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RESSECCAO RETAL ASSISTIDA POR ROBO

para o tratamento de pacientes com cancer de reto localizado ou localmente avancado — estadios | a llI

O que é o cincer de reto?

O cancer de reto é um tipo de cancer colorretal, grupo
que inclui tumores do colon e do reto. O cancer de reto et
é definido pela presenca de tumor localizado até 15 lelyels
cm da margem anal. O reto é a parte final do intestino
grosso e mede cerca de 15 cm.

O tumor comeca na mucosa, que € a camada mais
interna do intestino, e pode avancar para camadas mais
profundas da parede intestinal. Com a progressao da
doenca, pode ocorrer invasdo local ou disseminagao USSR - reto
para outras partes do corpo, principalmente figado e e=tshl Aénus

pulmodes.

A maior parte dos tumores do reto corresponde a adenocarcinomas. O cancer de reto tem
caracteristicas anatdmicas, biologicas e terapéuticas diferentes do cancer de colon, por isso
sua avaliacao e tratamento tém particularidades. O reto pode ser dividido em trés partes: reto
inferior, até 5 cm da margem anal; reto médio, de 5 a 10 cm; e reto superior, de 10 a 15 cm.
Essa localizacdo é importante, porque influencia a complexidade da cirurgia e a possibilidade
de preservar o esfincter, estrutura relacionada ao controle da evacuacao.

Os tumores localizados no reto médio e inferior tém relevancia clinica especifica, pois ficam
em uma regiao estreita e profunda da pelve, proxima a estruturas nervosas relacionadas as
funcdes urinaria e sexual. Isso pode tornar a cirurgia mais complexa.

O cancer de reto pode nao apresentar sintomas nos estagios iniciais. Isso contribui para que
parte dos casos seja diagnosticada tardiamente. Quando os sintomas aparecem, eles podem
ser parecidos com os de outras doencas do intestino.

Entre os principais sinais e sintomas estdao mudancas no habito intestinal, como alteracdes na
frequéncia ou no padrao das evacuacdes; perda de peso sem explicacao; anemia por falta de
ferro; e sangramento gastrointestinal, que pode aparecer como sangue e€scuro ou sangue Vivo
nas fezes. Em estagios mais avancados, também pode haver dor abdominal persistente e, em
alguns casos, presenca de massa palpavel no exame fisico.
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A classificacdo do cancer de reto é feita pelo sistema TNM (Tumor, Nodulos, Metastases).
Esse sistema avalia a profundidade de invasdao do tumor, o comprometimento de linfonodos
proximos e a presenca de metastases, que € quando o cancer se espalha para outros 6rgaos.
O estagio da doenca € uma informacao importante para estimar o prognostico e definir o
tratamento.

No mundo, o cancer colorretal foi a terceira neoplasia O O 2V
. . . . a -
maligna mais incidente em 2022, com 1.926.425 novos 32 neoplasia
maligna mais
casos estimados, correspondendo a cerca de 9,6% dos i dente
mais de

diagnosticos de cancer. No mesmo ano, foi a segunda

causa de mortalidade por cancer, com 904.019 obitos, SRR aos

sendo cerca de um terco atribuidos ao cancer de reto. Pl oonde
. R . . de tod
No Brasil, o cancer de reto, analisado isoladamente, ocupou diagnosticos
L~ . A . de cancer
a sexta posicao em incidéncia, com 23.618 casos e 9.947
e ca .
obitos em 2022. Para o triénio 2026-2028, o Instituto 2022 20262028
Nacional de Cancer estima 53.810 novos casos anuais de cancer de reto Cance“de“"os”; ;ti’o
<.
cancer de colon e reto, com risco estimado de 25,11 casos mais incidente \% NoVos Casos
. . ~ . 000 = estimados
a cada 100 mil habitantes. Sao previstos 26.270 casos em  898°%°  23.618 2511
h 27.540 lh i lhantes TTTTT % 000 T s cada
omens e 27. em mulheres, com riscos semelhantes 2= 100 it
entre os sexos. Obitos habitantes

A idade avancada é o principal fator de risco, com cerca de 90% dos casos ocorrendo apos
0s 50 anos. Também ha o aumento da incidéncia em populacdes mais jovens. Outros fatores
de risco citados sao historico familiar, sindromes hereditarias, como polipose adenomatosa
familiar e sindrome de Lynch, doencas inflamatdrias intestinais, como colite ulcerativa e
doenca de Crohn, além de fatores relacionados ao estilo de vida, como consumo elevado de
carnes vermelhas e processadas, tabagismo, consumo de alcool e obesidade.

