CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUC}AO CFM N° 2.302/2022
(Publicada no D.O.U. de 16 fevereiro de 2022, Secao |, p. 229)

Aprova o procedimento de embolizacdo das artérias da
prostata e as condicbes necessarias para a sua
realizacdo no tratamento de pacientes com hiperplasia
prostatica benigna.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que Ihe conferem a Lei n°
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de
1958, Lein®12.842, de 10 de julho de 2013 e Decreto n° 8.516, de 10 de setembro de 2015;

CONSIDERANDO a importancia do desenvolvimento de novos procedimentos meédicos
terapéuticos e diagndésticos para o progresso da medicina;

CONSIDERANDO que o avanco do conhecimento cientifico e tecnoldgico contribui para a
melhoria de condi¢des de salde e qualidade de vida da sociedade;

CONSIDERANDO, que os novos procedimentos e terapias na medicina necessitam ser
submetidos a uma avaliacdo quanto a seguranca, conveniéncia e beneficio aos pacientes,
antes da sua utilizacao de forma usual;

CONSIDERANDO a Resolucdo CEM n° 1.982/12, publicada no D.O.U. de 27 de fevereiro de
2012, Secéo I, p. 186-7, que normatiza a aprovacédo de novos procedimentos e terapias no
Brasil pelo CFM;

CONSIDERANDO o Parecer CEFM n° 29/13 acerca da aplicabilidade clinica da Embolizacao
de artérias prostaticas para tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna;

CONSIDERANDO que o Conselho Federal de Medicina publicou a Resolucdo CEFM n°
2143/2016 no D.O.U. de 24 de marco de 2016, Secéo I, p. 103, em que reconheceu a EAP
como procedimento ndo experimental, porém de alta complexidade e alto risco,
estabelecendo as condi¢des em que o mesmo deveria ser realizado;
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CONSIDERANDO que a Resolucao CEM n°® 2143/2016 estabeleceu o prazo de 5 anos para
gue a EAP fosse reavaliada para liberagdo ampla e definitiva;

CONSIDERANDO que durante o periodo decorrido da publicagdo da Resolucéo 2143/2016
médicos foram treinados especificamente em EAP em Centro Treinador e varios servigos
foram credenciados para a realizagcdo do procedimento, além de treinamento durante a
residéncia médica;

CONSIDERANDO que os Conselhos Regionais de Medicina (CRM’s) durante seu oficio de
fiscalizador da atuacdo médica ndo notificaram o Conselho Federal de Medicina (CFM) da
ocorréncia de riscos maiores ou danos aos pacientes provocados pelo procedimento de EAP;

CONSIDERANDO a necessidade de oferecer alternativas terapéuticas menos invasivas,
seguras e resolutivas para o tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB);

CONSIDERANDO que os Centros de procedimentos de radiologia intervencionista e
angiorradiologia em funcionamento, respeitando as normas éticas e sanitarias existentes
podem realizar de forma segura o procedimento de EAP;

CONSIDERANDO as publicagbes em literatura nacional e internacional acerca da seguranga
e eficicia do procedimento de embolizacdo das artérias da préstata;

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido na Sessao Plenéaria do Conselho Federal
de Medicina realizada em 03 de fevereiro de 2022,

RESOLVE

Art. 1° Aprovar o procedimento de embolizacdo das artérias da préstata (EAP) como opcao
terapéutica para o tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB).

Paragrafo Unico. Os pacientes submetidos a esse procedimento deverao ser cientificados
e esclarecidos sobre seus riscos e beneficios, por meio de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

Art. 2° A indicacdo de embolizacdo de artérias da préstata para Hiperplasia Prostatica
Benigna (HPB) devera ser precedida da avaliagdo de um médico urologista, que determinara
gual a op¢éo mais adequada para o tratamento da HPB em cada paciente.

Art. 3° A realizacédo do procedimento de Embolizacédo das Artérias da Préstata (EAP) deve
ser feita por médico que esteja registrado no CRM, com Registro de Qualificacdo de
Especialista — RQE em Diagnadstico por Imagem, atuacdo em Angiorradiologia e Radiologia
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Intervencionista ou com certificado na area de atuacdo em Radiologia Intervencionista e
Angiorradiologia.

8§ 1° Os médicos que desejarem realizar o procedimento devem possuir treinamento
especifico em EAP durante Residéncia Médica ou capacitacéo especifica para a realizacéo
da embolizacdo das artérias da proéstata.

§ 2° Cabera ao médico responséavel pelo procedimento de EAP a escolha do material a ser
utilizado na embolizag&o, que obrigatoriamente devera ter registro na Anvisa, observando a
melhor relacdo custo beneficio para cada paciente.

