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AVALIACAO DO SINDROME MAO-PE NA UTILIZACAO DA CAPECITABINA NO TRATAMENTO
DAS DOENTES COM CANCRO DA MAMA AVANCADO

Estudo prospectivo ndo-interventivo realizado num periodo de 3 meses com 40
mulheres com cancro da mama metastizado que iniciaram tratamento paliativo com
capecitabina. Avaliou-se a reac¢ao de sindrome mao-pé nas doentes (HFSR) e a sua
interferéncia na QoL destas e de um familiar representativo.

A PESSOA SUBMETIDA A TRANSPLANTE DE MEDULA GSSEA: ESTUDO EXPLORATORIO
SOBRE 0S PADROES DE DOCUMENTACAO DE CUIDADOS DE ENFERMAGEM

Estudo quantitativo, de caracter exploratério-descritivo, com o objectivo de definir o
perfil do doente submetido a TMO e identificar o padrao de cuidados em uso no Servico
de Transplantacio de Medula Ossea (STMO), documentado pelos enfermeiros.

0 ADOLESCENTE COM CANCRO EM FASE TERMINAL E A AUTONOMIA PESSOAL: UMA
REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA

Estudo de revisdo sistematica da literatura, recorrendo a metassintese e utilizando
a metodologia PICO, analisando a problematica da percepgdo de morte como uma
experiéncia eminentemente individual.

ADMINISTRACAO SC DE BORTEZOMIB: UMA NOVA REALIDADE NO TRATAMENTO DE
DOENTES COM MIELOMA MULTIPLO

Artigo de actualizacao que pretende dar a conhecer a experiéncia da Unidade Clinica
Auténoma de Oncologia do Hospital Fernando da Fonseca, EPE, sobre a administragdo
SC do Bertezomid, tendo os resultados obtidos demonstrado uma similaridade com a
actual literatura.

COMUNICAGAO EM ONCOLOGIA: COMO COMUNICAR MAS NOTICIAS?

Artigo de revisao sobre a necessidade da existéncia de linhas orientadoras ou
ocolos de actuacao para a comunicagao das mas noticias, no sentido de tornar
procedimento dificil, numa area tdo sensivel como é a Oncologia.
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editorial

ela primeira vez a Onco.News passou a ser uma

revista totalmente digital e como tal a ser en-

viada aos membros da AEOP por e-mail. Na
decisdo da direc¢io ponderaram-se virios factores,
mas gostariamos que os leitores da revista pudessem
transmitir a sua opinido. Estamos abertos a sugestoes
e criticas para que o apoio que esperamos prestar a
Enfermagem Oncolégica possa continuar a manter os
niveis de qualidade que merecemos. Desde
a primeira edi¢do desta revista que o prin-
cipal objectivo tem sido sempre inovar,
transmitindo informagdes actualizados do
que se estd a implementar no momento,
influenciando assim o desenvolvimento
da Enfermagem Oncolégica. Ao mesmo
tempo, existiu também a preocupagio em
adaptar-se as novas exigéncias e solici-
tagdes, tornando o acesso mais simples e
intuitivo para quem consulta a revista. O
nosso trabalho de inova¢io nio termina
aqui e esperamos poder ainda surpreender
0s nossos leitores ao longo dos préximos
numeros, contando para isso obviamente
com a vossa contribui¢io através de artigos,
produgio de mais Linhas de Consenso ou
participagio nos diferentes projectos que se
véo realizando ao longo do ano.
Um exemplo de como a entrega a um novo projecto
pode mudar a forma como vivenciamos e fazemos os
outros vivenciar a Enfermagem Oncolégica pode ser
lida na entrevista com a Enfermeira Elizabete Valério
da Clinica da Mama do IPO Porto. Através da imple-
mentagio de algumas linhas orientadoras, de uma nova
forma organizativa de acompanhamento das nossas
doentes, conseguiu dinamizar os cuidados de e para as
doentes com cancro da mama, potenciando os resulta-
dos finais, tanto para os que procuraram a clinica como
para os profissionais de satde que 14 trabalham.
Publicamos 5 artigos: um deles a partir de um estudo
promovido pela AEOP e que nos traz os resultados da
avaliacdo da toxicidade cutdnea nas doentes com cancro
da mama metastizados a fazerem capecitabina. Temos
um artigo de revisio sobre o adolescente com cancro

0 nosso trabalho
deinovacao nao
termina aqui

e esperamos
poder ainda
surpreender os
nossos leitores
ao longo dos
préximos
ndmeros

em fase terminal e a autonomia da pessoa. Publicamos
um artigo sobre a administra¢io s.c. do bortezomib

como uma nova realidade no tratamento do mieloma
multiplo. Teremos a abordagem do tema do transplante
de medula 6ssea e outro artigo que aborda a questio
da comunicagio e suas implicagdes nos profissionais e
doentes.

E abrimos uma sec¢io nova onde periodicamente
apresentaremos os ensaios clinicos que
estdo a decorrer nas diferentes patologias
oncolégicas. Neste nimero publicamos
os ensaios de Fase III e IV a decorrer no
adenocarcinoma do pulmio e no cancro
da mama. Serd uma sec¢io que cremos de
grande utilidade para uma grande percen-
tagem de enfermeiros que trabalham em
ensaios clinicos nos nossos hospitais.
Recordo que a AEOP estard mais uma
vez presente nos préximos Encontros de
Oncologia da Primavera 2013, em Evora,
de 18 a 21 Abril, onde as temiticas em
foco serdo Cancro Mama, Cabega e Pes-
coco, Dor e Emergéncia em Oncologia. J4
temos programa, que poderd ser consul-
tado no nosso site.

Uma nota muito especial para a préxima
6.2 Reunido Nacional, que este ano ird decorrer no
Grande Hotel do Luso. Estdo planeados dois cursos
pré-reunido que abordam dois temas essenciais para
quem diariamente cuida de doentes oncolégicos — a
problemaitica dos Acessos Venosos PICC e a Dor em
Oncologia. Temos ji 4 simpésios temdticos confirma-
dos, palestrantes internacionais de renome que certa-
mente irdo dar uma grande qualidade a reunido. Este
ano, na ultima sessio, a sessdo especial, teremos a co-
nhecida Professora Dra. Marta Lima Bastos que serd
nossa entrevistada. Pelo seu curriculum e representagio
na Enfermagem Oncoldgica, serd de considerar a sua
presenca. Relembro que podem desde jd a submeter os
abstracts dos vossos trabalhos em poster a serem apre-
sentados nesta reunido.

Uma nota para os Workgroups, que estdo a ser repensa-
dos na sua estrutura e organizagio seguindo uma linha
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mais europeia de forma a se integar nos possiveis novos
projectos da EONS em que a AEOP espera participar
e de forma a dar mais eficdcia as suas actividades. Rela-
tivamente 4 nossa presen¢a na EONS, queria aqui ex-
pressar os meus parabéns pela admissdo da Presidente
e do Vice-Presidente nos grupos de trabalho europeus:
Group Research e Group Education. A juntar a nossa co-
lega no Group Comunication,a AEOP passa a assumir
uma grande representatividade na nossa congénere eu-
ropeia. Bom trabalho para todos, em prol do prestigio
da Enfermagem Oncolégica Portuguesa. Esta opgio
estratégica ird trazer obvias vantagens para a nossa
organizagio e serd no futuro uma motivagio acrescida
para a participagio dos nossos membros em projectos
europeus. E mais uma prova de que a AEOP planeia,
executa e faz crescer a nossa actividade cientifica.

Uma tltima palavra para o langamento da nossa nova
plataforma Web. Contamos chegar com mais informa-
¢do e de melhor qualidade 4 comunidade cientifica que
nos visita, e proporcionar melhores funcionalidades de
comunicagio entre a AEOP e os nossos membros, me-
lhores respostas na informagdo. Com este novo visual
e estrutura contamos ir de encontro aos nossos mem-
bros e dar melhores respostas as necessidades do nosso
proprio crescimento. E um momento importante no
desenvolvimento da AEOP.

Com todas estas altera¢des esperamos servir-lhe como
modelo de inspiragdo para que a nivel profissional se
consiga elevar a objectivos mais ambiciosos e se sinta
motivado a continuar a participar na grande comuni-
dade global que é a Enfermagem Oncolégica Portu-
guesa e Europeia.

Esperamos por si no Luso, em Maio, em mais uma
Reunido que promete, pelo programa proposto, de
grande qualidade!!

2

Moénica Castro
Coordenagio Editorial
castrom3@sapo. pt
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Enfermeira Elisabete
Valério em entrevista a
ONCO.NEWS

Enfermeira Coordenadora da
Clinica de Mama do Instituto
Portugués Oncologia, Porto.
Mestrado em Enfermagem
Oncoldgica.

b 4

b

erno

Elisabete Val

1

Somos o elo
de ligacao

com asvarias
especialidades...

[onco.news] - A Clinica de Mama foi o
primeiro servico a abrir no ambulatério
do IPO. Quais foram as vantagens para
aorganizacdo e para os doentes?

[Elisabete Valério] - A Clinica de Mama
foi efectivamente a primeira unidade com
uma drea de atendimento abrangente,
com profissionais que partilham o mesmo
espaco fisico, no sentido de proporciona-
rem as doentes com cancro de mama uma
abordagem multidisciplinar integrada.

ENTREVISTA COM...

ESTE ESPACO REFLECTE APENAS E TAO SO A OPINIAO DOS ENTREVISTADOS SO BRE DIVERSOS TEMAS ACTUAIS QUE DIRECTA OU INDIRECTAMENTE ESTEJAM LIGADOS A ONCOLOGIA

Aqui as doentes tém todas as especiali-
dades envolvidas no diagndstico e trata-
mento desta patologia, favorecendo o seu
bem-estar e conforto.

Com a abertura desta unidade de patolo-
gia em 2007, aumentou a capacidade do
IPO-Porto para tratar de mais mil novos
casos de doenca por ano. Este nlimero
tem vindo gradualmente a aumentar,
também pelo acréscimo desta doenga em
toda a Europa.

Esta unidade foi pioneira em Portugal,
especializada no tratamento do cancro
de mama, desde o diagnéstico precoce
até ao tratamento da pessoa com doenga
avancada. Além destas vantagens, a ino-
vagdo deste espaco com cerca de 850 m?,
também trouxe vantagens organizativas,
onde a actividade assistencial estd cen-
trada na pessoa e o tratamento do cancro
de mama é feito por profissionais especia-
lizados e motivados.

Como caracteriza a Clinica de Mama?
Como estao organizados os cuidados
de enfermagem?

Caracterizo como um local organizativo
e especializado para prestar cuidados de
salde a doentes com can-
cro de mama. E um exem-
plo nacional na reorgani-
zacdo dos servicos virados
para as pessoas doentes.
Tem uma decoragdo suave
que proporciona confor-
to, esta bem equipada e
tem um atendimento que
julgo excelente.

0Os cuidados de enferma-
gem sdo individualizados,
centrados na pessoa do-
ente, com diagndsticos
de enfermagem nas varias
fases do tratamento e se-
guimento. Alguns destes
cuidados sdo associados a outros cuida-
dos por partilha de necessidades conju-
gadas com a equipa multidisciplinar. A
exemplo, o seguimento das doentes no
pré e pds-operatério, os tratamentos as
feridas operatérias, o apoio na cirurgia
reconstrutiva da mama, o seguimento
das doentes em tratamentos sistémicos,
na prevencao de efeitos adversos. Du-
rante o percurso terapéutico emerge um
conjunto de problemas associados a estes
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efeitos com implicacdes graves na qua-
lidade de vida das doentes. Somos o elo
de ligagdo com as varias especialidades
tendo como objectivo comum cuidados
de suporte para melhorar a qualidade de
vida das doentes com cancro de mama.
Estruturamos as consultas de enferma-
gem, possuimos um ratio de enfermeiros
reduzido para a actividade assistencial
realizada. A motivacdo e a relacdo de aju-
da sdo a base do nosso trabalho diario.
Durante o ano de 2011 realizdmos 2.112
primeiras consultas de enfermagem de
acolhimento. As consultas subseqiientes
foram realizadas a 6.054 doentes, demos
apoio a 1.672 doentes nas consultas de
grupo multidisciplinar e a 1.716 doentes
na consulta de planeamento cirdrgico.
Dos tratamentos globais a feridas cirdr-
gicas, realizamos 5.279 tratamentos a
doentes em pds-operatério e 1.379 tra-
tamentos a doentes submetidas a recons-
trugdo mamdria. Realizdmos 285 biopsias
tru-cut e procedemos a tratamentos de
suporte e analgesia a 150 doentes.

