Conselho Directivo do Colégio da Especialidade
de Radioncologia da Ordem dos Médicos

Radioterapia de Protoes

Legislagao Recentemente Publicada Sobre Protdes

Em 12 de Outubro de 2017 foi publicado em Diario da Republica o Despacho n.2 9015/2017 e
em 9 de Margo de 2018 a Resolugdo do Conselho de Ministros n2 28/2018 que transcrevo
nalguns dos seus passos:

“(...) os membros do Governo responsdveis pelas dreas da ciéncia, tecnologia e ensino superior
e da saude constituiram, através do Despacho n.2 9015/2017, de 12 de Outubro, um grupo de
trabalho, apoiado numa Comissdo Internacional de Acompanhamento, com o objetivo de
definir uma estratégia de interesse nacional para a criago de uma unidade de saude,
integrada no SNS, para o tratamento de doentes com cancro com recurso a terapias de feixes
de particulas de elevada energia, incluindo uma forte valéncia de investiga¢do e
desenvolvimento, designadamente de investigagdo clinica.”

“O trabalho incluiu a preparagdo de um plano de reforco de competéncias em fisica médica e
respetivas aplicacbes terapéuticas oncoldgicas em Portugal.”

“Esta medida vai também ao encontro das recomendac¢des formuladas no relatdrio do grupo
de trabalho criado para a elaboracdo ou revisGo das Redes Nacionais de Especialidades
Hospitalares e de Referencia¢Go (RNEHR), composto por peritos das vdrias dreas envolvidas,
designadamente na drea de Oncologia Médica, no sentido de haver indicacdo para instalar um
centro de protbées em Portugal (...)”

“O Campus Tecnoldgico e Nuclear do Instituto Superior Técnico, da Universidade de Lisboa
(anteriormente designado Instituto Tecnoldgico e Nuclear), tem sido o principal centro de apoio
a promocgdo e desenvolvimento de atividades de investiga¢do cientifica e tecnoldgica nos
dominios relacionados com as ciéncias e tecnologias nucleares”... ”Considera-se assim, que a
instalagdo de uma nova unidade com recurso a feixes de protées com aplicacbes na drea
oncoldgica ird valorizar a capacidade instalada nesse Campus (...)”

“(...) Deverdo ser estruturados programas de formagdo de médicos, fisicos-médicos e outros
profissionais com a colaboragdo de centros de tratamento com particulas de alta energia
estrangeiros, designadamente na sequéncia dos contactos ja estabelecidos”...Estes
programas deverdo ser iniciados a curto prazo, de modo a que esses profissionais ja participem
na escolha de equipamento para a nova instalagdo {(...)”

1. Um Projecto de Investigacao

Trata-se de um projecto centrado na investigacdo e dirigido particularmente a fisicos e
engenheiros, com um valor de investimento de 100 Milhdes de Euros a 5 anos.

E evidente que é suportado essencialmente na vertente da "fisica" o que da um cariz de
investigacdo laboratorial sob a responsabilidade da fisica médica, ndo se situando
predominantemente na drea da terapéutica médica vocacionada para o tratamento de
doentes portadores de cancro.

2. AlImportancia da Radioterapia (ignorada neste projecto)

O grupo de trabalho criado a luz da legislacdo é constituido por sete (7) profissionais, ndo
incluindo nenhum médico radioncologista. Alids, o texto da resolugdo no que se refere as
Redes Nacionais de Especialidades Hospitalares e de Referenciacdo nao refere sequer a drea
da Radioncologia.



No entanto o emprego de particulas pesadas (protdes) no tratamento do cancro ndo é mais
que uma modalidade de radioterapia, da exclusiva responsabilidade dos médicos
radioncologistas.

A Radioterapia é uma modalidade terapéutica importante no tratamento da doenca
oncoldgica, partilhando com outras especialidades ligadas ao tratamento do doente
oncoldgico, a responsabilidade e o desafio inerentes ao tratamento multidisciplinar e integral
do cancro. De acordo com a bibliografia internacional, cerca de 40-50% de todos os cancros
sdo curdveis e em 15% destes a radioterapia é a terapéutica responsavel pela cura, sendo que
cerca de 50% dos doentes oncolégicos tém indicacdo para serem submetidos a radioterapia
como parte do seu tratamento.

Comparativamente a radioterapia actual com feixes de fotdes de intensidade modulada, onde
também é possivel obter doses elevadas, homogéneas e desenhadas ao alvo tumoral, os
protdes apresentam menor “dose integral” recebida pelos tecidos saos, o que representa uma
reducdo do risco de tumores tardios radio induzidos, particularmente nos doentes Nos
doentes oncolégicos, em idade pediatrica.

A sua potencial vantagem clinica pode resultar na melhoria da sobrevivéncia e/ou redugdo da
toxicidade tardia.

3. Ambiente de Investigacdo versus Ambiente Hospitalar

Da leitura desta resolucdo verifica-se que a unidade de saude sera instalada no Campus
Tecnoldgico e Nuclear do Instituto Superior Técnico, da Universidade de Lisboa (anteriormente
designado Instituto Tecnoldgico e Nuclear), o que é razoavel para uma unidade de investigacao
vocacionada para fisica e engenharia.

