.011-5; 04.16.04.027-6; 04.07.02.040-3;04.16.05.007-7; 04.07.02.041-1).

Legendas: TC: tomografia computarizada; C1: Custos preparatorios (pré-operatodrios); C2: Custos do procedimento; C3: Custos com transfusdo sanguinea; C4: Custos de reoperagdo; C5: Custos de
complicagdes; C6: Custos de acompanhamento em 30 dias.

Fonte: modelo econdmico em Excel® do demandante
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C1

Cc2

c3

ca

C5

C6

Custo

Procedimento pré-operatdrio

TC de pelve/ bacia/ abdémen
inferior

Consumiveis

Sistema robdtico
Custo médio de manutengdo

Parametros

Transfusdo sanguinea

Reoperagdo

Complicagdes (unidade de
terapia intensiva)

Consulta para avaliagdo
clinica ambulatorial

Exames laboratoriais
(hemograma completo,
dosagem de sodio, potassio,
ureia, dentre outros)

Laparoscopica Aberta

Quantidade Referéncias

1 RS 56,56 RS 158,37 RS 56,56 RS 158,37 RS 56,56 RS 158,37 SIGTAP (03.01.04.016-8)

1 RS 138,63 RS 388,16 RS 138,63 RS 388,16 RS 138,63 RS 388,16 SIGTAP (02.06.03.003-7)

1 RS 12.984,38 RS 12.984,38 - - - - Fabricante do sistema robético

1 R$ 1.912,18 RS 1.912,18 - - - - Fabricante do sistema robético

1 RS 2.800,00 RS 2.800,00 - - - - Fabricante do sistema robdtico

1 - - R$13.230,36  R$13.230,36 RS 14.769,78 = RS 14.769,78 SIGTAP para LAP (04.16.05.012-3) e para ABERTA'

. (0'2121;2257*) RS 5,38 (0'21‘;453271*) RS 6,92 (0'7?54;2271*) R$16,71  SIGTAP (03.06.02.014-9) e atualizacio de Khajeh et al (2023)
1 R$ 14.769,78 RS 14.769,78 RS 14.769,78 = R$14.769,78 RS 14.769,78 RS 14.769,78 SIGTAP de reOperagég;ﬂi:zlaitc;“rgia aberta segundo

3 R$ 600,00  R$1.800,00 R$600,00  R$1.800,00  R$600,00 RS 1.800,00 SIGTAP (08.02.01.008-3)

1 R$ 10,00 RS 28,00 RS 10,00 RS 28,00 RS 10,00 RS 28,00 SIGTAP (03.01.01.007-2)

SIGTAP (02.02.02.038-0; 02.02.01.063-5; 02.02.01.060-0;
1 RS 19,39 RS 54,29 RS 19,39 RS 54,29 RS 19,39 RS 54,29 02.02.01.069-4; 02.02.01.031-7; 02.02.05.009-2; 02.02.01.064-
3;02.02.01.065-1; 02.02.01.020-1)
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ANEXO 1. Estratégia de busca completa utilizada pelo demandante

Base de
dados

Estratégia de busca Hits

Medline
(através
do
PubMed)

(Rectal Cancer* OR Rectum Cancer* OR Rectal Tumor* OR Rectum 2133
Tumor* OR Rectum Neoplasm® OR Rectal Neoplasm® OR Total
mesorectal exicision OR TME OR rectum OR mesorectal OR Rectal
Neoplasms [mesh] OR Rectum/surgery [mesh]) AND (laparoscop* OR
minimal access surgery OR minimally access OR minimally invasive OR
Laparoscopy [mesh] OR Minimally Invasive Surgical Procedures [mesh])
AND (Robotic OR robotic surgery OR robotic-assisted surgery OR raobot-
assisted surgery OR robotic-assisted OR robotassisted OR robot assisted
OR da vinci OR davinci OR Robotic Surgical Procedures [mesh] OR
Surgical Procedures, Operative [mesh] OR Minimally Invasive Surgical
Procedures [mesh]) Filters: Nov 2022 to Dez 2024

Web of
Science

(TS=("Rectal Cancer*" OR "Rectum Cancer*" OR "Rectal Tumor*" OR 406
"Rectum Tumor*" OR "Rectum Neoplasm*" OR "Rectal Neoplasm*" OR