0 programa “Tempo de Viver” é um pro-
jecto da clinica de mama que permite
aos enfermeiros fazerem o seguimento
das doentes operadas com alta precoce
do hospital para o domicilio, com aten-
dimento telefénico e presencial. Foram
acompanhadas ja 125 doentes. Também
as doentes em quimioterapia paliativa
oral com capecitabina fazem parte deste
projecto. Até ao momento, foram acom-
panhadas 75 doentes.

Defende que cuidar a doente com Can-
cro Mama requer um tratamento dife-
rente. Em que sentido?

Sim, considero que as doentes com
cancro de mama tém necessidades tni-
cas durante o longo periodo de tempo
de tratamento. O cancro é uma doenca
cronica de grande relevancia social. Em
Portugal representa a segunda causa de
morte e no sexo feminino a primeira cau-
sa de morte € representada pelo cancro
de mama. 0 cancro de mama é uma das
causas de morte mais frequente em mu-
Lheres dos 35 aos 75 anos de idade nos
paisesindustrializados.

Ocorreram no entanto nos Gltimos anos
mudancas significativas a nivel do diag-
néstico precoce e tratamento que se re-
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flectiram na sobrevivéncia e sobrevida
destas doentes.

As doentes com cancro de mama sofrem
varias transicoes nas varias fases de
vida, condicao de um estado para outro,
numa interaccao complexa, e requerem
um apoio global e uma base de conhe-
cimentos especificos em enfermagem
oncoldgica.

Os tratamentos que curam estdo asso-
ciados a efeitos adversos que podem
interferir na salde fisica e bem-estar. A
mulher com cancro de mama tem que re-
aprender a gerir as mudancas corporais
e as perspectivas de vida futura, a viver
sobre a incerteza de uma recorréncia da
doenca.

Além da actividade assistencial, existe
espaco para actividade de investigacao
das praticas?

A actividade assistencial ocupa de forma
integral a equipa de enfermagem. Ja fiz
referéncia ao ratio de enfermeiros: com-
parativamente aos ou-
tros especialistas que
trabalham na Clinica,
somos o grupo profis-
sional mais reduzido.
A investigacao das
praticas clinicas tem
um valor importante
na melhoria de cuida-
dos, procedimentos,
orientagdes e inter-
vengoes. A investiga-
¢cdao em enfermagem
terd sempre um papel
relevante no estudo
de fenémenos asso-
ciados aos processos

As doentes com cancro
de mama sofrem varias
transicoes nas varias
fases devida, condicao
de um estado para
outro, numainteraccao
complexa, e requerem
um apoio global e uma
base de conhecimentos
especificos em

Sendo a Clinica de Mama o servico com
maiores percentagens de doentes tra-
tados, como caracteriza o perfil das
nossas doentes com cancro da mama?
E dificil caracterizar o perfil das nossas
doentes, no entanto poderei referen-
ciar alguns tragos comuns, e na grande
maioria as mulheres com esta patologia
expressam sentimentos de incerteza e
medo da recorréncia da doenca. Este
medo pode estar relacionado com 0 medo
da morte, com a dor e a necessidade de
novos tratamentos.

A revolta e angstia relacionadas com o
impacto psicossocial - o cancro de mama
é um dos cancros que mais potencia an-
glstias, poisa mama é um érgao cheio de
simbolismo para a mulher. A valorizacao
da mama como objecto erético trans-
cende o ambito cientifico-académico e
encontra-se difundido em livros de auto-
-ajuda ou em revistas masculinas. Este
simbolismo de feminilidade, maternida-
de e sexualidade fica desestruturado e a
doente pode sentir-
-se menos atractiva
pela alteracdo da
sua auto-imagem.
A insatisfacao ma-
nifesta-se muitas
vezes na relacdo
com os cuidadores
e as pessoas nao es-
tdo satisfeitas com
o0 apoio dado pelos
profissionais nas
fases do tratamen-
to, nas orientagdes
e aconselhamento
sobre as mudancas
de estilos de vida,

de tr§n51gao. Temqs enfermagem comport:amentq e
capacidade para reali- o apoio psicossocial.
zar estudos com uma 0nC0[0g1ca Reflectimos muitas

amostra grande, pelo

ndmero elevado de do-

entes atendidas na Clinica de Mama. Nao
podemos enquanto pessoas proactivas e
geradoras de mudancga e conhecimento
escudarmo-nos sempre na falta de tem-
po que os profissionais de enfermagem
tém na sua actividade diaria. Temos feito
alguma investigacao das praticas de cui-
dados com a finalidade de cuidar melhor
a mulher com cancro de mama.

vezes sobre esta re-

alidade e por vezes
algumas das nossas estratégias e recur-
sos podem ndo ser asideais. Os grupos de
apoio e psico-educativos resultam nestas
situagdes, assim como terapéuticas al-
ternativas, como complemento do apoio
emocional.
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Consisténcia no tratamento do CPNPC, s
histologia que nao predominantemente By
escamosa’, demonstrada nos estudos:
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* De acordo com a legislagdo portuguesa, a decisédo sobre financiamento do SNS carece de avaliagdo prévia.
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Informagoes Essenciais Compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

ALIMTA 500mg pé para concentrado para solugéo para perfusao. Frasco para injectaveis com 500mg de pemetrexedo sob a forma de pemetrexedo dissédico, em pd liofilizado para solugéo para perfusao.
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Indicagdes terapéuticas: ALIMTA em combinagdo com cisplatina esté indicado no tratamento de doentes em quimioterapia pela primeira vez, com mesotelioma pleural maligno ndo ressecavel. ALIMTA em
combinagéo com cisplatina esta indicado no tratamento de primeira linha de doentes com cancro do pulméo de nédo pequenas células localmente avangado ou metastatico, com histologia celular que nao
predominantemente escamosa. ALIMTA est4 indicado em monoterapia no tratamento de manutengéo do cancro do pulméo de ndo pequenas células localmente avangado ou metastatico, com histologia
celular que ndo predominantemente escamosa, em doentes cuja doenca ndo progrediu imediatamente apés quimioterapia & base de platina. ALIMTA esta indicado em monoterapia de segunda linha, no
tratamento de doentes com cancro do pulm&o de ndo pequenas células localmente avancado ou metastatico, com histologia celular que ndo predominantemente escamosa. Posologia € modo de
administragéo: Alimta em combinag&o com cisplatina: a dose recomendada de ALIMTA é de 500 mg/m2 da érea da superficie corporal (ASC) e administrada por perfusao intravenosa durante 10 minutos,
no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. A dose recomendada de cisplatina € de 75 mg/ m2 da ASC administrada durante duas horas, aproximadamente 30 minutos depois do final da perfusao de
pemetrexedo no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. Os doentes tém de receber tratamento anti-emético adequado e serem adequadamente hidratados antes e/ou depois da administragdo de cisplatina.
Alimta como agente Unico: No tratamento de doentes com carcinoma do pulmao de ndo-pequenas células, apds quimioterapia prévia, a dose recomendada de ALIMTA é de 500 mg/m2 (ASC) administrada
por perfuséo intravenosa durante 10 minutos, no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. Regime de pré-medicagéo: Os doentes devem receber diariamente por via oral um suplemento de écido fdlico ou
um multivitaminico contendo acido félico (350 a 1000 microgramas). Devem ser tomadas pelo menos cinco doses de acido félico durante os sete dias anteriores a primeira dose de pemetrexedo, devendo
esta toma didria ser mantida durante os ciclos de tratamento e durante 21 dias ap6s a ultima dose de pemetrexedo. Deve administrar-se vitamina B12 intramuscular na semana anterior & primeira dose de
pemetrexedo e subsequentemente a cada 3 ciclos e dexametasona no dia anterior, no dia e no dia apés a administragdo de Alimta. ALIMTA deve ser administrado por perfusdo intravenosa durante 10
minutos no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. Para instrugdes sobre a reconstituigéo e diluicéo de ALIMTA antes da administragao, ver a sec¢ao 6.6 do RCM (Consultar o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento para informagéo detalhada) Contra-indicagées: Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes. A amamentagao devera ser interrompida durante a terapéutica
com o pemetrexedo. Vacina da febre amarela concomitante. (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informagéo detalhada) Efeitos indesejaveis Resumo do perfil de segurangaOs
efeitos indesejaveis mais frequentemente notificados relacionados com pemetrexedo, quer utilizado em monoterapia quer em combinagéo, sao supressdo da medula dssea manifestada como anemia,
neutropenia, leucopenia, trombocitopenia e toxicidades gastrointestinais, manifestadas como anorexia, nduseas, vomitos, diarreia, obstipag&o, faringite, mucosite e estomatite. Outros efeitos indesejaveis
incluem toxicidades renais, aumento das aminotransferases, alopécia, fadiga, desidratagéo, erupgéo cuténea, infecgdo/ septicemia e neuropatia. Raramente foram observados acontecimentos como
sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica. Foram notificados casos raros de choque anafilatico. Alimta+cisplatina: efeitos indesejéveis muito frequentes: diminuigdo dos neutréfilos/
granulécitos, leucéeitos, hemoglobina, plaquetas, diarreia, diarreia sem colostomia, vémitos, estomatite/faringite, nduseas, anorexia, obstipagao, fadiga, neuropatia sensorial, aumento da creatinina,
diminuicdo da depuragdo da creatinina, erupgdo cutanea e alopécia. Efeitos indesejaveis frequentes: conjuntivite, dispepsia, azia, desidratagdo e alteragdes do paladar, neuropatia sensorial, erupgéo
cutanea/descamag@o. Alimta em monoterapia: efeitos indesejaveis muito frequentes: diminuicdo dos neutréfilos/granulocitos, leucdcitos, hemoglobina, diarreia, vémitos, estomatite/faringite, nausea,
anorexia, fadiga, erupgéo cutanea/descamagao. Efeitos indesejaveis frequentes: Diminuicdo dos leucdcitos, neutrdfilos, das plaquetas, vomitos, mucosite/estomatite, obstipagao, febre, aumento da SGPT
(ALT), aumento da SGOT (AST), prurido e alopécia, neuropatia sensorial, erupgao cutanea/descamagéo, dor, edema, doengas renais. (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para
informacéo detalhada). Adverténcias e precaucdes: A mielossupressdo é normalmente a toxicidade limitante da dose. Os doentes devem ser monitorizados e redugdes subsequentes das doses podem
ser necessarias (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informagéo detalhada). Foi notificado menos toxicidade hematoldgica e ndo-hematolégica com a administragdo de acido
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creatinina inferior a 45ml/min. Doentes com compromisso renal ligeiro a moderado (depuragao da creatinina entre 45 e 79 ml/min) devem interromper medicamentos AINEs, tais como ibuprofeno e aspirina
(>1,3 g/dia) nos 2 dias anteriores a administracao, no dia da administragdo e nos 2 dias apo6s a administragdo do pemetrexedo e no caso de AINEs com tempo de semi-vida de eliminag&o prolongado pelo
menos 5 dias antes da administragéo, no dia e pelo menos 2 dias apés a administracdo de pemetrexedo (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacéo detalhada). O efeito
da retengéo de fluido no terceiro espago, tal como derrame pleural ou ascite, ndo esta completamente definido com pemetrexedo Assim sendo, deve considerar-se, embora possa ndo ser necessaria, a
drenagem de fluido do terceiro espago, antes do tratamento com pemetrexedo. Foi observada desidratagéo grave com pemetrexedo combinado com cisplatina, pelo que, os doentes devem receber um
tratamento anti-emético adequado e hidratag@o apropriada antes e/ou apds a terapéutica com pemetrexedo. Pemetrexedo pode ter efeitos geneticamente prejudiciais. Individuos do sexo masculino
maduros, sdo aconselhados a ndo conceberem filhos durante e até 6 meses apds o tratamento. Mulheres em idade fértil devem usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com
pemetrexedo. Foram notificados casos de pneumonite por radiagdo. Foram também notificados casos de dermatite pés-radiagdo em doentes que fizeram radioterapia semanas ou anos antes (Consultar
0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacao detalhada). Este medicamento contém aproximadamente 54 mg de sddio por frasco. Este facto deve ser levado em consideragéo por
doentes com uma dieta de sédio controlada. Interacgdes medicamentosas: O pemetrexedo é eliminado primariamente na sua forma inalterada por via renal através de secrecdo tubular e em menor
extensdo através de filtragdo glomerular. Estudos in vitro indicam que pemetrexedo € activamente secretado pelo TAO3 (transportador de anides orgénicos 3). A administragdo concomitante de
medicamentos nefrotdxicos pode resultar num atraso da depuragéo do pemetrexedo. No caso de ser necessaria a administragdo de AINEs, os doentes devem ser monitorizados de perto no que diz
respeito a toxicidade, especialmente mielossupresséo e toxicidade gastrointestinal Utilizagdo concomitante ndo recomendada: Vacinas activas atenuadas (excepto a da febre amarela, com a qual a
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RESUMO: O sindrome de mao-pé (HFSR) é um potencial debilitante do efeito secundario associa-
do as doentes submetidas a tratamento de quimioterapia com 5 FU, doxorrubicina lipossémica e
capecitabina. Este evento adverso pode ter implicacdes na efectividade do tratamento e na quali-
dade de vida (QoL) da doente. Pretendemos avaliar a incidéncia e severidade do HFSR em doentes
com cancro da mama em tratamento com capecitabina (quimioterapia oral) assim como avaliar o
impacto na QoL das pacientes que experimentaram HFSR e o impacto da QoL na familia/cuidador.
E um estudo prospectivo ndo-interventivo realizado num periodo de 3 meses, a 40 mulheres que
comegaram tratamento paliativo de quimioterapia com capecitabina como tratamento para o can-
cro da mama. As doentes fizeram ciclos de tratamento de 14 dias consecutivos com capecitabina,
com uma semana de intervalo entre eles, e foram avaliados os efeitos do HFSR nas doentes e fami-
lia. Utilizdmos respectivamente o indice dermatolégico de qualidade de vida (DLQI) e o questiond-
rio do indice de qualidade de vida familiar (FDLQI).

