PORTARIA N¢ 421, DE 25 DE AGOSTO DE 2010
O Secretério de Atengao a Satide, no uso de suas atribuigdes,

Considerando o art. 12 da Portari,a n° 2.848/GM, de 06 de novembro de 2007, que publica aTabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria SAS n° 719, de 28 de dezembro de 2007, que redefine categorias descritivas e
respectivos codigos, consoantes com as politicas publicas, para a inclusdo de dados nos sistemas de
informacdes do SUS;

Considerando a Portaria SAS n° 346, de 23 de junho de 2008, que atualiza os
procedimentosradioterdpicos e quimioterapicos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Portaria n° 1.944/GM, de 27 de agosto de 2009, que insitui a Politica Nacional de
Atencdo Integral a Satide do Homem;

Considerando a Portaria n° 2.415/GM, de 25 de agosto de 2010; e

Considerando propostas da Sociedade Brasileira de Urologia, para reformulacdo dos procedimentos
urolégicos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS,
inclusive a reunido do Conselho Consultivo do INCA (CONSINCA) de 15 de abril de 2009, quanto a
hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata, resolve:

Art. 1° Manter na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS a prétese a seguir especificada:

CODIGO DESCRICAO DA OPM QUANTIDADE |VALOR
MAXIMA UNITARIO

Protese testicular em gel de

07.02.06.003-8 silicone

02 R$ 350,00

Art. 2° Alterar, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS, o nome dos procedimentos a seguir relacionados:

CcODIGO NOVA DESCRI(;AO
04.09.03.003-1 Prostatovesiculectomia Radical

Orquiectomia Uni ou Bilateral com Esvaziamento

04.09.04.015-0 X
Ganglionar

04.16.01.010-5 Orquiectomia Uni ou Bilateral com Esvaziamento
Ganglionar em Oncologia

Art. 3° Atualizar, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS, as seguintes compatibilidades:

CODIGO CODIGO E QTDE.
PROCEDIMENTO DESCRICAO DA MAXIMA DA
PRINCIPAL OPM OPM
04.09.04.015-0 |Orquiectomia Uni ou 07.02.06.003-8 - 02
Bilateral com Prétese testicular
Esvaziamento em gel de silicone
Ganglionar

04.09.04.016-9 |Orquiectomia Unilateral 01



04.16.01.010-5 |Orquiectomia Uni ou 02
Bilateral com
Esvaziamento
Ganglionar em
Oncologia

Orquiectomia Unilateral
04.16.01.011-3 |em Oncologia 01

Art. 4° Recompor, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS, os atributos dos procedimentos, conforme especificado a seguir:

. QTDE.
CODIGO PROCEDIMENTO MAXIMA cID

04.09.03.003-1 Prostatovesiculectomia 01 C61, C637,
Radical D075, D400.
04.09.04.015-0 Orquiectomia Uni ou 01 C620, C621,

Bilateral com Esvaziamento C629.

Ganglionar

04.09.04.016-9 Orquiectomia Unilateral 02 C620, C621,
C629, C798,
D292, D401,
N44, S380.
04.16.01.010-5 Orquiectomia Uni ou 01 C620, C621,

Bilateral com Esvaziamento C629.

Ganglionar em Oncologia

04.16.01.011-3 | Orquiectomia Unilateral em 02 C620, C621,
Oncologia C629, C798,

D401.

Art. 5° Recompor, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
SUS, os valores e incluir a descri¢cao dos seguintes procedimentos, conforme especificado a seguir:

PROCEDIMENTO 04.09.03.002-3 - Prostatectomia Suprapubica

Descricao Procedimento cirdrgico que consiste na remogao
parcial (central) da préstata (adenectomia),
permanecendo a capsula prostatica. Indicada em
casos de hiperplasia benigna, em préstata com peso
estimado acima de 80 gramas e que altera o padrao
miccional, ocasionando obstrugao do fluxo urinario,
com o objetivo de melhorar o fluxo urinario ou mesmo
dispensar o uso de sonda vesical de demora.