"Total mesorectal excision" OR "TME" OR "rectum" OR "mesorectal" OR
"Rectal Surgery" OR "Rectum Surgery")) AND (TS=("laparoscop*" OR

"minimal access surgery” OR "minimally access" OR "minimally invasive"

OR "minimally invasive surgery")) AND (TS=("Robotic" OR "robotic

surgery” OR "robotic-assisted surgery" OR "robot-assisted surgery" OR
"robotic-assisted" OR "robotassisted” OR "robot assisted" OR "da vinci"

OR "davinci” OR "robotic surgical procedures” OR "operative surgical
procedures")) Filters: Nov 2022 to Dez 2024

CENTRAL

((Rectal NEXT Cancer*) OR (Rectum NEXT Cancer*) OR (Rectal NEXT 197
Tumor*) OR (Rectum NEXT Tumor*) OR (Rectum NEXT Neoplasm*) OR
(Rectal NEXT Neoplasm*) OR "Total mesorectal excision" OR "TME" OR
"rectum” OR "mesorectal") AND ((laparoscop*) OR "minimal access

surgery” OR (minimally NEXT access) OR (minimally NEXT invasive) OR
"minimally invasive surgery") AND ((Robotic) OR (robotic NEXT surgery)

OR (robotic-assisted NEXT surgery) OR (robot-assisted NEXT surgery)

OR (robotic-assisted) OR (robotassisted) OR (robot NEXT assisted) OR

(da NEXT vinci) OR (davinci) OR "robotic surgical procedures” OR

"operative surgical procedures”)

Fonte: Déssie do demandante
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ANEXO 2. Caracteristicas dos estudos incluidos na analise qualitativa Leitao et al., 2022

Desfechos reportados
Tamanho da amostra

Desenho do Sergihienie (e Robd vs. Lap Robd vs. Aberta
estudo

Autor (ano)

Robot Lap Aberta . T . T — -
Recorréncia Sobrevida livre de Sobrevida Recorréncia  Sobrevida livre de Sobrevida

local doenga geral local doenga geral

Incluidos na andlise de HR ajustada

RR: 0,67 [0,07,

Allemann (2016) Retro 20 40 R:22,5+7,0/L:31,8+17,1 6.01] Método 2/ Método 4/ NR NR NR
Chapman (2020) DB 4062 9236 12749 N 32[QR20-47]1/A:31[IQR 13- NR NR Néo NR NR Método 17
47) comparou
. + . + . . .
Chen (2020) Retro 88 37 175 R:48+166/1:47,5£22,7/A:48 RR:0,11[0,02, Método 1/ Método 3/ RR: 0,33 (0,08, Método 1# Método 3/
+17,8 0,47] 1,45]

Cho (2015) Ml Retro 86 125 422 R:58+11/L:63+20/A:71+24 Método 3/ Método 3/ Método 3~ Método 3~ Método 3~ Método 3/
Cho (2015) Short Retro 278 278 R:51,0+13,1/L:52,5+17,1 Método 27 Método 37 Método 37 NR NR NR
Corbellini (2016) Retro 65 40 61 33 (1-57) NR Método 34 Método 3/ NR Método 3/ Método 32

Ghezzi (2014) Retro 65 109 R:46,7+11,5/A:55,1+12,2 NR NR NR Método 2~ Método 3~ Método 2~

lelpo (2017) Retro 86 112 36 NR Método 34 Método 37 NR NR NR
redundante com Cho
- A N
Kang (2013) Retro 165 165 22,4 (1-48) NR 2015 Short NR NR Método 3 NR

Kim (2017) RR Retro 272 460 R:41,0/L:39,6 NR Método 3/ Método 1/ NR NR NR

Park (2015) LT Retro 133 84 R: 58 (4-80) Método 4/ Método 34 Método 3# NR NR NR

Parklsﬂsu(lfims) Retro 130 148 R: 50,2 (38'4'22'2; [Li56 (A28 \siodo 2 Método 44 Método 41 NR NR NR

