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Regulamenta a indicacdo, a execucdo e o
seguimento da crioterapia e do ultrassom focado
de alta intensidade (HIFU) como alternativa de
tratamento do cancer de préstata.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, considerando as
deliberagdes tomadas na 42 Sessdo Plenaria Ordindria, realizada em 15 de abril de 2026,

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer normas éticas relativas a utilizacdo de terapias focais para o tratamento do cancer
de préstata nos Anexos | e Il

Art. 2° Esta resolucao devera ser revista a cada trés anos.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO ALEXANDRE DE MENEZES RODRIGUES
Presidente do CFM Secretario-Geral do CFM
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ANEXO |
CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Terapia focal tem por objetivo promover a ablacdo de area afetada por neoplasia com margens
de seguranca, poupando os tecidos adjacentes e visando menores efeitos colaterais.

§ 1° Terapia focal pode ser empregada em toda a glandula (total), ou parcialmente no érgao, utilizando
fontes de energias que geram dano tecidual através de calor ou frio induzido.

§ 2° Terapia focal ndo é o tratamento primdario padrao ouro para o cancer de prdstata, devendo ser
proposta apds decisdo compartilhada com o paciente. Este obrigatoriamente deve estar esclarecido, e
deve ser aplicado o termo de consentimento livre e esclarecido, incluindo-se os critérios de indicagao,
execucdao e seguimento do procedimento, com énfase no indice de recidiva em cinco anos, na
possibilidade de novo tratamento futuro, com mudancas no progndstico funcional e oncoldgico.

Art. 2° As técnicas de terapia focal empregadas sao:
| — HIFU — ultrassom focado de alta intensidade;

Il — crioablagao;

Il — terapia fotodinamica;

IV — eletroporacao irreversivel;

V —ablacgdo a laser focal;

VI —Tulsa — ablagdo transuretral da préstata com ultrassom.

CAPITULO II
DAS VEDACOES

Art. 3° Pelo baixo nivel de evidéncia e pela escassez de estudos de longo prazo, a realizacdo de
eletroporacdo irreversivel, ablacdo a laser focal, terapia fotodinamica e Tulsa deve ser restrita
exclusivamente as atividades e ao ambiente de pesquisa clinica, podendo ser utilizada apenas de forma
investigacional, em conformidade com protocolos previamente estabelecidos e aprovados pelo sistema
de Comités de Etica em Pesquisa da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/Conep), podendo-se
adotar o modelo de registros obrigatérios como alternativa regulatéria, dada a dificuldade de realizacao
de ensaios clinicos randomizados.

Art. 4° E vedada a realizacdo de terapia focal em pacientes com cancer de préstata de risco intermedidrio
desfavoravel, alto e muito alto.

Art. 5° E vedada a publicidade da terapia focal de forma sensacionalista ou apelativa, seja por médicos,
clinicas, hospitais, operadoras de saude, associa¢oes e sociedades médicas.

Pardgrafo Unico. A veiculacdo de informacdes sobre terapia focal deverd estar em estrita conformidade
com as normas de publicidade médica vigentes.
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CAPITULO Il
DAS INDICACOES

Art. 6° Terapia focal deve ser indicada a pacientes com cancer de prdstata de risco intermediario
favordvel, unifocal e unilateral, ndo podendo haver discordancia de lateralidade entre os exames de
imagem e anatomopatolégico.

Paragrafo Unico. Terapia focal para tratamento de cancer de préstata deve ser indicada e conduzida por
médico especialista em urologia devidamente capacitado.

Art. 7° Terapia focal pode ser indicada como tratamento de resgate de pacientes tratados previamente
com radioterapia externa ou braquiterapia.

Art. 8° Recomenda-se que pacientes com indicacao de vigilancia ativa ndo sejam submetidos a terapia
focal.

§ 1° Excepcionalmente, pode-se considerar terapia focal como alternativa terapéutica a pacientes com
diagnodstico de cancer de préstata de baixo risco (conforme o Anexo 1l), caracterizados como lesdes
ISUP 1, segundo a classificacdo da Sociedade Internacional de Patologia Uroldgica, nas seguintes
situagdes:

| — quando apresentarem lesdes de grande volume; ou
Il — quando os pacientes ndo forem aderentes a vigilancia ativa.

§ 2° A aplicagdo da alternativa terapéutica prevista no § 1° exige criteriosa sele¢ao, devendo o paciente
ser devidamente esclarecido e expressar formalmente seu consentimento.

CAPITULO IV
DO ACOMPANHAMENTO

Art. 9° Todos os pacientes submetidos a terapia focal devem realizar dosagem de PSA a cada trés meses
durante um ano, a cada seis meses por dois anos e, depois, anualmente.

Art. 10. Todos os pacientes devem realizar bidpsia prostatica randémica e sistematica, incluindo-se
eventuais areas suspeitas, entre seis e doze meses apds o tratamento, para comprovacao da eficacia
imediata.

§ 1° E vedada a realizacdo de bidpsia focalizada como forma de acompanhamento oncoldgico.

§ 2° Recomenda-se a realizacdo de nova bidpsia diante de suspeitas clinicas, como elevacdo dos niveis
de PSA, alteracGes no exame digital retal, achados suspeitos a ressonancia multiparamétrica ou ao PET-
PSMA.