Valor Hospitalar SP 426,47

Valor Hospitalar SH 575,24

Valor Hospitalar 1.001,71
Total

PROCEDIMENTO |04.09.03.003-1 - Prostatovesiculectomia Radical

Descricao Procedimento cirlrgico que consiste na remocao total
da prostata, vesiculas seminais, linfonodos ou outras
estruturas pélvicas e reconstrugao vésico-uretral.
Esta indicado no tratamento do cancer de préstata
localizado ou localmente avancado.

Valor Hospitalar SP |513,16



Valor Hospitalar SH |575,24

Valor Hospitalar
Total 1.088,40

PROCEDIMENTO |04.09.04.024-0 - Vasectomia

Descricao Procedimento cirdrgico que consiste na ressecgéao e
ligadura das duas extremidades dos canais
deferentes, sob anestesia local, bilateralmente, com o
objetivo de promover a contracepcao masculina apés
desejo claro de vontade do solicitante e cumprido
todos os requisitos legais com base na lei do
planejamento familiar. Pode ser autorizado,
independentemente de ser uni ou bilateral, nos raros
casos de infeccao cronica ou fibrose acompanhada
ou nao de sintomas algicos, na falha tratamento

conservador.
Valor Ambulatorial
SA 306,47
Valor Ambulatorial
Total 306,47

Valor Hospitalar SP {173,15
Valor Hospitalar SH 133,32

Valor Hospitalar

Total 306,47

PROCEDIMENTO |04.09.05.008-3 - Postectomia

Descricao Procedimento cirdrgico que consiste na remog¢éo do
excesso prepucial ou remogéao parcial do prepucio,
sob anestesia local (adolescentes e adultos) ou
sedacao (criangas). Permite a exposi¢éo da glande e
facilita a higiene peniana, fator de prevengao de
doengas sexualmente transmissiveis e de cancer de

pénis.
Valor Ambulatorial
SA 219,12
Valor Ambulatorial 219.12
Total

Valor Hospitalar SP {121,40
Valor Hospitalar SH 97,72

Valor Hospitalar
Total 219,12

Art. 6° Recompor para R$ 92,38 o "Valor Ambulatorial SA" e o "Valor Ambulatorial Total" do
Rrocedimento 02.01.01.041-0 - Biopsia de Prodstata, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS.

Art. 7° Recompor o nome e os atributos e incluir a descri¢ao do procedimento 04.09.04.0142, na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS, conforme especificado
a seguir:



04.09.04.014-2 - Orquiectomia Subcapsular
PROCEDIMENTO Bilateral

Descricao Procedimento cirdrgico que consiste na remogao
do parénquima (camada albuginea e epididimo),
preservando o arcabougo testicular, para a
hormonioterapia do adenocarcinoma metastéatico
de proéstata.

01 - Ambulatorial, 02 - Hospitalar, 03 - Hospital-
Modalidade Dia

Valor Ambulatorial SA 433,62
Valor Ambulatorial Total (433,62

Valor Hospitalar SP 209,74
Valor Hospitalar SH 223,88
Valor Hospitalar Total 433,62
Idade Minima 40 ano(s)

Especialidade do Leito |01 - Cirdrgico, 09 - Hospital-Dia/Cirurgico
CID C61

Art. 8° Estabelecer que a autorizag¢do dos procedimentos de quimioterapia/hormonioterapia do
adenocarcinoma de prostata deve ser feita conforme os critérios que integram o Anexo desta Portaria.

Art. 9° Estabelecer que os recursos financeiros relativos a esta Portaria irdo onerar o Programa de
Trabalho 10.302.1220.8585 - Atenc¢ao a Satde da Populagao para Procedimentos em Média e Alta
Complexidade.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicacao.