Polat (2019) Retro 77 34 15,3 (0,2-35,9) Método 4/ Método 3! Método 3~ NR NR NR
200 vs. R: 3,1 anos [IC95% 2,9-3,4] / L: 5,7 , A
Rouanet (2018) Retro 200 anos [IC 95% 5,3-6,0] NR NR Método 3 NR NR NR
Sun (2016) DB 1217 4700 8116 Sobrevida em 36 NR NR Método 17 NR MIS vs. Aberta l\A/u:/tsa
Tejedor (2019) Retro 176 463 R: 25 [IQR 34] / L: 28 [IQR 61] Método 4/ Método 3/ Método 3/ NR NR NR
Yamaguchi R:41,6 (13,6-63,3) / A: 59,6 (15,6- RR: 0,14 [0,02, , A , A
(2018) Retro 83 228 135) NR NR NR 1,13] Método 3 Método 3
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Apenas na analise de HR nao ajustada

Feroci (2016) Retro 53 58 37,4 (2-85) RR: 05350[10'04’ Método 2 Método 3 NR NR NR
Kim (2016) Retro 533 486 1095 Sobrevida em 36 Método 3 Método 4 Método 3 Método 4 Método 4 Método 3
Law (2017) Pro 220 171 31,4 (3-92,6) Método 3 NR Método 3 NR NR NR

Quiram (2019) Retro 317 283 30,7 (9,8-68,0) NR Método 1 Método 1 NR NR NR
S”jat(hzadf;‘;“kar DB 905 2009 3399 Sobrevida em 60 NR NR Método 1 NR NR Método 1

Legenda: DB = estudo independente de banco de dados; Pro = estudo prospectivo comparativo ndo randomizado; Retro = estudo retrospectivo comparativo; NR = ndo reportado; RR = risco relativo ou
razdo de risco (calculado quando os Métodos 1-4 ndo puderam ser utilizados); HR = razdo de risco; os intervalos de confianga de 95% sdo mostrados entre colchetes; MIS = cirurgia minimamente
invasiva; w = com; ~dados foram incluidos na analise ajustada;Tamanhos de amostra em negrito sdo diferentes do n utilizado na analise, devido a pareamento, pacientes perdidos no seguimento ou sem
seguimento suficiente; O seguimento foi reportado como mediana ou média e (intervalo), [IQR], [IC 95%], + desvio padrdo ou ponto temporal de sobrevida em meses, salvo indicagdo contrdria; Ressec¢do
anterior baixa inclui excisdo total do mesorreto e ressecgdo interesfincteriana.

Fonte: Traduzido de Leit3o et al., 20223¢
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ANEXO 3. Caracteristicas dos estudos incluidos na analise qualitativa Liu et al., 2025

Numero de amostras de . Abordagem de terapia Nivel de
X Tipo de estudo . .
pacientes neoadjuvante evidéncia

Grupo
laparoscépico,
n

Pais de origem da

Aut .
utor (ano) pesquisa Grupo

robético, n

Estudo de coorte

Angehrn (2022) Suica 38 64 I — 50.4 Gy + Capecitabina 3b
. Estudo de coorte
Asoglu (2019) Turquia 14 65 . 45-50.4 Gy + FUFA 3b
retrospectivo
E
Bhaskar (2017) EUA 905 2009 studo de coorte 45-50.4 Gy +5-FU 3b
retrospectivo
. Estudo de coorte
Chen (2021) China 56 56 . 45 Gy + FOLFOX 3b
retrospectivo
Dae Ro Lim . Estudo de coorte
(2016) Coreia 74 64 RIS 50.4 Gy + 5-FU 3b
Hopkins (2019) EUA 2472 5144 Estudodecoorte o o5 4 G\ 4 5-FU / Capecitabina 3b
retrospectivo
. Estudo de coorte .
Huang (2017) China 40 38 . 50.4 Gy + 5-FU / Leucovorina 3b
retrospectivo
Ishizaki (2023) Japdo 27 33 Estudo de coorte FOLFOX / XELOX / SOX 3b
retrospectivo
a Estudo de coorte S
Mathew (2025) India 27 88 . 45-50.4 Gy + Fluoropirimidina 3b
retrospectivo
- . Estudo de coorte
Piozzi (2022) Coreia do Sul 124 36 . 45-50.4 Gy + 5-FU 3b
retrospectivo
. . Estudo de coorte
Saklani (2013) Coreia do Sul 74 64 . 45-50.4 Gy + 5-FU 3b
retrospectivo
) . Estudo de coorte
Serin (2015) Turquia 14 65 . 45-50.4 Gy + 5-FU / FUFA 3b
retrospectivo
Shin (2024)  Coreia do Sul 311 311 B daEerts e e s e s 3b
retrospectivo
E
SooYeun Park - ia do sul 118 118 studo de coorte 45-50.4 Gy + 5-FU 3b
(2021) retrospectivo
Sukchol Lim . Estudo de coorte
(2023) Japdo 46 64 ————— 50.4 Gy + 5-FU 3b
Watanbe (2024) Japdo 2 21 Estudo de C(?orte 50.4 Gy + Tegafu.r-uraula + 3b
retrospectivo Leucovorin
Yamanashi . Estudo de coorte .
(2022) Japdo 30 30 B — 45 Gy + S-1 / Irinotecano 3b