Em relacdo a incidéncia e severidade do HFSR, o estudo refere uma diminuicdo estatisticamente
significativa na percentagem de pacientes com grau 1 de toxicidade e um aumento dos graus de
toxicidade 2 e 3, tanto para a erupcao/descamacao das maos como dos pés. Cerca de 4% dos doen-
tes tinham alteracdes nas unhas e tinham um grau de toxicidade de 4 a 6.2 semana de tratamento.
A andlise do impacto do HFSR na QoL mostrou um aumento significativo dos resultados do DLQI,
enquanto os do FDLQI permaneceram constantes.

Minimizar o impacto do HFSR na QoL da doente € crucial para a administracdao de dptimas doses
terapéuticas e para a obtencao do maior beneficio clinico dos tratamentos com capecitabina.

PALAVRAS-CHAVE: sindrome de mao-pé (HFSR); capecitabina; qualidade de vida; toxicidade derma-
tolégica; cancro mama; DLQI; FDLQL.

ABSTRACT: Hand-Foot Skin Reaction (HFSR) is a potentially debilitating toxicity side effect mainly
associated with 5-FU, liposomal doxorubicin and capecitabine that may have implications in
treatment effectiveness and patient quality of life (QoL).

In order to prevent secondary effects, it is imperative to evaluate incidence and severity of HFSR in
breast cancer patients receiving oral capecitabine chemotherapy, and to assess the impact on the
QoL of patients who experience HFSR and their families. This is of major importance of our practice to
improve our patients and these families. Education and formation with new strategies will minimize
problems caused by this practice. Prospective, non-interventional study. This study was made to
40 female patients with advanced breast cancer whom started palliative chemotherapy with oral
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monotherapy capecitabine. The education period made to catch patient treatment was of 3 month.
All treatments taken were made without any other agents chemotherapy or any other target therapy.

Over a 3-month period, 40 female patients starting capecitabine chemotherapy as a treatment for
breast cancer (cycles with 14 consecutive days of capecitabine treatment each, with a one week
interval between them) were evaluated. Patient and patients’ family HFSR-related QoL was assessed,
respectively, using Dermatology Life Quality Index (DLQI) and Family Dermatology Life Quality Index
(FDLQI) questionnaires. The family was also assessed since same palliative were not fully independent
regarding their daily basics activities.

In the evaluation of toxicity dermatology / skin scale was used CTCAE - Version 3.0. Regarding
the incidence and severity of HFSR, the study suggested a statistically significant decrease in the
percentage of patients with grade 1 toxicity and an increase of toxicity grades 2 and 3, for both hands
and feet skin changes and rash/desquamation; around 4% of the nail changes had grade 4 toxicity
from the 6 week on. The analysis of the impact of HFSR in QoL showed a significant increase over time
of the DLQI scores, while the FDLQI remained constant.

The results of this gave us the perspective that patients connect follow went during the treatment
decreases the coetaneous toxicity of the HFSR.

KEYWORDS: hand-foot skin reaction (HFSR); capecitabine; quality of life; dermatological toxicity;

breast cancer; DLQI; FDLQL.

Introducao

Relatado pela primeira vez em 1974 e descrito em
vérios artigos, o sindrome palmo-plantar (PPE), também
conhecido como reacgdo sindrome mio-pé (HFSR) ou
eritema acral esta bem documentado no que se refere aos
efeitos secundarios de toxicidade das drogas quimicas ou
bioldgicas usadas no tratamento do cancro'.

Existe um amplo spectrum clinico atribuido ao HFSR.
Inicialmente, as pacientes podem experimentar a sensagio
de formigueiro nas suas mios e/ou pés, que pode progredir
para dor ao longo de um periodo de 3 dias com ou sem eri-
tema. Geralmente, as doentes referem dor quando tentam
agarrar objectos ou quando andam®*. Estes sintomas podem
progredir para eritemas proeminentes e endurecimento das
mios e pés com ruptura da pele. Tipicamente o eritema
envolve a superficie plantar das mios e pés, podendo apa-
recer flictenas, especialmente nos pés. Doentes com HFSR
podem estar incapazes de participar nas actividades de vida
didria incluindo o acto de agarrar uma caneta, abrir uma
porta ou mesmo em andar.

O HFSR esta principalmente associado com 3 agentes
quimioterdpicos’: 5-FU, doxorrubicina lipossémica e ca-
pecitabina e a incidéncia em pacientes que recebem estes
agentes varia de 7,3 a 63%°%°.

A capecitabina é um pré-firmaco oral que é subme-
tido a uma série de conversdes enziméticas resultando na

por¢io activa de 5-FU.'-12. Este possui uma ampla gama
de actividade no cancro da mama, ovirio, cabega e pescogo,
entre outros™® ™. As doses terapéuticas estdo compreendi-
das num intervalo de 2200 a 2510 mg/m? por dia. Nesta
gama de doses, a incidéncia de severidade do HFSR ¢ em
média 10%, enquanto sintomas leves a moderados sio ob-
servados em 10%-71% dos casos*1%%,

Com a expansio das indicagdes da capecitabina, é
provavel que a incidéncia do HFSR aumente, colocando
mais doentes em risco de desenvolver este efeito secundd-
rio debilitante. Também o tratamento quimioterdpico pode
necessitar de ser interrompido ou haver um ajuste de dose,
para prevenir o agravamento de HFSR. E essencial realizar
uma avalia¢do objectiva do HFSR durante o tratamento,
a fim de proporcionar uma precisa descrigio e para avaliar
precocemente a incidéncia e severidade das reac¢des cuta-
neas induzidas pela capecitabina oral e as suas implicagoes
na qualidade de vida (QoL) das pacientes e dos seus fami-

liares.

Métodos

Trata-se de um estudo prospectivo, nio-interventivo,
em que se avalia principalmente a incidéncia e severidade
do HFSR no cancro da mama em pacientes que recebem
capecitabina. Secundariamente avalia o impacto do HFSR
na QoL das pacientes que tém efeitos secunddrios e o im-
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pacto do HFSR na QoL da familia da paciente que tem
HFSR. Neste sentido, cada paciente foi avaliada por um
periodo de 3 meses, tendo feito 4 ciclos de tratamento
completo com 14 dias consecutivos de tratamento com ca-
pecitabina. Fez parte do protocolo uma semana sem trata-
mento no intervalo entre ciclos. Para cumprir os objectivos,
utilizamos o indice dermatolégico de qualidade de vida
(DLQYI) sendo que o questiondrio foi preenchido por cada
paciente e indice de qualidade de vida familiar (FDLQI)
foi preenchido pelo cuidador informal do paciente no final
de cada més (Tabela 1). Adicionalmente, todas as doentes
do estudo ji tinham feito quimioterapia adjuvante antes do
tratamento com capecitabina. Estes tratamentos incluiram
antraciclinas e taxanos.

Amostra e metodologia

O estudo foi promovido pela AEOP e foi realizado
no Instituto Portugués de Oncologia do Porto, especifi-
camente na Clinica de Mama. O protocolo do estudo foi
aprovado pela Comissio de Etica, apés as devidas revisoes e
alteragdes solicitadas, pelo Conselho de Administragio do
Hospital e pela Comissao Nacional de Protecgdo de Dados
(CNPD). Os pacientes foram recrutados entre Novembro
2008 e Dezembro 2010. Foi um estudo exploratério sendo
que a amostra foi estimada tendo em conta o nimero
provével de pacientes que teriam os mesmos critérios de
inclusdo: mulheres acima dos 18 anos de idade, com can-
cro da mama metastizado que iniciaram tratamento com
capecitabina oral 4s quais foi entregue um consentimento
informado escrito. As doentes com problemas cognitivos,
incapacidade de leitura e entendimento das escalas QoL
foram excluidas. Inicialmente estava planeado a inclusio
de 60 doentes no estudo, no entanto sé foram incluidas 40,
valor considerado como nossa amostra.

Procedimentos

Todos os procedimentos foram realizados segundo
as melhores priticas clinicas. Para pacientes que cumpri-
ram os critérios de inclusio e que deram o consentimento
informado escrito, a informagio foi recolhida a partir dos
ficheiros clinicos pelos investigadores. Os dados foram re-
gistados em diferentes periodos do estudo. O perfil de toxi-
cidade da capecitabina foi classificado de acordo com a se-
guinte escala: Grau I — Moderado; Grau II — Grave; Grau
IIT — Severo; Grau IV — Vida em risco ou incapacidade
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fisica e Grau V — Morte relacionada com efeitos adversos.
As pacientes foram igualmente solicitadas a preencher o
questiondrio DLQI semanalmente durante 3 meses. No
caso das pacientes com dificuldade em preencher as escalas
foi necessdrio assisténcia por parte dos investigadores. O
questiondrio FDLQI foi preenchido por um familiar re-
presentativo do doente entrado no estudo 4 semana 1,4, 8
e 12 (Tabelal).