§ 3° Outros sistemas de avaliacdo de imagem pds-bidpsia podem ser empregados na tomada de decisdo,
como PI-FAB (prostate imaging after focal ablation therapy) e Target (The Transatlantic
Recommendations for Prostate Gland Evaluation with Magnetic Resonance Imaging after Focal
Therapy).

Art. 11. Todos os pacientes devem realizar ressonancia magnética multiparamétrica da prdstata
anualmente, podendo ser complementada com PET-PSMA.
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ANEXO Il

ESTRATIFICACAO DO CANCER DE PROSTATA

Grupo de risco

Caracteristicas

Muito baixo
risco

Estagio clinico T1c e ISUP 1, PSA menor que 10 ng/mL, menos de trés fragmentos
positivos, até 50% dos fragmentos positivos e densidade do PSA menor que

0,15 ng/mL/g.

Baixo risco

Estdgio clinico T1 ou T2a*

e ISUP 1**, PSA*** menor que 10 ng/mL e ndo se

enguadra como muito baixo risco.

Risco
intermediario

Estdgio clinico T2b ou T2c
ou ISUP 2 ou 3 ou PSA
entre 10 e 20 ng/mL e ndo
tem fatores de alto ou
muito alto risco.

Favoravel: apenas um dos fatores para risco
intermediario e ISUP 1 ou 2 e menos de 50% dos
fragmentos positivos.

Desfavoravel: presenca de dois ou mais fatores de risco
intermediario ou ISUP 3 ou a partir de 50% dos
fragmentos positivos.

Estagio clinico T3a ou ISUP 4 ou 5 ou PSA maior que 20 ng/mL e sem fatores de muito

Alto risco .
alto risco.
Muito alto Estagio clinico T3b ou T4 ou Gleason primdrio de padrdo 5 ou dois ou trés fatores de
risco alto risco ou mais de quatro fragmentos com ISUP 4 ou 5.

* TNM: tumor, node, metastasis

*** PSA: antigeno prostatico especifico

** |SUP: Sociedade Internacional de Patologia Urolégica

@ Cr\ |
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.457/2026

O tratamento do cancer de prostata tem evoluido de forma exponencial, principalmente em
relacdo a terapias com menor impacto decorrente de efeitos colaterais. Disfuncdo sexual, incontinéncia
urinaria, estenoses uretrais, disfuncdes intestinais, complicacdes actinicas e recidiva tumoral sdo
pontos-chave do tratamento e acompanhamento oncoldgico, pois comprometem, em graus variaveis, a
gualidade de vida dos pacientes.

O cancer de préstata é uma das neoplasias mais comuns no homem, de crescimento geralmente
lento e, na maioria dos casos, assintomatico. Aprofundar o conhecimento de sua biologia molecular e
da histéria natural da doenga possibilitou o desenvolvimento de técnicas menos invasivas, com o
objetivo de manter o controle oncolégico — ou mesmo a cura —, mas reduzindo os impactos negativos
na qualidade de vida, especialmente em relagdo as fun¢des sexual e urindria.

A terapia focal tem como propdsito oferecer um tratamento oncolégico eficaz, preservando as
estruturas adjacentes a prdstata e, consequentemente, a fun¢do sexual e a continéncia urinaria. Embora
o cancer de préstata seja, por natureza, multifocal e frequentemente acometa diferentes regides da
glandula, considera-se que a ablacdo da lesdo neoplasica clinicamente significante, denominada lesdo
indice, pode alcancar resultados oncolégicos semelhantes aos tratamentos radicais ou, ao menos,
retardar a necessidade de intervengdo definitiva sem comprometer o progndstico.

Apesar da seguranca demonstrada, persistem duividas quanto as melhores indicac¢des clinicas e ao
controle oncoldgico da terapia focal. Nesse contexto, torna-se essencial estabelecer critérios claros para
orientar médicos e seus pacientes sobre a possibilidade de progressao da doenca, além da eventual
necessidade de terapias subsequentes.

A terapia focal vem sendo amplamente estudada, em varios centros nacionais e internacionais, no
entanto enfrenta grande dificuldade no recrutamento de pacientes para ensaios clinicos que permitam
comparacles cientificamente robustas com outras modalidades terapéuticas. Portanto, as principais
sociedades cientificas e agéncias regulatdrias passaram a exigir registros prospectivos obrigatérios,
vinculados a comités de ética, a fim de definir com maior precisdo suas indicacdes e formas de aplicacdo.

Desta forma, diante dos avancos tecnolégicos aplicados a terapia focal e da relevancia de se
estabelecer critérios rigorosos de indicacdo, controle e acompanhamento, faz-se necessdria a
padronizacdo de normativas que orientem sua pratica e desenvolvimento técnico em consonancia com
os melhores preceitos técnicos, cientificos e éticos.

Esta resolucdo supera o entendimento do Parecer CFM n° 15/2020, assim como todos os pareceres
emanados dos Conselhos Regionais de Medicina sobre o tema.

JOSE ELERTON SECIOSO DE ABOIM

Conselheiro Relator
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