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteragdo apods a consulta publica

140



Yong Sok Kim ¢ eia do sul 33 66 Caso-controle 45 Gy or 25 Gy + 5-FU 3b
(2015) retrospectivo

Zhang (2023) China Sy 44 Sl El EoliE 45-50 Gy + 5-FU 3b
retrOSpeCt|VO

Estudo de coorte

Zhu (2025) China 187 183 ; 45-50 Gy + 5-FU 3b
retrospectlvo

Geral = 4649 8563 = = =

Legenda: EUA: Estados Unidos da América; FUFA: 5-FU+ Acido folinico; 5-FU: 5-Fluorouracila;  Usou escore de propens3o.
Fonte: Traduzido de Liu et al., 2025 #*
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ANEXO 4. Caracteristicas dos estudos incluidos na analise qualitativa Khajeh et al., 2023

Idade Localizacdo do
Grupos (média + Sexo | IMC (Média + ASA Tumor, cm da Técnica Cirurgica
~ | (M/IF) DP) (/mannvy | borda anal (média Roboética
+ DP)

Procedimento de
Preservacao de
Esfincter

Seguimento

Estudo (Ano) Desenho Pais (EEES)

(n) DP)

Robética vs. Aberta

) ROB: 99,6 = 31/21 24,8+3,62 49(1-In), 3(1nr- Mediana 8,4 (3-20) Totalmente Robética
Bertani et al., . . 52 11,6 V) / .
2011 Prospectivo  ltalla | 6322 ' “28(1-1), 6(111- . ' NIA NIA
34 105 20/14 25,6+3,85 V) Mediana 9,7 (3-25)
Somashekhar et R%B: 5%321 17/8  31,51+3,02 N/A N/A N/A
| somasnexnar & ECR india — - - - - - - N/A Mediana 5
al., 2015 Aberta: 59,56+ 150 99844275 N/A N/A
25 5,75 O4Ee,
_ ] 36(<25),
RO: 647(5)9 35/30  23(25-30), NIA Mediana 8 (1 - 12) Hibrida
Corbellini et al., . . 6(>30)
1 Prospectivo Italia - T T T T T T ! N/A 33 (1-57)
2016 Aberta: 62 (40 - SElf2),
= | Y 36/19  13(25-30), N/A Mediana 7 (1 - 12)
9(>30)
ngg: N/A N/A N/A N/A N/A
Xu et al., 2017 ECR China  — . . . . 5 . . N/A N/A
erta.:
1o4 N/A N/A N/A N/A
_ 51(<25),
ROB: \/o  84/39 45(25-20,9), B30I N/A N/A
123 26(230) 34(111-V)
ESCP, 2018  Prospectivo Dinamarca . . 295 E<25) . : : | N/A N/A
ADCRET  N/A 5261342 357 (25-29.9) ;4186((III-II-I\)/') N/A
201 (230)
Robdtica vs. Laparoscépica
ROB: .
g 57363 14/ 22,8+1,8 12/6/0/0 11,3+2,5 Hibrida 18 N/A
. Balilk et al., 2008 ECR Coreia Sul , | | | | ! | ! 1
LAP: 18 62,0+9,0 14/4 24,0+2,5 10/6/1/1 10425 18 N/A
RSQB: 68,0+10 11/18 24462 2/13/14/0 5,9+ 4.2 Hibrida 24 29,2
. Patriti et al., 2009 ECR Italia ! ! ! ! ! ! ! !
LAP:37 69,010 12/25 2544644  2/14/21/0 11+ 45 34 18,7
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. Jimenez-
Rodriguez., 2011