Como os pacientes com cancer de reto sao tratados no SUS?

O tratamento com intencao curativa para o cancer de reto localizado ou localmente avancado
tem como base a cirurgia para retirada do tumor. A escolha do tratamento depende de uma
avaliacao multidisciplinar, considerando o estagio do tumor, a localizagcao da lesao, o risco de
retorno da doenca, as condicdes clinicas do paciente e a possibilidade de preservar o esfincter,
estrutura relacionada ao controle da evacuacao.

Aresseccado retal € realizada principalmente por cirurgia aberta ou por cirurgia laparoscopica. A
cirurgia aberta é feita por meio de um corte no abddmen, permitindo acesso direto a cavidade
abdominal e a pelve. Ja a cirurgia laparoscopica € uma técnica minimamente invasiva, feita
com instrumentos inseridos por pequenos cortes.
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O objetivo da cirurgia € retirar completamente o tumor, com margens livres, ou seja, sem
deixar tecido com cancer nas bordas retiradas, além de permitir o controle dos linfonodos
proximos. Para a maioria dos pacientes com cancer de reto, a resseccao radical é indicada.
Esse tipo de cirurgia se baseia na excisao total do mesorreto, considerada o padrao-ouro para
reduzir o risco de retorno local da doenca.

Também existem resseccdes locais, feitas por via transanal, nas quais sao retiradas a lesao e
uma margem de mucosa retal nao afetada. Essa abordagem causa menor impacto funcional,
mas nao permite avaliar os linfonodos, pois nao retira 0 mesorreto. Por isso, sua indicacao
fica restrita principalmente a lesdes benignas ou tumores iniciais, especialmente em pacientes
com contraindicacao a cirurgia abdominal.

Entre as cirurgias radicais, a resseccao anterior baixa € indicada para tumores localizados no
reto médio e superior. Essa técnica pode permitir a reconstrucao do transito intestinal por meio
de anastomose, que é a ligagcao entre partes do intestino, evitando colostomia permanente.
Em alguns casos, pode ser necessaria uma ileostomia temporaria para proteger essa ligacao
durante a recuperacao.

Para tumores localizados no reto inferior, pode ser indicada a resseccao abdominoperineal.
Nesse procedimento, sao retirados o reto e o canal anal, com realizacao de colostomia
definitiva. Outra possibilidade € a resseccdo interesfincteriana, desenvolvida para tentar
preservar o esfincter em tumores baixos. Essa técnica busca retirar o tumor com margens
adequadas e preservar o esfincter externo, mantendo a continuidade intestinal.

Aléem da cirurgia, o tratamento pode incluir radioterapia e quimioterapia. Em geral, a cirurgia
isolada éindicada para pacientes em estagioinicial. Ja tumores mais avancados frequentemente
exigem tratamento multimodal, ou seja, uma combinacdao de tratamentos, como cirurgia,
radioterapia e quimioterapia. A radioterapia, sozinha ou associada a quimioterapia, pode ser
usada antes ou depois da cirurgia. Quando feita antes da cirurgia, € chamada de tratamento
neoadjuvante. Essa estratégia pode reduzir o tamanho do tumor, aumentar as chances de
retirada completa e melhorar o controle local da doenca. Quando feita depois da cirurgia, &
chamada de tratamento adjuvante e busca reduzir o risco de retorno da doenga.

A radioterapia associada ou nao a quimioterapia € usada especialmente a partir do estadio Il.
A terapia adjuvante ¢é indicada principalmente para pacientes em estadio |l ou estadio Ill com
fatores de alto risco, com o objetivo de reduzir o risco de recorréncia sistémica, ou seja, de
retorno da doenca em outras partes do corpo.

Em pacientes que apresentam resposta clinica completa apods o tratamento neoadjuvante,
pode ser considerada a estratégia de acompanhamento clinico rigoroso sem cirurgia imediata,
chamada de watch and wait. Essa estratégia deve ocorrer em centros especializados e com
protocolos bem definidos.
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Procedimento analisado: resseccao retal assistida por robd

A empresa Strattner e Cia Ltda. solicitou a Conitec a incorporacao da resseccao retal assistida
por robd para o tratamento cirurgico de pacientes adultos com cancer de reto localizado ou
localmente avancado, nos estadios | a lll.