Instrumentos - Avaliacao QoL

Indice Dermatolsgico de Qualidade de Vida (DLQI)

O questiondrio DLQI foi desenvolvido em 1994,
como o primeiro instrumento de avalia¢io de qualidade de
vida. Tem 10 questdes validadas para avaliar o impacto das
doengas dermatoldgicas, especificamente o impacto dos
sintomas e sentimentos, as actividades didrias (casa, escola
e trabalho, relagées interpessoais e tratamento. O resultado
de cada questdo ¢ a seguinte: muito — 3; bastante — 2; um
pouco — 1; nenhum — 0; ndo relevante — 0; questdo nio res-
pondida — 0; questdo 7 (“impedido de trabalhar ou estu-
dar”) - 3.0 DLQI ¢ calculado pela soma dos resultados de
cada questdo, resultando num méximo de 30, se a doenga
tiver um grande efeito na vida do paciente. Assim, quanto
maior o resultado, pior a qualidade de vida da pessoa do-
ente. O DLQI pode ser expresso como uma percentagem
de um méximo possivel de 30.

Indice Dermatoligico de Qualidade de Vida Familiar
(FDLOY)

O FDLQI ¢ um questiondrio elaborado para membros
da familia em idade adulta ou parceiros de pacientes sem
doenca da pele. E auto explicativo e pode simplesmente ser
entregue ao familiar, parceiro do paciente a quem se pede
para preencher sem necessidade de explicagdo detalhada.
O FDLQI ¢ desenhado para se medir o resultado adicional
em conjunto com o DLQI ou qualquer questiondrio com-
pleto do paciente (Tabela 2).

O FDLAQI foi validado para a populagdo Portuguesa
entre Janeiro e Mar¢o 2009, depois de traduzido e aplicado
a 6 membros representativos da familia de 6 doentes com
as mesmas caracteristicas do estudo.

A classificagio de cada questiondrio é a seguinte: de
modo nenhum/relevante — 0; um pouco — 1; bastante — 2;
muito — 3; ndo relevante — 0; questio ndo respondida — 0.
O resultado final do FDLQI € calculado através da soma



Tabela 1. Plano do Estudo.

1oMEs | 2oMES | 3emis

Semana 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Tratamento com
Capecitabina

Dados clinicos e

demograficos
Toxicidade

. D IO I B I O < D < I B I
Dermatologica
DLQI X X X X X X X X X X X X
FDLQI X X X X

Cada doente foi avaliada no periodo de 3 meses
DLQI - Dermatology Life Quality Index * FDLQI - Family Dermatology Life Quality Index

Tabela 2. FDLQI (The Family Dermatology Life Quality Index).

1. Durante o dltimo més, qual o nivel de stress emocional que sentiu
devido a doenca de pele (alteragdo da pele das méos e pés) do seu
familiar ou parceiro/a?

2. Durante o dltimo més, de que modo o seu bem-estar fisico foi
afectado devido a doenca de pele (alteragdo da pele das mdos e
pés) do seu familiar ou parceiro/a (p. ex.: cansaco, esgotamento,
maior susceptibilidade a doengas, alteragdes de sono ou descanso)?

3.  Durante o dltimo més, de que modo é que a doenga de pele
(alteragdo da pele das mdos e pés) do seu familiar ou parceiro/a
afectou as suas relagoes com ele/a, ou com outras pessoas?

4. Durante o dltimo més, teve problemas devido a reac¢do de outras
pessoas a doenga de pele (alteragdo da pele das mdos e pés) do seu
familiar ou parceiro/a (p. ex.: intimidagdo, olhares, necessidade de
explicar a doenga de pele a outras pessoas) ?

5. Durante o ultimo més, de que modo a sua vida social foi afectada
devido a doenca de pele (alteragdo da pele das méos e pés) do seu
familiar ou parceiro/a (p. ex.: saidas, visitar ou convidar pessoas,
presenca em eventos sociais) ?

6.  Durante o dltimo més, de que modo foram afectadas as suas
actividades de tempo livre/dcio devido a doenga de pele (alteragdo
da pele das mdos e pés) do seu familiar ou parceiro/a (p. ex.: férias,
passatempos, gindsio, desportos, natagdo, ver televisdo) ?

7. Durante o ultimo més, quanto tempo dedicou a cuidar do seu
familiar ou parceiro/a? (p. ex.: a colocar cremes, dar medicamentos
ou cuidarda sua pele) ?

8. Durante o iltimo més, teve trabalho adicional em casa devido a
doenca de pele (alteracGo da pele das mdos e pés) do seu familiar
ou parceiro/a (p. ex.: limpar, aspirar, lavar, cozinhar)?

9.  Durante o ultimo més, de que modo é que a doenga de pele
(alteragdo da pele das méos e pés) do seu familiar ou parceiro/a
afectou o seu trabalho ou os seus estudos (p. ex.: necessidade
de pedir autorizagdo para se ausentar, nGo estar em condigées
de trabalhar, diminuicdo do niimero de horas de trabalho, ter
problemas com colegas de trabalho) ?

10.  Durante o dltimo més, de que modo aumentaram os seus gastos
devido a doenca de pele (alteragdo da pele das mdos e pés) do
seu familiar ou parceiro/a (p. ex.: viagens, compra de produtos
especiais, cremes, cosméticos)?

do resultado de cada questdo resultando num médximo de
30 e um minimo de 0. Quanto maior resultado, maior é a
diminui¢do da qualidade de vida. O FDLQI pode também
$Er eXpresso como uma percentagem com um maximo

possivel de resultado 30.

Analise Estatistica

A anilise estatistica foi realizada considerando o con-
junto total da andlise da populago. Foi usada estatistica
descritiva para caracterizar a amostra. Para as varidveis con-
tinuas, o nimero de pacientes (n), média e desvio padrio
(SD) ou valor médio apresentado. No caso de duas catego-
rias varidveis, frequéncias relativas sio apresentadas como
percentagem (%).

As toxicidades dermatoldgicas foram descritas usando
estatisticas descritivas e o teste do qui-quadrado foi usado
para comparar o tratamento entre as diferentes semanas. O
teste de Freidman foi usado para a QoL em relagio a escala
aplicada (DLQI e FDLQI).

Todos os calculos estisticos foram realizados conside-
rando um nivel de significado de 0,05. A andlise estistica foi
realizada usando software SPSS, versio15.0.

Resultados

O primeiro doente foi recrutado em Novembro de
2008 e o ultimo em Dezembro de 2010. O ultimo doente
com estudo completo foi em Fevereiro de 2011. Os dados
clinicos e demograficos tém 8 varidveis. DLQI teve 19

questdes e FDLQI 10 questdes (Tabela 2).

Caracteristicas Clinicas e Demogrdficas

Foram analisadas informagdes de 40 mulheres, média
de idades de 55,4+11,2 (variagio 34-82 anos); 15,8% (n=6)
com histéria clinica de patologia dermatolégica: metdstases
cutaneas (n=1), descamagio leve (n=1), unhas e dedos com
toxicidade (devido ao tratamento anterior com taxotere)
(n=1), e auséncia de unha no dedo anelar direito (n=1).

Caracterizacdo Toxicidade Dermatologica

Durante o periodo de estudo foram observadas dife-
rengas estatisticas significativas no que diz respeito a toxi-
cidade dermatolégica provocada pela capecitabina, nome-
adamente um aumento da gravidade de casos de HFSR
(Grau 2 e 3): mudangas na pele das mios e pés (p<0.001),
mudangas nas unhas (p<0.021) e descamagio (p<0.001).
Na base de dados, todas as pacientes tinham altera¢des mi-
nimas na pele. Cerca de 4% das alteragdes na pele das maos
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e pés eram graves 4 72 semana de tratamento. No final da
avaliagio (12.2 semana), 50% das pacientes nio apresenta-
vam alteragdes graves no que diz respeito & sindrome mao-
-pé, sendo toxicidade Grau I. 30% das pacientes apresenta-
ram toxicidade moderada e 11% severa (Figura 1).

A toxicidade das unhas em quase todas as doentes foi
pouco significativa (Grau 1). Na semana 6 de tratamento,
4% das doentes apresentaram toxicidade nas unhas de
Grau 4, que mantiveram até final da avaliagdo do estudo.

Por outro lado, as toxicidades moderadas aumentaram
de frequéncia desde a 6.2 semana de tratamento até ao final
do estudo (Figura 2).

Nesta amostra avaliada, também todas as pacientes ti-
nham descamagio moderada ou suave (Grau 1).37% apre-
sentaram toxicidade Grau 2 e 5% das pacientes apresenta-
ram descamacio (Grau 3). Ndo foram detectadas reacgoes
de descamagio em graus superiores a 3 em nenhuma das

vezes avaliadas (Figura 3).

Figura 1. Analise da intensidade do Sindroma M&o-Pé no periodo do estudo.

100% L 2.7%
| o
90% 97.3% 04.6%
91.4%
80% 86.7%
82.1% 82.1%
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60%
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58.3%
40%
52.4%
[N Grade3 50.0%
30% [ Grade 2
Grade 1
20%
10%
0%
Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5 Week 6 Week 7 Week 8 Week 9 Week 10 Week 11 Week 12
(n=36) (n=37) (n=37) (n=35) (n=30) (n=28) (n=28) (n=29) (n=28) (n=24) (n=21) (n=18)

De acordo com a avaliacdo utilizada na
escala Terminology Criteria for Adverse
Events (CTCAE), version 3.0, June 2003 In
Scheithauer W, Blum J. Coming to grips with
hand-foot syndrome.

Grade 1

HAND-FOOT SYNDROME GRADING SCALE ACCORDING TO CTEP CTCAE*

Minimal skin changes or dermatitis (eg, erythema) without pain

Skin changes (eg, peeling, blisters, bleeding, edema) or pain, notinterfering with function
Skin changes with pain, interfering with function

“Cancer Therapy Evaluation
Program Common Terminology
Criteria for Adverse Events,
version 3.0, June 2003.

Figura 2. Grau de toxicidade das unhas durante o periodo do estudo.
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Figura 3. Grau de toxicidade rash/descamacdo durante periodo do estudo.
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Week 5
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QoL - qualidade de vida do doente (DLQI) e
qualidade de vida na familia (FDLQI) perante o
problema da toxicidade dermatoldgica

Embora os valores médios apresentem aumentos cons-
tantes e significativos ao longo do tempo estudado (p=0.042),
o tratamento com capecitabina nas pacientes aparenta nio ter
impacto na sua qualidade de vida. O maior impacto observado
foi entre as semanas 8 ¢ 9 (Figura 4 ¢ 6).

No que se refere & Qualidade de Vida na Familia
(FDLQI), esta ndo ¢ afectada pela toxicidade dermatoldgica
permanecendo inalterada ao longo de todo o tempo de avalia-
¢do (p=0.378). Esta Qualidade de Vida na Familia foi calcu-
lada/quantificada essencialmente pelo parceiro (55,2%) e pelas
filhas das pacientes (Figura 7).

Discussao

Estudo prospectivo, ndo interventivo, que investiga a
incidéncia e a gravidade de HEFSR nas pacientes com Can-
cro da Mama metastizado em tratamento paliativo com
capecitabina oral.

Secundariamente estudamos o impacto de HEFSR na
QoL destas pacientes e respectiva familia. Este estudo sugere
que houve uma diminuigio estatisticamente significativa ao
longo do tempo na percentagem de doentes que experiencia-
ram a toxicidade provocada pelo tratamento com quimiotera-
pia oral (capecitabina), sendo este de Grau 1. Enquanto houve
um aumento estatisticamente significativo ao longo do tempo
na percentagem de doentes que experienciaram toxicidade
com esta terapéutica, sendo Grau 2 e Grau 3. Foi também su-
gerido que, embora tivesse havido um aumento significativo

Week 6
(n=28)

Week 11
(n=22)

Week 12
(n=19)

Week 7
(n=28)

Week 8
(n=29)

Week 9
(n=28)

Week 10
(n=25)

ao longo do tempo do index de qualidade de vida dermato-
16gica da doente, o index qualidade de vida dermatolégica da
familia manteve-se constante ao longo do tempo.

A limitagfo principal do estudo ¢ o tamanho da amostra
o qual ndo foi definido usando poderes de cilculo estatistico.
Simultaneamente o recrutamento das pacientes nao foi reali-
zado para que a amostra das doentes fosse representativa de
todas as mulheres com cancro da mama, tratadas com capeci-
tabina. Assim, os resultados do presente estudo nio devem ser
projectados a uma populagio mais vasta.