J.Y.Kimetal.,
2012

. Corbellini et al.,
2016

H. J. Kim et al.,
2017

Tolstrup et al.,
2017

Xu et al., 2017

“Wang et al., 2017

Jayne et al., 2017
- e Corrigan et al.,
2018

ROB: 680+91 12116  2859+2,5 140-1), 4,8+ 1.6 N/A N/A N/A
28* 14(111)
ECR Espanha - AP | - . ;
Sge 615015 1711 2675456  20(-II), 8(l) 3,8£0.7 N/A N/A
] ' ' " (10-15 cm): 8 (6—
R:?OB' 5‘;’2‘2* 18112  24,36+2,44  29/1(MI) 10 cm): 16 (<6 cm): Totalmente Robotica 29 12
' 6
Prospectivo Coreia Sul - -
56 85 + (10-15 cm): 14 (6—
LAP:39 PP 20019 24014219 39/0(I) 10 cm): 17 (<6 cm): 38 12
: 6
rop:  Mediana 36 (<25)
© 64(39- 3530 23 (25-30) N/A Mediana 8 (1-12) Hibrida N/A
65
. o 78) 6 (>30)
Prospectivo Italia " Medi - 17 (<25) - - 33 (1-57)
ediana .
LAP: 40 64 (36- 23/17 14 (25-30) N/A Med'a”izs)'s (1,2~ N/A
80) 9 (>30)
ROB: 605t 71/48/11 o
| . 130 01 | 95/35 | 237132 i 5,0+2.7 Hibrida N/A
Prospectivo Coreia Sul e | e N/A
13, 60%9,3 95035 23329 dilD 6,3+ 2.6 N/A
R%B: eféog’—' 1817 27445 11/7/0/0 N/A Totalmente Robética 3/10/3/9 N/A
ECR Dinamarca ; ! ’ !
LAP: 26 68+9,9  20/6 28+4,3 10/8/1/0 N/A 4111/5/6 N/A
Rl(?g: N/A N/A N/A N/A N/A N/A
ECR China  ——" 5 N/A
176 N/A N/A N/A N/A N/A
. ' Mediana ' ' . '
ROB:  603(36- 710 Mediana2z9g 25 (7-12) 46 (<7) N/A 69 12
71 58) (19.1-30.1)
ECR China Med . .
edlana .
LAP: 66 58,7 (36- 66/0 Median224 N/A 26 (712 ) 40 (<7) 63 12
- (18.3-30.6)
93 (<25) ' [ '
ROB: 64,4 + 71 (10-15) 107 (6— Hibrida+Totalmente
_ e logs  16U76 90(25-29.9) 39/150/46/0 e bl 184 6
Reino 54 (230)
ECR ! . .
unido P 55 87 (< 25) 69 (10-15) 99 (6-
o3 llos 15975 92(25-29.9) 52/124/52/1 e 185 6