Art. 11. Fica revogada a Portaria SAS/MS n° 467, de 20 de agosto de 2007, publicada no Didrio Oficial
da Unido N° 162, de 22 de agosto 2007, se¢do 1, pagina 121.

ALBERTO BELTRAME



ANEXO

AUTORIZACAO DE QUIMIOTERAPIA/HORMONIOTERAPIA DO ADENOCARCINOMA DE
PROSTATA

BASES TECNICAS

1) Os fatores que influenciam a decisdo terapéutica do adenocarcinoma de préstata sao o estagio tumoral,
nivel sérico do PSA, indice de Gleason, doencas concomitantes e a idade e expectativa de vida do doente.

2) O tratamento do adenocarcinoma localizado de prostata (T1-2NOMO) inclui cirurgia (prostatectomia
radical), radioterapia ou apenas observagao. Os casos classificados como T1aNOMO com Gleason 2-4
podem ser mantidos sob observacao ou, quando indicado, tratados com repeticdo da resseccao transuretral
(RTU) da préstata. Os casos classificados como T1aNOMO com Gleason 3 5, TIbNOMO, T1cNOMO ou
T2NOMO sdo freqiientemente tratados por cirurgia ou radioterapia. A controvérsia na indicacdo da
hormonioterapia de doentes de cancer de préstata localizado reside ndao na divida quanto ao efeito anti-
tumoral do tratamento, mas sim na seguranga para seu emprego de modo indiscriminado. Analisando
dados de ensaios clinicos aleatdrios neste cendrio, pesquisadores do Dana Farber Cancer Institute vém
observando que o bloqueio androgénico em doentes idosos, com co-morbidades, como soa ser a maioria
dos acometidos por cancer de prostata, estd relacionado a aumento do risco para eventos adversos
cardiovasculares fatais e ndo fatais; no estudo em questdao, ndo houve beneficio clinico para esta
modalidade de tratamento entre os doentes que apresentavam co-morbidades.

3) Os doentes de adenocarcinoma localizado da préstata que foram operados e mostrarem invasao
linfatica na peca de prostatectomia radical (pN1) tém indicacdo pds-operatdria de hormonioterapia
(bloqueio hormonal ou androgénico), radioterapia ou observacao monitorada pelos indices séricos de
PSA.

4) O adenocarcinoma loco-regionalmente avangado (T3NOMO) é definido como extensao do tumor a
estruturas vizinhas. Nestes casos, utiliza-se a radioterapia como opg¢ao terapéutica, ou, em casos
selecionados, a prostatectomia radical. A associa¢ao da radioterapia com o uso prévio, concomitante ou
adjuvante de hormonioterapia ainda depende de um maior tempo de seguimento para se estabelecer o
papel da hormonioterapia e se o beneficio obtido serd observado em todos os doentes. Além do mais,
permanecem ddvidas quanto a seqiiéncia da hormonioterapia com a radioterapia e quanto a duracdo da
hormonioterapia, quando medicamentosa.

5) O adenocarcinoma localmente recidivado pds-cirurgia ou pés-radioterapia tem indicacao de
hormonioterapia, podendo - na dependéncia dos niveis do PSA, do tempo de duplicacdo do PSA e da
idade e expectativa de vida do doente -ter também indica¢do de radioterapia (recidiva pds-cirurgia) ou,
menos comumente, de cirurgia (recidiva pos-radioterapia).

6) No que se refere ao adenocarcinoma inicialmente avancado (T4 ou N1 ou M1) ou recidivado com
metastase(s), o tratamento indicado € o bloqueio hormonal cirurgico pela orquiectomia subcapsular
bilateral. Esta conduta € o "padrao-ouro” e resulta em rapido efeito terapéutico, menos efeitos colaterais
(como ginecomastia e hepatotoxicidade) e baixo indice de complicagdes (6sseas, vasculares e cardiacas),
sendo mandatdria nos casos de homem com vasculopatia ou cardiopatia. A RTU pode-se fazer necessaria
para desobstruir as vias urindrias. A radioterapia paliativa pode ser indicada tanto para lesdo(des) 6ssea(s)
metastatica(s) quanto para, eventualmente, a paliacao de sintomas pélvicos.