A capecitabina ¢ usada no tratamento de cancro de mama
em estddios avancados, ji submetida a outras terapéuticas pri-
midrias adjuvantes ou ainda quando néo é indicado tratamento
com antraciclinas.

As indicagdes para uso destes medicamentos foram alar-
gadas, por exemplo existe informagcio da eficicia desta tera-
péutica no cancro avangado do pancreas em combinagio com
gencitabina !

A medida que esta terapéutica se torna mais comum na
pratica clinica, um maior nimero de doentes experimentam
efeitos secundirios associados ao seu uso, tais como HSFR.
Estes efeitos secundarios podem ter maior impacto na vida da
paciente porque, nos casos mais graves, podem levar a incapa-
cidade, dificuldades como segurar uma carta ou rodar a chave
de uma porta’.

Num estudo aleatério de Fase II, Van Cutsem ez 2/ de-
monstram que o HFSR é uma das toxicidades mais comuns,
Grau III em doentes com cancro colo-rectal avangado, trata-
dos com capecitabina, ocorrendo uma taxa de toxicidade de
23%. Neste estudo, Abushullaih e7 aZ™ reportam uma incidén-
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Figura 4. QoL Assessments — Dermatology Quality of Life Index (DLQI).
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Figura 5. QoL Assessments — Dermatology Quality of Life Index (DLQI), dimensdes
sintomas e sentimentos, actividades diarias, tempos livres e relagdes sociais).
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Figura 6. QoL Assessments — Dermatology Quality of Life Index (DLQI),
dimensdes trabalho e escola e tratamento.
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cia de 68% de toxicidade, o HFSR foi uma das trés toxicida-
des mais comuns, de Grau III e IV num estudo em pacientes
com cancro de mama submetidos a esta terapéutica, com uma
incidéncia global de 10% com dose de capecitabina de 2510
mg/m? didrio*. Ainda ndo € claro se o uso de vitamina B6 tem
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beneficios na prevengio e tratamento PPE
(Prevencio Pés-Exposicio). Num estudo
realizado por Chalermchai ez 2/ 0 uso de
duas doses diferentes de vitamina B6 na
prevencio do HFSR foi investigado. Este
estudo sugere que a administragdo de 400
mg de vitamina B6 diariamente foi um
fator de risco independente na incidéncia
global de HFSR. Contudo, foi também
sugerido que a resposta parcial da doenga
foi melhor num grupo onde se administrou
200 mg de vitamina B6 diariamente, com-
parativamente com o grupo onde foram
administrados 400 mg. Um estudo dupla-
mente cego realizado em 389 pacientes por
Kang ef al®’ (estudo com placebo dupla-
mente controlados), sugeriu que a vitamina
B6 nio tem qualquer efeito benéfico na
prevengio de HFSR no tratamento com
capecitabina oral. No entanto, ¢ necessério
mais estudos de investigagao nesta drea para
estabelecer por completo se o uso de vita-
mina B6 é ou ndo benéfico para a preven-
¢do do tratamento do PPE.

Conclusao

A capecitabina é uma terapéutica an-
tineoplasica muito usada nas doentes com
cancro da mama avangado, que induz to-
xicidade com eventos cutineos adversos.
Estes eventos podem originar redugio das
doses terapéuticas ou mesmo interrupgao
do tratamento. E necessdrio uma colabo-
ragdo entre dermatologistas e oncologistas
para melhorar e gerir estes efeitos secunda-
rios". Toda a equipa multidisciplinar en-
volvida no tratamento de cancro de mama
com capecitabina deverd estar consciente
do impacto potencial da doenga e o seu
tratamento nas doentes, efeitos secundérios
e qualidade de vida, melhorando o cuidar.

Além disto, minimizar o impacto do HFSR na QoL das pa-
cientes é essencial para que as doentes possam continuar a re-
ceber doses terapéuticas otimizadas e beneficiarem o maximo
no tratamento para melhorar a sobrevida e sobrevivéncia. E



Figura 7. QoL Assessments — Family Dermatology Life Quality Index (FDLQI).
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essencial a educagio da doente antes do inicio da terapéutica
com estratégias a implementar para reduzir sintomas poten-
ciais, o que ird melhorar a gestdo dos recursos globais'®, assim
como o seguimento destas doentes pela equipa de enferma-
gem com contacto telefnico semanal.

Este estudo demonstra que a informagio fornecida pela
equipa de enfermagem para minimizar os efeitos dermato-
l6gicos potenciais, incluindo hidratacio cutinea das méos e
pés, ¢ importante para reduzir a toxicidade cutdnea. Todo o
acompanhamento dado a estas doentes em consulta de enfer-
magem presenciais e através de contacto telefénico semanal é
potenciador de seguranca no tratamento com capecitabina e
ajuda a detectar os problemas mais cedo. Assim, a gestdo de
alguns efeitos secundarios, como por exemplo o HFSR, é da
competéncia da equipa de enfermagem em colaboragdo com
os oncologistas.

Implicagdes para a Enfermagem

A investigagio em enfermagem, como a deste estudo, terd
sempre um papel relevante para o cuidar com competéncias
acrescidas. O estudo de fenémenos associados a processos de
tratamentos oncoldgicos devem fazer parte das nossas prati-
cas clinicas nas vérias patologias, aumentado a nossa base de
conhecimentos, especificamente nos tratamentos com qui-
mioterapia oral, neste caso especificamente com capecitabina,
contribuindo para a melhoria dos nossos cuidados.
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RESUMO: A documentacao de cuidados de enfermagem é fundamental para a qualidade da assisténcia
em enfermagem. Contudo, esta documentacgao tem apresentado algumas lacunas que a impede de
reflectir, com exactidao, o exercicio profissional do enfermeiro.

No sentido de contribuir para a melhoria da qualidade dos cuidados, consideramos pertinente a iden-
tificacao das categorias e dos itens de informacao documentada, relativamente a natureza dos cuida-
dos de enfermagem prestados aos doentes submetidos a Transplante de Medula Ossea (TMO).

Para tal, concebemos um estudo num paradigma quantitativo, de caracter exploratério-descritivo,
com o intuito de definir o perfil do doente submetido a TMO e identificar o padrao de cuidados em uso
no Servico de Transplantacdo de Medula Ossea (STMO), documentado pelos enfermeiros.

Para responder aos objectivos propostos analisdimos o contetido da informacgao produzida pelos en-
fermeiros, relativa aos cuidados de enfermagem, de 122 episédios de internamento dos doentes sub-
metidos a TMO, internados no STMO do Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco Gentil,
Entidade Plblica Empresarial (IPOPFG, EPE). Os dados obtidos foram sujeitos a analise estatistica
- descritiva e inferencial.

Dos resultados auferidos salientamos que o perfil do doente submetido a TMO €, na sua maioria, do
sexo masculino, de meia-idade, casado, reformado ou com profissdes no ambito dos trabalhadores
qualificados da inddstria, construcao e artifices. 0 padrao de documentagao de cuidados de enferma-
gem situa-se, essencialmente, no dominio do compromisso dos processos corporais, desenvolven-
do-se intervengdes, no ambito da gestdo de sinais e sintomas. A intensidade da acgao terapéutica
documentada pelos enfermeiros é reduzida, face aos diagnésticos documentados. A informacao do-
cumentada sugere nao reflectir, na sua totalidade dos cuidados “efectivamente” prestados.

Os resultados deste estudo poderao ser tteis na melhoria dos Sistemas de Informacédo (SI) em uso
no Instituto Portugués de Oncologia (IPO) do Porto e induzir a reflexao, por parte dos profissionais,
sobre aimportancia da documentacao eficiente dos cuidados de enfermagem.

PALAVRAS-CHAVE: padrdo de documentacdo em enfermagem, doente, transplante de medula éssea,
sistemas de informacdo em enfermagem (SIE).
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ABSTRACT: The documentation on nursing care plays a major role in the quality of assistance in nursing.
However, it is recognized that this documentation has been presenting some gaps that prevent it
from reflecting the nurse’s professional work exactly. We understand the need to contribute for the
improvement of care quality through the identification of documented information’s categories and
items in respect of the nature of nursing care provided to the patients subjected to a Bone Marrow
Transplantation (BMT).

In order to achieve that, we have conceived a study in a quantity paradigm of an exploratory-descriptive
kind, intending to define the patient’s profile subjected to BMT and to identify the pattern of care
documented by nurses and used in the Bone Marrow Transplantation Department (BMTD).

In order to meet the proposed goals, we analyzed the content of the information produced by the
nurses about the nursing care, from 122 episodes of hospitalization of patient subjected to BMT, who
are hospitalized at the BMTD in Instituto Portugués de Oncologia do Porto Franscisco Gentil, Entidade
Pdblica Empresarial. The obtained data was submitted to both descriptive and inferential statistical
analysis.

From the results obtained we stress that: the patient’s profile, subjected to a BMT, is mainly male,
middle-aged, married, retired or a skilled worker in industry, in construction, and a craftsman. The
pattern of documentation of nursing care lies, essentially, in the domain of a compromise of bodily
processes, developing interventions, predominantly, as far as the management of signs and symptoms is
concerned. The intensity of therapeutic action documented by nurses is reduced, compared to diagnoses
documented. The documented information suggests not to reflect, as a whole, the care “effectively”
provided.

The results of this study may be useful in the improvement of the Systems of Information used in the
Instituto Portugués de Oncologia do Porto and may bring about the reflection by professionals on the
importance of efficient documentation in nursing care.

KEYWORDS: pattern of documentation in nursing, patient, bone marrow transplantation, systems of

information in nursing.

I. Introducao

A documentagio dos cuidados de enfermagem tem sido
alvo de indmeras e variadas reflexdes, que em muito tém
contribuido para a evolugdo de enfermagem enquanto ci-
éncia, disciplina e profissio.

A importancia atribuida & documentagio dos cuidados
de enfermagem remonta ao século XIX, onde Florence Ni-
ghtingale fazia criticas frequentes relativas a falta de infor-
macio sobre os cuidados prestados aos doentes, solicitando
a sua documentagio e avaliagdo dos resultados esperados
(DIAS et al.,2001; MARTINS et al.,2008).

De facto, as preocupagdes de Nightingale permanecem
na actualidade, através da procura de solugdes que realcem o
papel primordial da documentagio de enfermagem na con-
tinuidade de cuidados, o que se repercute na melhoria da
qualidade dos mesmos.

A documentagio dos cuidados de enfermagem é a base
de toda metodologia. E através dela que os enfermeiros
personificam a arte de cuidar, ddo visibilidade ao seu de-
sempenho e promovem a sua autonomia e responsabilidade
profissional (DIAS et al.,2001).

No entanto, tem-se verificado que a prética dos cui-
dados de enfermagem nem sempre estd condizente com
a prova documental existente (SOUSA, 2006). O traba-
lho desenvolvido por Silva (2006), no ambito da imple-
mentagio do SIE, demonstrou que os enfermeiros pouco
documentam do seu trabalho auténomo, existindo uma
documentagio frequente das suas interven¢des interdepen-
dentes. Segundo o mesmo autor, ao longo dos anos, tem
predominado na pritica de enfermagem um modelo de re-
gisto em suporte de papel. Este caracteriza-se “(...) pela sua
natureza pouco estruturada e pela utilizacao de texto livre para

ONCO.NEWS > ANO VI- N.c 22 - NOV-FEV 2013 17



produzir narragoes do processo de cuidados pouco sistemdticas e
cronologicamente orientadas” (SILVA, 1995 cit. por SILVA,
2006, p.36), conduzindo a uma quantidade excessiva de da-
dos e informagio que em nada facilita a tomada de decisio
por parte dos enfermeiros. Acresce que o tempo despendido
pelos enfermeiros a documentar os cuidados, compete com
o tempo disponivel para a sua execugdo, o que leva a neces-
sidade de fazer escolhas quando os recursos disponiveis nao
sdo suficientes para tudo o que é necessério (SILVA, 2006).