A tecnologia avaliada foi o Sistema Da Vinci® X, utilizado para realizar cirurgia de resseccao
retal com auxilio de bracos roboticos. Trata-se de um procedimento cirurgico minimamente
invasivo. Durante a cirurgia, o robd nao atua sozinho: ele é controlado pelo cirurgidao, que fica
em um console e movimenta os instrumentos roboticos.

O sistema é composto por trés partes principais: o console do cirurgiao, o carro de visao e o
carro do paciente, em que ficam os brag¢os roboticos. Esses bracos sao posicionados proximos
a mesa cirurgica e direcionados para a regiao do corpo que sera operada. O cirurgiao controla
os instrumentos por comandos manuais e pedais, com visualizagao tridimensional em alta
defini¢ao.

O sistema traduz os movimentos do cirurgiao em micromovimentos de alta precisao. Isso
pode permitir maior amplitude de movimento, melhor visualizacdo durante o procedimento e
menor fadiga para o cirurgiao.

A analise técnica comparou a resseccao retal assistida por robé com as cirurgias ja utilizadas
para esse tratamento: a cirurgia aberta e a cirurgia laparoscopica. A pergunta central foi se a
cirurgia robotica € eficaz, efetiva e seqgura em comparacao com essas duas abordagens em
adultos com cancer de reto localizado ou localmente avancado.

Em comparacdao com a cirurgia aberta, a resseccao robodtica apresentou beneficio para
sobrevida global em cinco anos, mas ndao mostrou diferenca para sobrevida global em trés anos
nem para sobrevida livre de doenca. A sobrevida indica o tempo ou a proporcao de pacientes
que permanecem vivos apos o tratamento. Em comparacao com a cirurgia laparoscopica,
nao houve diferenca para sobrevida global, mas foi observado beneficio para sobrevida livre
de doenca em cinco anos.

A cirurgia robodtica também apresentou menor frequéncia de margem de resseccao
circunferencial positiva quando comparada as cirurgias aberta e laparoscopica. Isso significa
que a cirurgia robdtica teve menos casos em que o tecido retirado na cirurgia ficou com
sinais de tumor muito perto da borda de corte. No entanto, em relacdo a seguranca, nao
houve diferencas consistentes nas complicacdes maiores. Além disso, nos ensaios clinicos
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randomizados que compararam cirurgia robotica e laparoscopica, houve maior ocorréncia de
complicacdes maiores no grupo da cirurgia robotica.

A certeza da evidéncia, ou seja, 0 grau de confianca de que os resultados dos estudos se
aproximam do efeito real da tecnologia,para os desfechos de sobrevida, foi classificada como
muito baixa. Isso ocorreu devido ao risco de viés,que é a possibilidade de erros ou distor¢cdes
nos estudos que podem levar a conclusdes incorretas sobre a tecnologia, a alta diferenca entre
os estudos e ao valor projetado que difere do resultado real. Assim, esses fatores impedem
conclusdes definitivas sobre a superioridade da técnica robdtica em desfechos oncoldgicos
de longo prazo.

Na avaliacao econémica, foi comparada a cirurgia robotica com a cirurgia aberta e a
laparoscopica, sob a perspectiva do SUS. Os resultados apresentados indicaram que a cirurgia
robotica seria custo-efetiva em comparacao com as duas técnicas. Isso significa que, nessa
analise, os beneficios em saude estimados para a cirurgia robotica justificariam o seu custo em
relacao as outras opcdes avaliadas.

No entanto, ha limitagdes importantes no modelo econdmico, como o uso de parametros
de efetividade diferentes daqueles encontrados na sintese de evidéncias, ou seja, os dados
usados para calcular os beneficios da tecnologia no modelo econdmico ndo coincidiram
totalmente com os resultados encontrados nos estudos avaliados. Ademais, a auséncia de
integracdao adequada entre os modelos usados e a premissa de equivaléncia entre cirurgia
aberta e laparoscopica sem suporte nas evidéncias também sao limitacdes relevantes.