7) Nos casos de excecdo, em que a orquiectomia subcapsular bilateral for contraindicada, a
hormonioterapia de 1* linha do adenocarcinoma de préstata se faz pelo bloqueio androgénico central, com
a supressao androgénica medicamentosa pelo uso de um agonista/antagonista GnRH/anidlogo LH-RH -
gosserrelina ou leuprolida ou triptorrelina ou busserrelina. O dietilestilbestrol (DES) traz os mesmos
resultados terapéuticos, sem maior toxicidade cardiovascular em dose didria entre 1mg até o maximo de



3mg. A hormonioterapia de 2* linha traduz-se como bloqueio androgénico total (completo) e se faz pelo
acréscimo de um antiandrogénio ao bloqueio androgénico central, utilizado em caréter intermitente em
funcdo dos niveis de PSA. O uso inicial e permanente do bloqueio androgénico total (completo) ndo
apresenta vantagens que justifiquem essa escolha.

8) Nos casos que se mostram ou se tornam resistentes a hormonioterapia, a quimioterapia paliativa do
adenocarcinoma metastédtico pode ser entdo utilizada.

CRITERIOS PARA AUTORIZACAO DA HORMONIOTERAPIA

1) A hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata se faz em seqii€éncia de linhas, devendo-se ter sido
observado resposta a linha anterior e progressao tumoral na vigéncia dela, para que se justifique a
continuidade da hormonioterapia na linha subsequente:

- 1? linha: Supressdao Androgénica (bloqueio hormonal cirtirgico). Nos casos em que o bloqueio hormonal
cirtrgico for contraindicado, utiliza-se o bloqueio medicamentoso com andlogo LHRH.

- 2% linha: Supressdo androgénica mais Bloqueador de testosterona (anti-androgénico de acao periférica):
Tendo-se observado resposta a hormonioterapia de 1* linha e mantendo-se a testosterona sérica em nivel
acima de 50 ng/ml, acrescenta-se a supressao androgénica um anti-androgénio (ou flutamida ou
nilutamida ou bicalutamida ou acetato de ciproterona). NOTA: Caso o homem esteja recebendo
agonista/antagonista GnRH/andlogo LH-RH como hormonioterapia de 1* linha, esta deve ser substituida
pela supressao androgénica cirdrgica, salvo se contraindicada.

2) A progressao tumoral € atestada pelo aumento progressivo do PSA, piora de lesdo dssea ou
acometimento visceral.

3) A radioterapia das mamas, em caso de bloqueio hormonal ciridrgico ou medicamentoso de homem com
cancer de prostata, tem a finalidade de prevenir (ou tratar, e neste caso com menor eficiéncia) um efeito
colateral do bloqueio hormonal - a ginecomastia -, que costuma ser dolorosa. Em assim sendo, o
procedimento solicitado, de per se, ndo tem finalidade antineoplésica, sendo no SUS codificado como
03.04.01.023-5 Radioterapia de doenga ou condicdo benigna (por campo). Quanto ao nimero de campos
autorizdveis para essa radioterapia, 0 maximo seria de 06 campos (01 campo/dia/mama vezes 03 dias),
em caso de irradiacdo com feixe de elétrons por meio de acelerador de fétons e elétrons, ou 12 campos
(02 campos/dia/mama vezes 03 dias), em caso de irradiagdo com fétons por meio de unidade de cobalto
ou de acelerador sé de fétons.

4) O inibidor de ostedlise pode ser autorizado como procedimento principal (doente orquiectomizado) ou
secundério ao de hormonioterapia (bloqueio hormonal quer seja cirirgico ou medicamentoso) ou de
quimioterapia, em caso de metdstases sintomaticas osteoliticas ou mistas (osteobldsticas e osteoliticas).
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