Assim, torna-se imperativo o desenvolvimento de novas
formas de documentagio dos cuidados de enfermagem ca-
pazes de superar as lacunas presentes nos modelos de registo
tradicionais.

A utilizagdo de padrdes de documentagio, entendidos
como um conjunto de itens de informagio que se assumem
mais frequentes, relativamente a uma dada situagio e, como
tal, usados como referéncia, parecem surgir como o novo
modelo de documentagio de cuidados de enfermagem.
No contexto de enfermagem, um padrido de documenta-
¢do pressupde um conjunto de diagndsticos e intervengdes
de enfermagem que surgem com maior regularidade pe-
rante determinada situag¢do no ambito da sadde do doente
(SILVA, 2006).

De acordo com o trabalho que Silva (2006) desenvol-
veu, a utilizagdo de padrdes de documentagio parece con-
ferir algumas vantagens face aos registos de enfermagem
habituais, nomeadamente: permite reduzir o tempo despen-
dido pelos enfermeiros a realizar registos de enfermagem,
aumentar o tempo til disponivel para a prestagio de cuida-
dos e diminuir a duplicagdo da informagio documentada,
aumentando o registo de informagio “de qualidade”. Toda-
via, a utiliza¢do de um padrio de documentagio requer uma
nova forma de suporte da informagio que permita organi-
zar, tratar e gerir os dados, a informagio e o conhecimento
proveniente dos cuidados, com maior exactiddo, precisio e
legibilidade da informagio.

E neste contexto que surgem os SIE, entendidos como
“(...) uma parte dos sistemas de informagio da saide (...)"
(PEREIRA, 2009, p. 37) que gere alguns componentes de
enfermagem, nomeadamente a manutengio dos seus regis-
tos (PEREIRA, 2009). De facto, o recurso a um sistema
de informagio acarreta inimeras vantagens tais como uma
rdpida acessibilidade dos dados, maior confidencialidade e
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produtividade da informagao, maior eficicia no seu proces-
samento, maior facilidade de registo da informagio compa-
rativamente com a tradicional, menor perda de informacio,
apresentagio mais sistematizada e caracteristicas facilitado-
ras das tomadas de decisdo nos diferentes niveis de gestdao
(PINTO,2009).

Tendo em conta que os doentes submetidos a TMO
experimentam alteracdes nas suas mais variadas dimensdes:
fisica, psicoldgica, espiritual e social (NUNES et al., 2008),
necessitando de cuidados de enfermagem especificos, in-
dividualizados e continuos (LACERDA, LIMA & BAR-
BOSA, 2007), a defini¢do de um padrio de documentagio
podera constituir uma mais-valia para a melhoria da quali-
dade da assisténcia em enfermagem.

Neste contexto consideramos pertinente delinear
um estudo que tomou como objecto o padrio de do-
cumentagio dos cuidados de enfermagem do doente
submetido a TMO e por finalidade contribuiram para
a melhoria da qualidade dos cuidados de enfermagem,
através da identificacio das categorias e itens de infor-
magio documentada relativos 4 natureza dos cuidados de
enfermagem prestados aos doentes submetidos a TMO.

II. Material e Métodos

O nosso estudo pretendeu descrever o padrio de docu-
mentagio de cuidados de enfermagem ao doente submetido
aTMO, tendo como ponto de partida a informagio docu-
mentada pelos enfermeiros nos seus registos clinicos didrios.

Para tal, concebemos um estudo de caricter exploraté-
rio-descritivo, num paradigma quantitativo e retrospectivo,
com os objectivos de definir o perfil do doente submetido a
TMO e identificar o padrio de cuidados documentado em
uso no STMO, documentados pelos enfermeiros.

O estudo foi desenvolvido no STMO do IPOPFG,
EPE, depois de devidamente autorizado pelas entidades
competentes. O nosso propésito consistiu na recolha da
informagio documentada pelos enfermeiros nos processos
clinicos, referente aos cuidados de enfermagem prestados
aos doentes com idade igual ou superior a 18 anos, que se
encontram internados no referido servigo, entre 1 de Janeiro
e 31 de Dezembro de 2009.

Do contetdo dos processos clinicos consultados anali-
samos os registos de avaliagdo inicial de enfermagem, os re-



gistos de enfermagem didrios de evolugio do estado clinico
do doente e os registos referentes a0 momento da alta. Estes
documentos correspondem a totalidade dos repositérios
da informagio documentada pelos enfermeiros do servigo
onde se desenrolou o estudo.

Foram definidas varidveis de atributo e varidveis de in-
vestigacdo. Assim, tomando por referéncia os episédios de
internamento (que aqui correspondem ao nosso conceito
de “caso”), as varidveis de atributo incluiram a idade; o sexo;
o estado civil; a profissio; o diagnéstico médico; o tipo de
transplante; a duragio, em dias, de cada episédio de interna-
mento e o nimero total de dias que o doente esteve inter-
nado/ano. Por sua vez, as varidveis de investiga¢io compre-
enderam os diagndsticos e as intervengdes de enfermagem.
Relativamente aos diagnésticos de enfermagem, o tipo e a
frequéncia, o nimero de dias em que o mesmo esteve activo,
bem como a sua evolugio (resolvido, melhorado, piorado e
mantido). Relativamente as intervenc¢des de enfermagem,
definimos o tipo, a frequéncia e a intensidade das mesmas.

«

Sendo que as varidveis ‘Tntensidade da intervengio de enfer-

«

magem’” e “Intensidade do conjunto das intervengoes de enfer-
magem” foram definidas a posteriori, durante o processo de
andlise dos dados.

A amostra que serviu de base ao nosso estudo foi uma
amostra ndo probabilistica, de conveniéncia, em que os
seus elementos foram selecionados tendo em conta o seu
cardcter temporal, isto ¢, correspondente a totalidade dos
episédios de internamento, decorridos no STMO do IPO
do Porto, no periodo de 1 de Janeiro a 31
de Dezembro de 2009, dos doentes com
idade igual ou superior a 18 anos. A nossa
amostra foi constituida por 122 episédios

III. Resultados e Discussao

Cada uma destas pessoas, em média, durante o ano de
2009, teve 1,2 internamentos no STMO do IPO do Porto,
sendo que cada episédio de internamento teve, em média,
uma duragio de 25,5 dias.

Tendo como referencial a duragio média dos interna-
mentos no Servigo Nacional de Satude e no IPO do Porto —
oito dias (Direc¢do Geral Satude,2011), podemos afirmar que
os internamentos do doente submetido a TMO sio longos.

Esses episédios de internamento referiram-se, na sua
maioria, a doentes do sexo masculino (62,3%), sendo os res-
tantes do sexo feminino (37,7%). Predominantemente eram
doentes casados (73,6%), cuja profissio correspondia a tra-
balhadores qualificados da industria, construgio e artifices
(20%) ou reformados (20%). A média de idade dos referidos
doentes, no ano de 2009, foi de 44,6 anos.

Os diagnésticos médicos que se encontravam subja-
centes & necessidade de TMO e que desencadearam os 122
episédios de internamento variaram, essencialmente, entre
as leucemias agudas e crénicas, os linfomas e os mielomas,
tal como demonstra o Grifico 1.

De entre estes, o Linfoma Nio Hodgkin revelou ser o
diagnéstico médico mais frequente. Facto este, coincidente
com os dados apresentados pelo EBMT, relativamente a
2009, onde 58% dos doentes que se sujeitaram a transplante
tinham a sua doenga de base incluida no grande grupo dos
linfomas (BALDOMERO H. et al., 2011 cit. por EBMT,
2010).

Grafico 1: Frequéncia dos diagndsticos médicos associados aos episddios de
internamento no STMO do IPO - Porto, no ano de 2009

de internamento.

Os dados obtidos foram sujeitos a
andlise descritiva e inferencial. Para esta
ultima foram utilizados os testes ndo para-
métricos Qui-quadrado e Kruskal-Wallis.
Para percebermos as possiveis associagoes
entre as varidveis recorremos aos testes
Qui-quadrado e Kruskal-Wallis. Sendo
que a leitura do teste Qui-quadrado ape-
nas foi utilizada aquando da inexisténcia
de células com valores esperados inferio-
res a cinco.
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Os doentes foram submetidos a diferentes tipos de
transplante, como se pode observar no Gréfico 2, em fun-
¢do da sua situacdo clinica, baseada em critérios médicos e
da disponibilidade de dador.

Pela leitura do Grifico 2, verificimos que o transplante
autologo foi a opgdo terapéutica predominante. Este resul-
tado coaduna-se, mais uma vez, com os dados apresentados
pelo EBMT, referentes ao ano de 2009, no qual 59% dos
transplantes efectuados foram autélogos (EBMT, 2010).
A Autoridade para os Servigos de Sangue e da Transplan-
tagdo confirma, de igual forma, que, no ano de 2009, em
Portugal, o transplante autélogo prevaleceu relativamente
ao alogénico (Autoridade Para os Servios de Sangue ¢ da
Transplantagio, 2010).

Grafico 2: Tipo de transplantes realizados no STMO do IPO - Porto, no ano de 2009,

associados aos episddios de internamento ocorridos
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Grafico 3: Ranking dos diagnosticos de enfermagem documentados
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Durante os episédios de internamento, os doentes
apresentaram alteragdes da sua condigdo de saide. Estas
reportaram necessidades em cuidados que foram alvo de
documentagio por parte dos enfermeiros. Este processo de
documentagio definiu o padrio de cuidados de enferma-
gem documentado, no STMO do IPO do Porto, no ano
de 2009.

O Grifico 3 apresenta os diagnésticos de enfermagem
mais frequentemente documentados pelos enfermeiros do
STMO, do IPO do Porto, no ano de 2009. Aqui, apenas se
apresentam os diagndsticos de enfermagem que surgiram
nos processos em metade dos 122 casos estudados. Com
efeito, foram documentados 49 diagndsticos de enferma-
gem. Contudo, cerca de 31 diagndsticos de enfermagem
evidenciavam frequéncias absolutas
abaixo de 61.

Da documentagio dos enfermeiros
constatdmos, sobre a evolugio clinica do
doente, que os diagnésticos de enferma-
gem se situaram no dominio dos com-
promissos dos processos corporais. Uma
vez que o TMO, enquanto modalidade
terapéutica, ndo € isenta de complicagdes,
estas comprometem um conjunto de
fungdes corporais que originam diversos
focos de atengdo para a prética de enfer-
magem. Desta forma, parece-nos com-

preensivel que o dominio da atengio por
parte dos enfermeiros se situe nos com-

60 70 promissos dos processos corporais.

A Tabela 1 apresenta as interven-
¢oes de enfermagem documentadas,
com maior frequéncia, pelos enfermeiros
do STMO do IPO do Porto, no ano de
2009. Importa salientar, que aqui apenas
sdo apresentadas as intervengdes com
uma frequéncia absoluta superior a 12;
sendo que esta frequéncia reporta o ni-
mero total de vezes que cada uma das
intervengées foi documentada (como
implementada), independentemente do
numero de episédios de internamento.

Com efeito, foram documentados 48 in-



Tabela 1. Ranking das intervencdes de enfermagem (com base na frequéncia absoluta)

|

INTERVENCOES DE ENFERMAGEM

Relatar diagndstico ao médico

Gerir regime terapéutico

Incentivar a aplicagdo de creme hidratante
Monitorizar tensdo arterial

Cortar o cabelo

Gerir oxigenoterapia

Monitorizar sinais vitais

Aconselhar drenagem postural
Assistir a deambular

Promover arrefecimento natural
Demonstrar disponibilidade para ouvir
Aplicar calor

Incentivar corte de cabelo

Aconselhar sobre cuidados orais

A Tabela 2 d4 conta da in-

T tensidade da realizagdo das in-
ABSOLUTA tervengdes de enfermagem, face

506 aos principais diagndsticos de
356 enfermagem documentados.