55 (230)
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Mediana

RO 534(32- 1110 N/A 18300 ° (10‘155()<15‘))_ (5-10) Totaimente Robética 20 NIA
Debakey et al., . 67) :
ECR Egito - - - - . :
2018 Mediana 13 (10-15) 8 (5-10)
LAP: 24 50,3 (36- 13/11 N/A 18/6/0/0 21 N/A
3 (<5)
64)
_ ROB: 604+97 5115 24133  20M46(Mll) 33 (>5)33 (<5) Hibrida 65 NIA
M. J. Kim et al., . 66
1 2018 ECR Coreia Sul T oa7e T
LAP:73  ZF B2/21 236630  30/43(1l) 38 (>5) 35 (s5) 70 N/A
ROD: ODSF 4320 246:04  16/43/13/0 8,5+ 3.6 N/A N/A N/A
. Asklid et al., 2018 'Prospectivo'  Suécia ! ’ !
LAP: 47 70,112 21/26  25,3%0,5 8/24/14/1 9,8+3.9 N/A N/A
' ] ' 51 (<25) ]
ngg' N/A  84/39 45 (25-29.9) e?f((llul-l\)/) N/A N/A N/A N/A
26 (230)
ESCP., 2018  Prospectivo Dinamarca ' 361 (0-24.9)
LAP: 504 (25— 787 (I-11)
1176 NIA 7271449 0 o5 369 (III-V) N/A N/A N/A
281 (230)
ROB: 600+ 448 26,0£4,0  15/3(I/111) 8,51 4.0 Hibrida N/A 12
Galata et al., . 18 11,8
2019 Prospectivo Alemanha - 6234 - -
LAP:33  “SF 2112 27,4455 21/12(WI) 7,733 N/A 12
ROB: ' ' N
77 N/A N/A N/A N/A N/A Totalmente Robotica N/A N/A
. Polat et al., 2019 Prospectivo Holanda , ,
LAP:34  N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
R(%B: 5fé11i 36/29 22425 35/30/0/0 6,0+ 2.4 Totalmente Robética 52 9-31
. Tang et al., 2020 ECR China ! ! !
LAP: 64 58,0+9,7 36/28 22,123 27/37/0/0 5,81+2.6 44 9-31
' ROB: 6398+ 64(1-11), ' ' Mediana 12
S —— | o1 o 54/37  25,98+4,2 2701) 7.1 N/A N/A (12.17)
2020 Prospectivo Espanha - 01 37 % ' 91 (l-ly13 " Mediana 12
™ e 85/55  25,23+5,38 (1) 7.3 N/A (12.17)
' . ' Mediana ' ' '
Dulskas etal., o chectivo Lituania = ROB"  54(35- 42020  22,9+3,0 nA 22 (210.cm) 40 (6- N/A N/A N/A
2021 62 7a) 10 cm)
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Mediana 74 (210 cm) 4 (6—

LAP: 78 64 (26- 43/35 @ 27.3+33 N/A N/A N/A
10 cm)
89)
ROB: '\é'g‘i':,;"‘?”‘:" o7 Mediana229 33(-)2  Mediana 5.5 (2.5- - . Mediana 22
35 75) (18.7-31.4) (1-V) 8) (9-47)
“Miura et al., 2022 Prospectivo  Japéo Mediana | - - - !
. . Mediana 21.4 13 (I-I) 1 . L Mediana 33
LAP: 14 667(73)4 8/6 (18.6-28.8) (1l-V) Median 5.7 (3.5-8) N/A (7-52)
RS%E: 59,1+11 356/230 23.5+3.3 554 E:H;') 32 59+24 Totalmente Robdtica 444 30 (30-30)
" REAL Trial, 2022 ECR China YOu ' ' 558 (1D 27 |
sgs 007+98 354231 235131 Elﬁ)) 58+2.6 435 31 (30-30)
ROB" 582:96 108/66 N/A 170(“")”) “ 35407 Totalmente Robética NIA 49 (38-62)
- Feng et al., 2022 ECR China T - s (1) 7 -
173 102 113/60 N/A (i 3.6+0.7 N/A 49 (38-62)
R£(1)7B: 5;3 ’g;' 27/20 @ 22,50 +1,67 46 E:ﬁ;l) 1 5.15+0.83 Totalmente Robotica N/A 12
Liu et al., 2022 ECR China . ’ . .
LAP: 45 588’5735;* 25020 233+237 P E:ﬁ;') 0 5.23+0.92 N/A 12

Legenda: DP: Desvio Padrdo; M: Masculino; F: Feminino; IMC: indice de Massa Corporal; ASA: Escala da Sociedade Americana de Anestesiologistas; cm: Centimetros; ROB: Cirurgia assistida por robd
(Robdtica); N/A: N3o disponivel; ECR: Ensaio clinico randomizado; LAP: Laparoscopia; ESCP: Sociedade Europeia de Coloproctologia.* Este estudo inclui 28 pacientes submetidos a ressec¢ao colorretal em

cada grupo; destes, seis pacientes em cada grupo foram submetidos a ressecgdo retal
Fonte: Traduzido de Khajeh et al. 2023 37
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