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Oficio SBRT n° 0002/2011

S3ao Paulo, 06 de Maio de 2011.

N
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ANS - Agéncia Nacional de Saiude Suplementar
A/C: Diretoria de Produtos - DIPRO

Av. Augusto Severo, 84 - 12° Andar

Gléria - Rio de Janeiro — RJ - 20021-040

Ref.: Consulta Pablica 40 - Consulta Pablica da Resolucao Normativa que atualizara o

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

Prezados Senhores,

Encaminhamos as observagOes da Sociedade Brasileira de Radioterapia -

SBRT, acerca da Consulta Publica n® 40 para sua apreciacgao.

No anseio das suas consideragoes.

Atenciosamente,

5474//

CARLOS MANOEL MENDONGCA DE ARAUJO

Presidente da Sociedade Brasileira de Radioterapia
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RESUMO

Avangos tecnoldgicos no planejamento e tratamento com radiagSes ionizantes permitiram a
implementacao de radioterapia tridimensional, capaz de conformar a distribuicao de dose para o volume
de interesse. O uso clinico da intensidade modulada de radioterapia (IMRT) é motivado pelo desejo de
administrar uma alta dose de radiacao em uma determinada regido irregular tumoral no volume a ser
tratado, com limitacdo de toxicidades as estruturas sadias circunjacentes. No tratamento com IMRT, a
intensidade de dose administrada ira variar conforme o interesse de aplicacdo, minimizando-se nas areas
de risco de toxicidade e aumentando-se nas areas de interesse de abordagem terapéutica. Consiste em
um tratamento tri-dimensional com radioterapia conformacionada, utilizando campos de tratamento com
intensidade variada no feixe de radiagdo, em que um sistema de planejamento computadorizado permite
otimizar a aplicacdo de radiacdo ionizante, de forma individualizada, através de fluéncias de distribuicdes
sob medida, conseguindo com isto, lograr objetivos clinicos e dosimétricos especificos, tais como elevadas
doses administradas a locais de geometrias complexas, poupando-se estruturas contiguas.

Braquiterapia € um outro tipo de técnica de tratamento em radioterapia que leva a fonte
radioativa para préoximo do tumor a ser tratado e faz parte do arsenal terapéutico para tratametno do
cancer hd cerca de 100 anos. Virtualmente qualquer local do corpo humano pode ser tratado
exclusivamente com esta técnica, ou utilizando-a como reforco de tratamento apds o término da
radioterapia externa.

Esta ultima tecnologia é parte fundamental e integral no tratamento de tumores e a primeira é um
avanco tecnoldgico em nossa especialidade. Entretanto tratamentos com IMRT e sitios ndo ginecoldgicos
deixam de ser contemplados na lista de procedimentos de radioterapia da ANS, embora seja realizados
em varios centros privados e alguns centros que prestam servigos ao SUS. O nosso objetivo é justificar a
disponibilizacdo de ambas tecnologias, na integralidade de sitios tumorais, garantindo um tratamento
atualizado, com elevado controle de qualidade para os pacientes e reducdo dos indices de toxicidade para
eles, além de fornecer bibliografia que justifique seu uso.

INTRODUCAO

A radioterapia utiliza alta energia de radiagdo ionizante para tratamento de neoplasias malignas e
algumas condigGes benignas (como pterigio e na profilaxia de queldide, entre outras condicdes). Nesta
abordagem terapéutica, pode utilizar feixes de tratamento com radiacdo X, gama, néutrons e outras
fontes para tratar o cadncer. A radiagdo pode vir de uma fonte externa (radioterapia externa ou
teleterapia) ou de uma fonte posicionada préxima ao tumor (braquiterapia).?!

Teleterapia e tipos de técnica a serem utilizadas

Podem ser empregadas varias técnicas em teleterapia: convencional, conformacional, radioterapia
com modulagdo do feixe de tratamento (em inglés - Intensity Modulated Radiotherapy - IMRT),
radioterapia intra-operatdria e radiocirurgia. Ndo serdo abordados dentro deste arrazoado as duas ultimas
tecnologias. No tratamento convencional (fig. 1 e 2), ha muito pouco refinamento da administracdo da
radiacdo, o planejamento de tratamento ocorre basicamente em 2 dimensdes, através de parametros
dsseos e, tanto a disposicdo dos campos de tratamento como a forma dos mesmos é bdsica, com 2 a 4
campos com formas poligonais simples (quadrados, tridngulos).?!
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Fig. 1 - Acelerador linear de 6MV. Exemplo de aparelho que executa tratamento de teleterapia.
Observe que é possivel girar o gantry ao redor do paciente afim de direcionar o feixe conforme

planejamento prévio.

Fig. 2 - Metastase dssea para Umero. Observe a lesdo insuflante (seta). Neste caso apenas um par
de campos paralelos e opostos é utilizado, sem nenhuma complexidade para tratamento da lesdo.