Art. 4° Estdo aptas a realizar o procedimento de embolizacéo das artérias da prostata para
HPB, as instituicbes com Servico de Radiologia Intervencionista e Angiorradiologia
possuidoras de alvara de funcionamento da Vigilancia Sanitéria, que garanta as condi¢cdes
ideais e de seguranca para a realizacao do procedimento.

Paragrafo Unico: O diretor técnico da instituicdo devera garantir o cumprimento dos
requisitos de treinamento e capacitacdo especifica do médico com Registro de Qualificacdo
de Especialista — RQE em Diagndstico por Imagem, com atuacdo em Angiorradiologia e
Radiologia Intervencionista ou com certificado na é&rea de atuacdo em Radiologia
Intervencionista e Angiorradiologia, que realiza o procedimento de embolizacao das artérias
da préstata.

Art. 5° Revoga-se a Resolugdo CFM n° 2.143/2016, publicada no D.O.U. de 24 de margo de
2016, Secao I, p. 103.

Art. 6° Esta Resolucao entrard em vigor na data da sua publicacao.

Brasilia, DF, 03 de fevereiro de 2022.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO
Presidente Secretéria-geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.302/2022

A HPB é a neoplasia benigna mais comum entre os homens e mais da metade da
populagéo ira apresentar sinais ou sintomas do trato urinario inferior (LUTS) que poderéo
impactar na qualidade de vida destes individuos (Emberton et al., 2003). Trata-se de uma
enfermidade que pode se manifestar de maneira progressiva causando sintomas como
hesitacdo no inicio da mic¢do, diminuicdo da for¢ca do jato urinario, gotejamento terminal,
intermiténcia, sensacdo de esvaziamento vesical incompleto, urgéncia e nictaria. Ademais,
complicacbes como hematuria, infec¢cdes recorrentes do trato urinério, ou até retencéo
urinaria aguda, podem ocorrer nos estagios mais avancados da doenca (Emberton et al.,
2003, Rassweiler et al., 2006). Embora alguns pacientes apresentem indicacdes objetivas
para o tratamento cirargico da HPB, a razdo mais comum para se procurar o tratamento
desta moléstia é o alivio dos sintomas (Emberton et al., 2003).

A EAP foi aprovada conforme Resolugdo CFM 2143/2016, e foi considerada durante
a primeira fase de avaliacao e aprovacao pelo CFM como um procedimento de alto risco e
complexidade para ser praticada de forma restrita, de acordo com a normativa publicada e
foi reavaliada em relacdo a sua seguranca e eficacia. No decorrer dos ultimos 4 anos, nos
quais ndo houve qualquer denuncia de que a EAP possa ter causado eventos adversos
graves.

A EAP continua no escopo dessa Resolugcdo como mais uma das opcbes de
tratamento para HPB ao lado das terapéuticas farmacoldgicas e demais terapias cirurgicas,
cabendo ao Urologista a indicagcéo da melhor modalidade de tratamento para cada paciente.

Desde 2008, alguns estudos pré-clinicos demonstraram a viabilidade, eficacia e
seguranca da EAP despertando o interesse da comunidade médica para estudos clinicos
referentes a possibilidade de emprego da EAP para o tratamento de pacientes sintomaticos
em decorréncia da HPB. Estes estudos foram realizados em cées e porcos, unilateral e
bilateralmente com microesferas de resina acrilica (Sun et al., 2008; Faintuch et al., 2008;
Jeon et al., 2009).

Em 2010 e 2011, Carnevale et al. reportaram os resultados preliminares e a medio
prazo do acompanhamento de dois pacientes com retencdo urinaria aguda devido a HPB,
refratarios ao tratamento com alfa-bloqueadores seletivos e que foram tratados com a EAP.
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A Comissao de Aprovacédo de Novos Procedimentos e Terapias do CFM acolheu a
solicitagdo de aprovacao do novo procedimento — Emboliza¢éo das Artérias da Prostata para
tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna, conforme disposto na Resolucdo CFM
1982/2012. Foi emitido inicialmente Parecer favoravel pelo Conselho Federal de Medicina
(Protocolo n° 7649/2013), obedecendo a referida Resolugdo, sendo aprovado em
22/10/2013. Em 2016 foi publicada a Resolucdo 2143/2016 que aprova a EAP como
procedimento ndo experimental, valido na pratica médica, porém que por seu carater de alta
complexidade e alto risco deveria ser acompanhado pelo CFM por até 5 anos, visando
garantir uma reavaliacdo pds aprovacao.

Tendo em vista a andlise de publicacdes em literatura nacional e internacional acerca
da seguranca e eficacia do procedimento de EAP, este passa a ser mais uma opcao
terapéutica para o tratamento da HPB, podendo ser realizado com indicagao apropriada por
profissionais capacitados em hospitais com a infraestrutura necessaria para a realizagédo do
procedimento.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO

Conselheiro Relator
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