Também foi realizada analise de impacto orcamentario, que estima quanto o SUS podera
gastar com a incorporacao de uma tecnologia em um periodo de cinco anos. No cenario
base do demandante, considerando a compra do sistema robotico e a aplicacao de fator de
correcdo de custos, o custo adicional ao SUS foi estimado em RS 18,5 milhdes em cinco
anos. Em cenarios alternativos que nao incluiram o custo de aquisicao do sistema robdtico, a
incorporacao poderia reduzir os gastos totais do SUS ao longo do tempo.

Também foi atualizada a estimativa de incidéncia com dados mais recentes do Instituto
Nacional de Cancer (INCA), com projecdo de desembolso total de RS 172,1 milhdes em cinco
anos. Contundo, ha limitagdes na analise de impacto orcamentario, como incertezas sobre
a populagao que poderia utilizar a tecnologia, uso de custo por procedimento fixo calculado
com base em 300 cirurgias anuais por robd e incorporacao das limitagcdes metodoldgicas da
avaliacao econdmica.

De forma geral, a resseccao retal assistida por robd apresentou resultados mistos. Houve
alguns beneficios em desfechos de sobrevida e na margem cirdrgica, mas também houve
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incertezas importantes sobre a qualidade das evidéncias, a segurang¢a em comparagao com a
laparoscopia e a robustez das estimativas econdmicas.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 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 nao identificou
representante para o tema.

Discussao da Conitec na apreciacao inicial

Os especialistas destacaram o aumento dos casos de cancer de reto, inclusive em pessoas
mais jovens. Também apontaram que as cirurgias convencionais podem causar complicagoes,
como incontinéncia urinaria e fecal, com impacto na qualidade de vida. Nesse contexto, foram
citados possiveis beneficios da cirurgia robotica, como reducao de complicacdes, maior
chance de margem circunferencial negativa e possiveis ganhos na qualidade de vida e na
sobrevida.

Também foi discutida a necessidade de capacitacao especifica para realizar cirurgias com
sistema robdtico. Os participantes destacaram a importancia de levantar informacdes sobre a
disponibilidade de profissionais capacitados no SUS e sobre a capacidade de formacao desses
profissionais. Ademais, debateram sobre a necessidade de definir melhor quais pacientes
poderiam ser elegiveis para o procedimento. Segundo os especialistas, pacientes com tumores
de reto médio e inferior, especialmente homens e pacientes com obesidade, poderiam ter
maior potencial de beneficio.

Por fim, sobre as evidéncias clinicas, foi apontado que os beneficios observados em ensaios
clinicos randomizados nem sempre aparecem nos estudos observacionais. Foram levantadas
possiveis explicagdes para essa diferenca, como falta de capacitacao adequada dos cirurgides
e diferencas nas caracteristicas dos pacientes avaliados. Em relacao as evidéncias econdmicas,
foram levantadas duvidas sobre a capacidade instalada de sistemas roboticos ja disponiveis em
alguns servicos no Brasil. Também foi destacada a necessidade de planejamento antes de uma
possivel incorporacao, para evitar baixa demanda, uso pouco eficiente dos equipamentos e
aumento dos custos por cirurgia.

£¥ Conitec



Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, da cirurgia de Rresseccao
retal assistida por robd para o tratamento de pacientes com cancer de reto localizado ou
localmente avancado — estadios | a lll. Esse tema foi discutido durante a 1532 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 12, 2 e 3 de julho de 2026. Na ocasidao, o Comité de Produtos
e Procedimentos considerou que ha incertezas quanto a implementacao da cirurgia robodtica
no SUS, no que se refere a capacidade instalada, bem como a necessidade de capacitacdao de
profissionais. Ademais, considerou-se a necessidade de informacdes adicionais para melhor
definicdo da populacdo elegivel, do planejamento da rede e da viabilidade econdmica da
incorporacao da tecnologia.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 74, durante 20 dias, no periodo de 05/08/2026
a 24/08/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacdo da tecnologia:
Os robos cirurgicos, controlados diretamente por um cirurgiao, sao utilizados em procedimentos
minimamente invasivos nas especialidades uroldgica, ginecologica, colorretal e toracica.

Equipamentos aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
procedimentos cirurgicos assistidos por rob6:
« Sistema cirurgico roboético Da Vinci® - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control
System da Vinci - Intuitive Surgical
o Sistema de cirurgia assistida por robé Hugo™
» Sistema cirurgico robotico VERSIUS

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:
Tratamento cirurgico de pacientes adultos com cancer de reto localizado ou localmente avancado
(estadios | a lll).

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagdo especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.
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