Nos Ultimos anos, o planejamento e a execugdo da radioterapia estdo em processo de mudanca
significativa. Esta mudanca é, em grande parte, resultante dos avangos continuos em hardware e software
que tém exigido o constante aperfeicoamento dos métodos de planejamento e execugdo da radioterapia,
assim como investimentos no treinamento dos profissionais que a executam 3.

Um dos métodos, amplamente disseminado, é a radioterapia conformacional tridimensional (3D-
RT). Esta é uma forma avancada de radioterapia externa que utiliza imagens adquiridas por tomografia
computadorizada, ressonéncia magnética ou tomografia por emissdo de pdsitrons (PET_TC) e a transfere
ao computador de planejamento para criar uma imagem tridimensional do tumor, possibilitando que
multiplos feixes de radiacdo de intensidade uniforme possam ser conformados exatamente para o
contorno determinado da area alvo de tratamento, com as margens de seguranca determinadas .1/ %!
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A Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT), sigla originada do termo em inglés
Intensity Modulated Radiation Therapy) é uma outra forma de radioterapia externa conformacional
baseada na aceleracdo linear desenvolvida no final dos anos 90 que, além de permitir a conformacdo da
radiacdo para o contorno da area alvo, ainda utiliza multiplos feixes de radiacdo angulares e de
intensidades ndo-uniformes (fig. 3). A IMRT é uma evolucdo temporal da 3D-RT por ser capaz de modular
o feixe de tratamento, oferecendo maior intensidade de dose na area de interesse e poupando areas onde
esta intensidade ndo é desejada. 1:%/10:13-1519-21,23,27,28

Fig. 3 - Exemplo de tratamento com IMRT: acima a esquerda- artefato com as multi-laminas posicionados
no acelerador, abixo a esquerda, representacdo esquematica com as ldminas ddeslocadas vistas por
transparéncia, abaixo a direita, o mesmo quadro, sem a transparéncia das laminas, acima a direita,
distribuicdo de isodoses mostrando a concentracdo e conformacdo de doses na area de interesse.

A intensidade da radiagdao em IMRT pode ser alterada durante o tratamento para respeitar com
maior intensidade o tecido normal adjacente do que é poupado durante a radioterapia convencional.
Devido a isso, um aumento da dose de radiagdo podem ser entregue ao tumor com IMRT. Intensidade
modulada de radioterapia é um tipo de radiacdo conformal, que molda feixes de radiagdo para melhor
aproximar a distribuigdo da radiagdo entregue da forma do tumor. 28

Com isto, se consegue irradiar tumores que sdo irregulares, com faces concavas e rodeados por
tecido normal, minimizando a excessiva exposicdo a radiacao dos tecidos normais adjacentes. O objetivo é
conformar a radiagdo o mais proximo possivel do dérgdo alvo na tentativa de proteger as estruturas
adjacentes. As técnicas de IMRT sdo significantemente mais complexas do que as outras formas
tradicionais de radioterapia, incluindo a 3D-RCT. A IMRT tem o objetivo de concentrar maior dose de
radiacdo no alvo e poupar os tecidos normais, especialmente para os érgdos alvos com formatos
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complexos e/ou regides concavas. A dose de radiacdo é projetada para conformar a forma tridimensional
do tumor pela modulagdo ou controle da intensidade de subcomponentes de cada feixe de radiagdo.
Portanto, utiliza-se alta dose de radiagdo no tumor alvo, enquanto se espera diminuir a exposicdo a
radiacao dos tecidos normais circundantes, buscando a reducdo da toxicidade ao tratamento.

O planejamento do IMRT é mais complexo do que o planejamento da 3D-RCT. Para ambos, o
médico radio oncologista designa alvos especificos (tumor alvo, regides eletivas de linfonodos regionais) e
estruturas a serem evitadas que sdo designadas orgaos de risco. Estes quando ndo afetados direta ou
indiretamente por tumor, conseguem ter suas doses restringidas, a fim de minimizar riscos de toxicidades
agudas e tardias futuras: parede retal, bexiga, medula espinhal, intestino delgado, rins, estbmago etc. Na
3D-RT, os arranjos dos feixes simples sdao conformados de forma que haja margens de campo para
compensar as variagdes diarias de configuracdo e caracteristicas fisicas do préprio feixe. A dose de
radiacdo e os cortes sdo calculados em um processo denominado p/enejamento direto. Ja no planejamento
da IMRT é necessario definir as especificacdes de dose tanto para o érgdo alvo como para as estruturas
que se pretende proteger, determinando restricGes/permissdes de tolerancia, de acordo com a
importancia da protecdo necessaria ao 6érgao avaliado nestas restrigdes/permissdes. O software de
planejamento cria uma série de padrdoes de modulacdo em que cada feixe de angulo empenha-se em
alcancar as doses prescritas pelo médico. Este processo é conhecido como planejamento inverso.?®