73 E fundamental esclarecer
70 que o valor médio da Intensi-
46 dade da Intervenc¢io de Enfer-
27 magem, no presente contexto,
21 refere-se a0 quociente entre o
19 numero de repeti¢oes de cada
16 intervenc¢do de enfermagem,
14 face ao periodo em que dado
13 diagnéstico esteve activo e o
13 nimero de dias em que esse
12 mesmo diagnéstico esteve ac-
12 tivo.

Os diagnésticos de enfer-

Tabela 2. Intensidade do conjunto das intervencées de enfermagem em relacdo ao magem Cansago, Apetite Dimi-

ranking de diagnosticos de enfermagem documentados

nuido e Desequilibrio de Liquidos

Membrana oral comprometida 0,17 0,04
Pele seca 1,38 1,0 1,00
Febre 2,30 2,3 2,00
Nauseas 0,44 0,3 1,00
Vémito 0,55 0,5 1,00
Edema 0,25 0,2 0,50
Alopécia 0,68 0,5 1,00
Ansiedade 0,60 0,5 1,00
Taquicardia 0,66 0,4 0,05
Hipertensao 0,48 0,4 0,13
Hipotensao 1,01 0,6 0,33
Diarreia 0,72 0,7 1,00
Sonoléncia 0,52 0,2 0,20
Eritema 0,35 0,2 0,09
Dor visceral 0,92 0,5 0,25

tervengdes. Contudo, cerca de 34 intervengoes evidencia-
vam frequéncias absolutas abaixo de 12.

Da documentagio dos cuidados de enfermagem cons-
tatimos que o padrio assistencial ao doente submetido a
TMO se situou frequentemente no dominio da gesto de

sinais e sintomas (SILVA, 2007; PEREIRA, 2009).

rem o ranking dos diagnésticos

f;; 0.1 40 de enfermagem mais vezes do-
0,86 0,5 42 cumentados, nio estdo elenca-
0,33 0.1 13 dos na tabela anterior. Tal facto
0,36 0.1 15 prende-se com a inexisténcia de
0,22 0,0 10 intervengdes de enfermagem
037 0,2 20 documentadas com integridade
0,34 0.1 10 referencial com os mesmos. Na
0,80 0.1 23 realidade, apenas trés diagnos-
0,37 0.1 18 ticos de enfermagem tiveram
1,30 0.1 6.4 uma intensidade de interven-
0,39 0,2 2,0 ¢a0 superior a uma vez por di:zt
0,66 0,2 2.0 (Febre, Pele Seca e Hipotensio). E
0,34 01 10 certo que a natureza dos diag-
0,99 01 41 noésticos influencia a necessi-

dade de intervengio dos enfer-

meiros. Contudo, aquilo que a

documentagio traduz é uma realidade marcada por uma
“baixa intensidade” da ac¢o terapéutica dos enfermeiros.

Acresce que, ao contririo do que se poderia esperar,

as intervencgdes de enfermagem com maior intensidade,

ndo correspondem os diagndsticos de enfermagem mais

documentados. Esta constatagio levanta-nos davidas e
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encaminha-nos para algumas questdes, as quais o presente
estudo nio consegue responder: i) Serd que os enfermeiros
documentam todas as intervengdes executadas? Parece-nos,
claramente, que nio. ii) Serd que os enfermeiros acham
necessario documentar tudo o que concretizam? Importa
explorar esta questdo...

Procuramos de igual forma estudar em que medida a
evolugdo dos diagndsticos de enfermagem estava associada
as varidveis de atributo de cada caso e a intensidade da ac-
¢do terapéutica dos enfermeiros. Antes de mais importa
esclarecer que a evolugio de cada um dos diagnésticos de
enfermagem foi feita com base nos principios descritos por
Pereira (2009). Assim, para efeitos de ajuizar a evolugio de
um diagnéstico de enfermagem, procedemos 4 comparagio
do estado (status) da primeira vez que o referido diagnéstico
foi registado com o seu dltimo estado (szatus).

A anilise comparativa da evolugio dos diagnésticos de
enfermagem em fungio da idade dos doentes, do nimero de
dias de internamento e da intensidade das interven¢des de
enfermagem, ndo revelou, em sentido lato, diferencas com
significado estatistico, quando aplicado o teste nio paramé-
trico Kruskal-Wallis, a um nivel de significincia de 0,05.

Merecera alguma reflexdo futura o baixo nivel de asso-
ciagdo entre a intensidade das intervengdes de enfermagem
documentadas e a evolugio (positiva) do estado dos diag-
nésticos de enfermagem. E certo que a documentagio pa-
dece de debilidades. Contudo, importara, no futuro reflectir
sobre esta realidade.

Importa, desde j4, iniciar as reflexdes em torno dos con-
teddos a serem incluidos nos sistemas de informagio clinica
dos enfermeiros do STMO, sob pena de uma parte signifi-
cativa dos cuidados prestados continuarem invisiveis nos re-
positoérios (electrénicos) do IPO do Porto. A reformulagio
dos sistemas de informagio clinica do IPO do Porto, sendo
certo que constitui uma oportunidade, também representa
um desafio para os enfermeiros do STMO.

IV. Conclusao

Reflectindo sobre os resultados auferidos e confron-
tando com a bibliografia existente, concluimos que o padrio
de documentagio dos cuidados de enfermagem obtido nio
reflecte a totalidade dos cuidados que o doente submetido
a2 TMO carece e, como sabemos, recebe. Tendo em conta
a complexidade de todo o percurso de transplantagio e o
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impacto que o mesmo tem, na condi¢io de satde do doente,
percebe-se que 0 mesmo precisa de cuidados especificos, in-
dividualizados e continuos, que o padrio de documentagio
de cuidados obtido ndo descreve suficientemente.

Desta forma, urge a necessidade de criar um novo mo-
delo de documentagido dos cuidados de enfermagem no
STMO. Como tal, seria pertinente dar continuidade ao es-
tudo, procurando identificar, junto dos enfermeiros, os itens
de informagio mais relevantes a incluir em novos modelos
de documentagio.

Ambiciona-se ainda, que o presente estudo seja util no
apelo  reflexdo, por parte dos profissionais do STMO, nio
s6 da documentacio dos cuidados mas também da presta-
¢do dos mesmos. Espera-se que, de algum modo, se consiga
contribuir para os processos de reengenharia dos SI, a de-
correr no IPO do Porto.
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RESUMO: A doenca oncoldgica afecta cada vez mais individuos de qualquer faixa etaria, inclusivamente
os adolescentes, que sao confrontados com a morte num momento em que ja se encontram a experien-
ciar uma fase de transicdo. A percepcao de morte é uma experiéncia iminentemente individual, que
varia durante as etapas de desenvolvimento humano e mediante as suas especificidades. Para todas
as idades, o conceito de morte digna implica o respeito pela autonomia pessoal que, embora sendo
um dos principios da Bioética, nem sempre é tido em conta por pais e profissionais de satde. Com o
objectivo central de situar esta problematica numa perspectiva cientifica actual, procedemos a um es-
tudo de revisao sistematica da literatura, recorrendo a metassintese e utilizando a metodologia PICO.
Verificou-se a necessidade dos cuidados de salide prestados ao jovem com cancro em fase terminal
serem planeados pelos préprios, pelos pais e pelos profissionais, tendo em conta os aspectos fisicos
e emocionais assim como os seus valores éticos, culturais e espirituais. Acredita-se que, dentro desta
tematica, o grande desafio para as equipas de salde passa pela promocao da mudanca de atitudes, no
sentido de abandonar por completo a visao paternalista.

PALAVRAS-CHAVE: adolescente; cancro; estado terminal; autonomia pessoal.

ABSTRACT: Cancer is increasing regardless of age, including teenagers who are confronted with death in
a moment that they are already experiencing a transitional phase. The perception of death is a personal
experience that varies during the stages of human development and through their specific features. For
all the ages, the concept of dying with dignity means respecting personal autonomy, that despite being
a bioethics principle, not always is taken into account by parents and health professionals. To place this
issue into a current scientific perspective we undertook a systematic review study, using meta-synthesis
approach and PICO methodology. It was found that young with terminalillness need planning their health
care by their own and with parents and health professionals, taking into account physical and emotional
aspects as well as their ethical cultural and spiritual values. It is believed that the major challenge to
health teams is to promote the attitudes changing in order to entirely abandon the paternalistic view.

KEYWORDS: adolescent; cancer; terminal illness; personal autonomy.
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Introducao

Os enfermeiros estio constantemente em contacto
com o sofrimento humano resultante da doenga oncols-
gica que, frequentemente, termina no pior desfecho pos-
sivel: a morte. A doenca oncoldgica afecta individuos de
qualquer faixa etdria, sendo a leucemia a que mais afecta
criangas e jovens'.

As vivéncias implicam a experiéncia de uma deter-
minada situago. Para cada individuo, uma situag¢io tem
um significado préprio, de acordo com o conjunto de
valores e de conhecimentos relativos
a0 mesmo, estando a sua valoriza¢io
dependente de todos estes aspectos®.
Sendo a percep¢ido da morte uma ex-
periéncia iminentemente individual®,
durante as etapas de desenvolvimento
humano e mediante as suas especifi-
cidades, essa percepgdo serd subjectiva
em cada um dos doentes oncolégicos.

Segundo Remedi ez 4/, *, diversos
autores tém reflectido sobre o pro-
cesso de morte de adultos e de crian-
¢as, no entanto a literatura mostra
que pouco tem sido produzido sobre
o mesmo processo em adolescentes.
Os mesmos autores* referem que “..o
cuidar de adolescentes com cancer que vi-
venciam a terminalidade da doenga tem
sido uma das tarefas mais dificeis da
medicina (...) pela escassez de pesquisas
sobre o manejo de tais pacientes e devido
ao pouco conhecimento que se tem sobre as suas necessidades”.
Durante a adolescéncia ocorrem mudangas continuas, tais
como a procura da independéncia e o desenvolvimento da
vida social e escolar, que podem causar ansiedade extrema
e alteragdes do comportamento no adolescente internado,
confrontado com diferentes realidades a0 mesmo tempo.
Assim, “...cuidar de adolescentes com cancer no processo de
morte e de morrer € um desafio para os profissionais de satide
pelo alto custo emocional e especificidades que envolvem esta
etapa do desenvolvimento humano™.

O conceito de morte digna implica o respeito da au-
tonomia pessoal, incluindo a preservagido da autonomia
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do paciente e familia e uma assisténcia de acordo com as
preferéncias destes’. O respeito pela autonomia favorece a
adaptagio dos pais que tém um filho em estado terminal’.
A autonomia individual é um dos principios centrais da
Bioética, no entanto, nem sempre ¢é respeitada por pais e
profissionais de saide.

A transi¢io do paternalismo para o exercicio da auto-

nomia trouxe novas responsabilidades aos profissionais de
satide, que passam a ter o dever de partilhar a informagio
e discutir decisdes com os doentes, reconhecendo a cada
um o “..direito ao seu «autogoverno»” e fo-
mentando e apoiando as decisdes indivi-
duais®. Menossi e Lima’ demonstram que
a protecgdo extrema dos pais e a posi¢do
paternalista de alguns profissionais de
saide ndo permitem aos jovens concre-
tizar algumas das suas vontades, pondo
em causa a sua autonomia individual. As
mesmas autoras relatam:
Apds anos de convivéncia com a crianga e
0 adolescente portador de cancer, pudemos
perceber que nem sempre o que era problema
para nds, enfermeiras, era também problema
para eles; e, nem sempre o que era muito do-
loroso para os pais, era também para os fi-
lhos, pois estes vivenciavam o sofrimento de
Jforma distinta”.

Como a grande maioria das mortes
durante a adolescéncia ocorre dentro do
hospital®, é de extrema importincia que
os enfermeiros, especialmente os que
trabalham em servigos oncoldgicos, dete-
nham conhecimentos sobre esta problemdtica, visando a
melhoria de cuidados prestados ao adolescente.