Assim, afirmar que esta unidade de investigacdo criada pela recente legislacdo ira tratar
doentes, ndo é correcto nem sustentavel.

A instalacdo de um centro de radioterapia que trate doentes fora do ambiente hospitalar em
pleno século XXI ndo deve ser a opc¢do. Esta é a posicdo da Sociedade Europeia de
Radioncologia (ESTRO) e do seu grupo de trabalho EPTN (que a legislacdo em causa referencia
como entidades colaboradoras no projecto): “Particle therapy (PT) is only one part of radiation
oncology, and needs to be well aligned with other radiation techniques as well as with general
developments in cancer research and patient care” (ESTRO and European Particle Therapy
Network Report 2017).

No momento actual é consensual na comunidade médica com competéncia especifica para a
selecgao, tratamento e vigilancia de doentes tratados com radiagdo ionizante, que a
localizagdo de um acelerador de protdes para tratar doentes oncolégicos deve situar-se em
ambiente hospitalar e, portanto, rodeado de todas as valéncias médicas e cirurgicas
necessarias. A indicacdo de terapéutica de protdes é da responsabilidade do médico
radioncologista, baseada em critérios clinicos, considerando ainda fatores inerentes ao doente
e a doenga, a correta definigdo e adequagdo do volume alvo tumoral e aos 6rgaos em risco.

4. Formagao Médica

E referido nesta legislacdo que devem ser estruturados programas de formacdo de médicos,
que deverdo ser iniciados a curto prazo. Nunca é mencionada a Ordem dos Médicos,
Instituicdo responsavel pela realizacdo da formacdo médica, o que lhe retira capacidade legal.

5. Projecto Clinico em Ambiente Hospitalar

Devido aos elevados custos econdmicos da instalagdo duma unidade de ProtGes (PRT), esta
terapéutica é mais dispendiosa que a radioterapia convencional sendo necessario a selec¢do
criteriosa dos doentes a submeter a esta terapéutica. As unidades de PRT instaladas para
investigacdo no campo da fisica (e ndo da medicina) realizaram um reduzido numero de
ensaios clinicos aleatorizados de fase Ill comparando a protonterapia com a radioterapia com



fotdes. As principais vantagens foram obtidas em tumores raros e dificeis de tratar ou em
ensaios de fase I/Il.

Nos anos 90 verificou-se um desenvolvimento tecnolégico nesta drea com a construcdo de
aceleradores de protées compactos, de dimensdes e custo significativamente reduzidos, que
possibilitaram a instalacdo de um grande nimero destas unidades de tratamento com prot&es
em ambiente hospitalar nos EUA e na Europa. Esta realidade estd a pressionar a realizacdo de
ensaios clinicos e ja estd a influenciar a indicacdo terapéutica da protonterapia.

No futuro préximo projectos hospitalares com valéncia clinica, de valor estimado de 20
Milhdes (ou menos) poderdo ser exequiveis em alguns hospitais publicos ou privados
nacionais.

Nestas circunstancias, vem o Conselho Directivo do Colégio da Especialidade de Radioncologia
chamar a atencdo para a necessidade da defesa da responsabilidade, do conhecimento técnico
e do envolvimento médico na decisdo, com a indispensavel e absolutamente necessaria
colaboracao do Colégio da Especialidade de Radioncologia na criacao de unidades de saude de
Radioterapia, integradas no SNS, para o tratamento de doentes com cancro, com recurso a
terapia de feixes de protdes.

6. O Papel do Colégio de Radioncologia da Ordem dos Médicos

Esperamos do Conselho Nacional Executivo da Ordem dos Médicos a defesa da
responsabilidade, do conhecimento e do envolvimento médico na decisdo, com a
indispensavel colaborag¢do do Colégio da Especialidade de Radioncologia.

O Conselho Directivo do Colégio da Especialidade de Radioncologia reafirma:

a) A necessidade de identificar este projecto agora criado (Despacho n.2 9015/2017, de
12 de Outubro e Resolugdo do Conselho de Ministros n2 28/2018, de 9 de Mar¢o) a luz
da legislacdo existente como um projecto de investigacdo, fora do dmbito clinico;

b) Ainda assim, e independentemente de projectos futuros em ambiente hospitalar,
reconhece-se que este projecto, dirigido a investigacdo, tem validade nesse ambito,
reafirmando-se, no entanto, a obrigatoriedade da inclusdo e do envolvimento da
Ordem dos Médicos e do Colégio da Especialidade de Radioncologia no Grupo de
Trabalho, no sentido de garantir a analise cuidadosa das indicagdes, da potencial
casuistica, dos resultados e da custo-efectividade, responsabilidades que ndo podem
nem devem ser atribuidas a profissionais ndo médicos ou a médicos estrangeiros,
num desconhecimento claro da existéncia de expertise clinica e cientifica nos médicos
radioncologistas portugueses.

Lisboa, 8 de Maio de 2018

Pel’O Conselho Directivo da Especialidade
de Radioncologia da Ordem dos Médicos

Margarida de Abreu Roldao