As principais conseqliéncias adversas da radioterapia resultam dos efeitos da radiagdo nos tecidos
adjacentes aos 6rgdos cutdneo-mucosos, gastrointestinais, geniturinarios e sexuais. Os efeitos de
toxicidade sdo classificados como agudos (quando ocorrem até 90 dias apds o inicio do tratamento) ou
tardios. Sintomas iniciais dependerdo da area a ser irradiada, mas os mais freqlentes incluem surgimento
de aftas (mucosite), tosse, cdlicas abdominais, tenesmo, urgéncia e aumento da freqiéncia na defecacao
que sdo usualmente controladas com antidiarréico. Dentre os efeitos tardios incluem urgéncia do habito
vital analisado (micgdo, defecacgdo), alteracdo na frequéncia do habito e eliminacdo de muco ou de
sangramento da mucosa do reto, que pode necessitar de coagulagao a /aser, tosse persistente, fibrose e
necrose dos tecidos, ente outros. A IMRT auxilia na reducao do risco de surgimento destes tipos de
complicagdes. 2%

Na pratica clinica, a aplicacdo da IMRT requer varios passos técnicos, fisicos, de planejamento e
médicos, tanto para o planejamento como para a execugao do procedimento, o que a torna uma
tecnologia elaborada e com necessidade de treinamento especifico para suas utilizacdo.?®

Em uma revisdo sistematica do uso e aplicabilidade de IMRT?%, foi documentado beneficio
estatisticamente significativo de seu uso em varios sitios tumorais, sumarizados a seguir:

Cancer de mama: beneficio em cosmese e reducdo de edema e necrose de gordura, além de
reducdo no desconforto local;

Cancer ginecolégico: redugdo de toxicidade aguda e crbnica de localizagGes gastro-intestinais e
génito-urinarias;

Tumores de sistema nervoso central: reducao de toxicidade auditiva e vestibular (do equilibrio);

Cancer de prostata: reducdo de toxicidade aguda e cronica de localizagOes gastro-intestinais e
génito-urinarias e permite incremento de dose; melhora de sobrevida livre de falha bioquimica em 1 e 2
anos;

Cancer de cabeca e pescoco: reducdao de xerostomia (sensacdo de boca seca, e risco de formagdo
de caries e queda dentaria), melhora de sobrevida e controle local em 1 e 2 anos.

No Brasil, conforme descrito no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude estabelecido pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar, a braquiterapia, a radioterapia convencional e a 3D-RT sao as
radioterapias de cobertura obrigatéria para cédncer pelos planos privados de assisténcia a salde,
respeitando as segmentagdes contratadas, porém pelo SUS, ainda ndo ha cobertura para IMRT, para 3D
RT em tumores localizados fora da pelve e de braquiterapia em sitios que ndo sejam os de localizacdo
ginecolégica.**®
Na Inglaterra, pais onde a medicina é socializada , O Grupo Consultivo Nacional de
Radioterapia que oferece sugestdes, orientacoes s condutas ao Ministério da Sadde Inglés -
(NRAG- Report to Ministers from National Radiotherapy Advisory Group)informa que RT em 4 D
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guiada por imagem ( RT Adaptativa) é o futuro padrdo de cuidados para a radioterapia radical,
tratamento que o Ministério da Salude Inglés deve aspirar. NRAG, portanto, recomenda que
todos as maquinas de reposicdo e recém-instaladas sejam capazes de realizar RT adaptativa,
que é um passo além da IMRT. Ha indicios (definidos no relatério técnico) que estes processos
se tornem mais eficientes em termos de tempo e devera ser adotada como pratica corrente e
padrao.”

Department of Health. Radiotherapy: developing a world class service for England -Report to
Ministers from National Radiotherapy Advisory Group. Report, England , February, 27Th, 2007.
Disponivel em :
http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH 07457
5

Braquiterapia

E um tipo de radioterapia em que a fonte emissora de radiacdo estd em intimo contato com a
regido tumoral a ser tratada'*" (fig. 4 a 6

Fig. 4 - Exemplo de braquiterapia intra-luminal de ca de reto. Observe o posicionamento do

cateter no paciente em posicdo de litotomia e a distribuicdo de isodoses na area de interesse de
tratamento.

Fig. 5 - Exemplo de braquiterapia intra-cavitaria de ca de colo de Gtero. Observe o posicionamento
do aplicador no paciente em posigdo ginecoldgica, a radiograifa comas projecdes opacas dos aplicadores e
a distribuicdo de isodoses na area de interesse de tratamento.
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. Exemplo de insercdo e tratamento com braquiterapia intra-liminal de

Fig. 6- Cancer de eséfégo
alta taxa de dose.

Trata-se da modalidade de tratamento mais antiga na qual se buscou incrementar a dose
aumentando a dose no volume alvo minimizando a dose em tecidos circunvizinhos. Apresentou um grande
avango técnico com a introdugdo da Braquiterapia de Alta taxa de dose, que permitiu minimizar as doses
de exposicdo ao staff e a necessidade de internagao,pela diminuicdo do tempo de exposicdo e pela
automatizagdo da exposicdo da fonte emissora de tratamento.!

Além disto,com a miniaturizacdo das fontes de tratamento, tornou-se mais confortavel o
tratamento em 6rgdos com cavidades, visto que a dimensdo dos aplicadores de tratamento também pdde
ser reduzida.'®18

A braquiterapia pode ser classificada de acordo com a forma de aplicagdo e a regido a ser tratada
como intersticial, endoluminal, endocavitaria e de contato (ou moldagem). Quando for necessario perfurar
a area tumoral com agulhas, e & levar a fonte de tratamento, diz-se que o tratamento é intersticial,
quando a fonte de tratamento esta posicionada na luz de um 6rgdo tubular, chama-se endo-luminal e
quando a cavidade do dérgdo a ser tratado ndo é tubular, é classificada como endocavitaria. Caso a lesdo
esteja limitada a pele, é realizado um molde da regido e cateteres sdo colocados superficialmente neste
molde, recebendo entdo o nome de braquiterapia de contato ou moldagem. 7-% 11,16-18

Também pode-se classificar a braquiterapia de acordo com a taxa de dose de ionizagGes da fonte
empregada: alta, média ou baixa taxa de dose. Denomina-se baixa taxa de dose (low dose rate -
LDR) tratamentos com taxas de dose abaixo de 200 cGy/hora e geralmente sdo tratamentos Unicos, com
liberagdo da dose ao longo de horas ou dias. Requer internagdo e isolamento em quarto proprio, sem
visitacdo externa que ndo seja a dos profissionais de radioterapia. Média taxa de dose (medium dose
rate - MDR) sdo todos os tratamentos realizados na faixa compreendida entre 200 e 1200 cGy/hora. Nao
existem aparelhos que realizem este tratamento no Brasil. Na Alta taxa de dose (high dose rate -
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HDR), a taxa de dose empregada é elevada, superior a 1200 cGy/hora. O elemento radioativo possui uma
alta atividade, e, portanto, libera uma alta dose em um tempo pequeno. *'Com isto, as aplicacdes sdo
rapidas, e o tempo de tratamento total, muito menor do que com a braquiterapia convencional de baixa
taxa de dose. Geralmente, o tratamento é fracionado e pode ser realizado de forma ambulatorial, em local
blindado especialmente designado pelo servigo de radioterapia.

No trato digestivo, as principais aplicacdes de braquiterapia sdo em érgdaos com luz, através do
método endo-luminal, como por exemplo em tumores de esbéfago® e canal anal e em caso de obstrugdo de
vias biliares.?! Em alguns casos de tumores de canal anal, o tratamento intersticial pode ser utilizado,
principalmente como reforco de lesdes que ultrapassam a camada esfincteriana.

Virtualmente qualquer segmento do corpo humano pode utilizar esta técnica,?® dentre eles:
tumores de colo de Utero,'' 2°3! endométrio,'? vagina, 2! vulva, 2! pénis,?! pulm&o,’ pele,? reto,*
préstata,'® melanoma ocular, **mama '3 e muitos outros. Entretanto o rol de procedimentos da ANS sé
contempla os tratamentos de localizacdo ginecoldgica.

Existe literatura vasta documentando indicacbes, vantagens, seguranca, resultados favoraveis e
eficacia do uso desta técnica no tratamento de tumores malignos das mais diversas localizacGes e nao
apenas de forma restrita a tumores de localizagdo ginecoldgica.’"%/11-13, 15-18,21,24-26,29-31

Conclusoes

IMRT e braquiterapia sdao ferramentas da radioterapia no tratamento de tumores
malignos e ndo devem haver restricdbes ao seu uso, visto que as vantagens de resultados e de
redugdo de efeitos colaterais é bem documentada. A braquiterapia ja existe no Brasil desde o
final dos anos 90 e o IMRT desde o inicio dos anos 2000. Atualmente ja é oferecido no Brasil
em todas as regidoes, e comprovadamente reduz morbidade e permite que pacientes retornem
as funcdes de trabalho mais cedo. Portanto de acordo com as boas praticas médicas,
recomenda-se ampliar o rol de procedimentos da ANS para que contemple a indicacao destas
tecnologias a todos os sitios que o médico radioterapeuta considerar apropriado e vantajoso ao
paciente.
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