1. Metodologia

Cada acontecimento ¢ individual, inico e ocorre num
determinado contexto e tempo, sendo o seu significado
préprio e especifico de quem vivencia o fenémeno. As-
sim sendo, apenas a investigacdo com metodologia qua-
litativa permite a emergéncia dos significados, de acordo
com o contexto e dentro da complexidade da experiéncia
humana’. A revisio sistemdtica qualitativa exige compre-



ensdo e capacidade para analisar e interpretar os resulta-
dos segundo uma perspectiva ontoldgica, epistemoldgica
e metodoldgica especifica’. Assim, para situar este tema
numa perspectiva cientifica e actual, procedemos a um
estudo de revisio sistemdtica da literatura com recurso 2

metassintese na andlise dos dados obtidos.

1.1. Localizacao e seleccao de estudos

A questio de investigagdo permite-nos precisar a
pertinéncia, a relevancia e actualidade do tema, reme-
tendo-nos ao estado actual da problemadtica, ou seja, ao
estado da arte. Nesta revisdo sistemdtica da literatura foi
utilizada a metodologia PICO - acrénimo das palavras
“‘Patient” (utente), ‘Intervention” (intervengio), “Com-
parison” (comparagio) e “Oufcomes” (resultados)'. Esta
metodologia permite maximizar os recursos utilizados,
uma vez que a defini¢io clara e precisa do objectivo da
pesquisa evita a realizagdo de buscas desnecessirias nas
bases de dados. O ponto de partida deste trabalho teve
origem na necessidade de obter evidéncias sobre a forma
como a autonomia dos adolescentes com cancro em fase
terminal é vivenciada pelos préprios e respeitada pelos
enfermeiros. Surgiram algumas davidas: como ¢ que os
adolescentes vivem e experienciam a autonomia, durante
esta fase da sua vida onde ocorrem, simultaneamente, as
transi¢des entre a infincia e a maioridade e entre a vida
e a morte? Quais sdo as atitudes terapéuticas e interven-
¢oes desenvolvidas pelos enfermeiros, com o objectivo de
apoiar o adolescente nesta fase de transi¢ées e contribuir
para que tenha uma morte digna? Assim, foi enunciada a
seguinte questdo orientadora para esta revisdo sistemdtica
da literatura: Como € que os adolescentes com cancro em estado
terminal e os enfermeiros, vivenciam o respeito pela autono-
mia individual?

A localizagdo de estudos para a realizagio desta re-
visdo sistemdtica da literatura foi efectuada em Janeiro e
Fevereiro de 2011, tendo decorrido em trés fases. Numa
primeira fase, foi realizada a selec¢io dos termos de pes-
quisa. Foram identificados os termos (descritores) rela-
cionados a cada um dos componentes do método PICO,
assim como todos os seus correspondentes em lingua in-
glesa, através dos vocabuldrios estruturados de descrito-
res controlados. A utilizagdo de descritores controlados,

também referenciados como “titulos de assuntos médicos”
ou ‘descritores de assunto™!, permite a pesquisa dos mes-
mos em artigos publicados e indexados em base de dados.

Segundo o método PICO, apés a selecgio dos termos
de pesquisa devem ser aplicados os operadores booleanos
a utilizar, inter-relacionando os descritores na seguinte es-
tratégia final: (P) AND (I) AND (C) AND (O)". Apés
sucessivas pesquisas, foi definido um conjunto de siné-
nimos e termos que se relacionavam, permitindo obter
uma expressio de pesquisa standard para todas as bases
de dados: (adolesc* OR teenagers) AND cancer AND
(“critical illness” OR “terminal care” OR “palliative care”
OR “terminally ill” OR “end-of-life”) AND nurs* AND
(autonomy OR “personal autonomy” OR “self determina-
tion” OR “free will”). Foram realizados os truncamentos
“nurs™ e “adolesc™ para ampliar os termos de pesquisa.

Numa segunda fase, procedeu-se a pesquisa da ex-
pressdo anterior em trés bases de dados electrdnicas:
EBSCO (com recurso a todas as fontes disponiveis nessa
base), SciELO e LILACS. As mesmas foram selecciona-
das pela quantidade e qualidade de publicacdes indexadas,
assim como pela sua acessibilidade. Em todas foram acti-
vadas as opg¢des para pesquisa de artigos em texto integral
e publicados a partir do ano 2000, tendo sido constatado
em pesquisas anteriores que um limite temporal mais
ampliado ndo acrescentava um nimero maior de estudos
relevantes sobre a temdtica.

Os critérios aplicados para a inclusdo e exclusio de
estudos foram:

- Critérios de Inclusio

* Estudos cujos resultados respondam a questdo

orientadora;

* Estudos primdrios;

* Estudos com metodologia qualitativa.

- Critérios de exclusdo

* Estudos que recorram a metodologia de investiga-

¢do quantitativa;

* Estudos nio cientificos.

Apés pesquisa, foram encontrados trinta e nove arti-
gos na base de dados EBSCO. Foram excluidos dezassete
artigos apés a leitura dos titulos e respectivos resumos:
sete artigos por se encontrarem repetidos e dez por trata-
rem uma temdtica diferente da referida na questdo orien-
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Tabela 1: Estudos incluidos na revisdo sistematica da literatura.

m ARTIGOS SELECCIONADOS PAIS DE ORIGEM

Teixeira, V. e Braz, M. (2010). Estudo sobre o respeito ao principio da autonomia em criancas e/

E1 ou adolescentes sob tratamento oncoldgico experimental, através do processo de obtencdo do Brasil
consentimento livre e esclarecido. Revista Brasileira de Cancerologia. 56 (1): 51-59.
Monterosso, L. e Kristjanson, L. (2008). Supportive and palliative care needs of families of children .
E2 who die from cancer: An Australian study. Palliative Medicine. 22: 59-69. Austrélia
£3 Hallstrom, I. e Elander, G. (2004). Decision-making during hospitalization: Parent’s and children’s Sui
involvement. Journal Of Clinical Nursing. 13: 367-375. uiea
Hannan, J. e Gibson, F. (2005). Advanced cancerin children: how parents decide on final place of
E4 Inglaterra

care for their dying children. International Journal of Palliative Nursing. 11(6): 284-291.

tadora. Foi realizada a leitura integral dos restantes vinte
e dois artigos, dos quais foram excluidos dezoito por nio
apresentarem os critérios de inclusio referidos anterior-
mente; doze dos artigos ndo respondiam a pergunta de
investigacio e seis utilizavam metodologias quantitativas.
Foram incluidos quatro artigos, que se encontram expos-
tos na Tabela 1.

Através da base de dados SciELO foram encontra-
dos sete artigos e na base de dados LILACS obtiveram-se
cinco artigos. Sendo todos repeti¢oes dos anteriormente
obtidos através da EBSCO, nenhum dos artigos foi in-
cluido no estudo.

Numa terceira fase da localizagio de estudos, foram
realizadas pesquisas sobre teses de mestrado, teses de
doutoramento ou outros estudos cientificos, acessiveis
em acervos de documentagio nacionais, universitirios
e hospitalares. Efectuou-se uma pesquisa electrénica
no Repositério Cientifico de Acesso Aberto de Portu-
gal (RCAAP), que contém estudos indexados de trinta
e dois repositérios nacionais. Foram também realizadas
pesquisas nos centros documentais da Escola Superior de
Enfermagem de Coimbra, da Escola Superior de Enfer-
magem do Porto, do Instituto Superior Miguel Torga e
dos Hospitais da Universidade de Coimbra. Foram en-
contrados quarenta e trés estudos, no entanto nenhum foi
incluido por nio satisfazerem os critérios de inclusio.

Encontrados os quatro estudos para anilise, proce-
deu-se 4 avaliacio da sua qualidade e validade. O processo
de apreciagio de estudos foi realizado de acordo com cri-
térios pré-estabelecidos, segundo o processo descrito pela
bibliografia consultada'2.
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1.2. Analise de dados

Os artigos foram submetidos a uma leitura inicial para
apreender o sentido geral do artigo e, posteriormente a mais
duas ou trés leituras exaustivas para extrair os principais con-
ceitos e achados. Identificaram-se os objectivos gerais de
cada um dos estudos, a amostra e a metodologia utilizada
(Tabela 2). Realizou-se a anilise dos estudos, localizando os
temas de maior evidéncia comuns, que irdo ajudar a compre-
ender o fenémeno especificado na questio orientadora.

Os relatos das vivéncias revelam-se fontes de dados
muito ricas e possibilitam a colec¢io de informagio acerca
da ocorréncia da experiéncia e do contexto onde a mesma
ocorre. Os dados relevantes de cada um dos estudos em ana-
lise encontram-se resumidos na Tabela 3. Dos quatro estu-
dos seleccionados para esta revisdo sistemdtica da literatura
foram identificadas trés grandes temdticas que foram sujeitas
a avaliagdo e reinterpretacio, de forma a analisar as evidén-
cias identificadas na compreensio dos fenémenos vividos e

os significados a eles atribuidos.

2. Resultados e discussao
Tendo como base a informagio contida nos quatro estudos
seleccionados, pretendemos identificar os pontos em comum
e os pontos de divergéncia dos autores, de forma a obter uma
resposta a questdo orientadora formulada no inicio deste tra-
balho. Foram identificadas trés grandes tematicas, que serdo

descritas pormenorizadamente.

2.1. Tomada de decisao
Trés dos estudos destacam a importancia do envolvimento

das criangas e adolescentes na tomada das decisdes durante



Tabela 2: Resumo de alguns dos componentes dos estudos.

= ossecnvos wETOD0L0Gi

Conhecer qualainformagao fornecida a crianca e/ou
adolescente relativamente a sua participagao num ensaio
clinico de terapéutica oncoldgica;

3 criangas (com idades entre os 7-8 anos)

e 1adolescente (14 anos) com cancro em
estado terminal, 4 maes e 4 profissionais de
satde/investigadores da Seccao de Oncologia

Estudo de caso

Entrevistas tematicas
em profundidade

Perceber como os pais respeitam a autonomia da crianga e/ s/ ! < { Aniliselcateaorial

= ou adolescente na decisdo de consentir a participacdo; Pediatrica do Hospital do Cancer I - Instituto =
e L. . Nacional de Cancer, no Rio de Janeiro, Brasil.

Conhecer os referenciais éticos e estratégias utilizadas

pelos pesquisadores na obtencao do consentimento dos

pais e criangas/ adolescentes.

Compreender as vivéncias dos pais durante a morte dos Pais de 24 criancas e adolescentes com cancro,  Estudo qualitativo

seus filhos submetidos a cuidados paliativos; comidades compreendidas entre os 2 e 0s 17 exploratério-
£2 Compreender o significado, na perspectiva dos pais, do anos deidade, que morreram em 3 centros de descritivo

apoio e dos cuidados paliativos prestados pela equipa pediatria oncoldgica da Australia. Entrevista semi-

multidisciplinar, assim como saber quais foram as estruturada

necessidades sentidas por pais e filhos. Andlise categorial

Conhecer quais as decisoes tomadas durante a 24 criangas e adolescentes (com idades entre Estudo etnogréfico
£3 hospitalizacao de criancas e adolescentes. 0s5 meses e 0s 18 anos) e respectivos pajs, Observacio nio

Compreender como essas decisdes foram tomadas, por internados em 7 dos servicos de um hospital participante

quem foram tomadas e qual o seu significado. universitdrio da Suica.

Conhecer as vivéncias de pais relativamente a escolha Pais de 1 crianca (com idade entre 1-10anos) e~ Estudo

do local da morte dos filhos, durante a fase terminal dos de 4 adolescentes ejovens adultos (11-19 anos)  fenomenoldgico
E4 mesmos. com cancro, que tinham morrido hd menos de 1 Erarenchats

Compreender as decisoes tomadas e o seu significado.

ano e que receberam cuidados de um centro de
pediatria oncoldgica de Inglaterra.

Tabela 3: Resumo dos dados relevantes em analise.

m RESULTADOS RELEVANTES EM ANALISE

0s resultados demonstraram que a autonomia, mesmo relativa, da crianca e/ou adolescente ndo é considerada, o que se traduz

pela ndo obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os pais e profissionais de sadde acreditam que estas criangas
e/ou adolescentes ndo sdo capazes de entender os riscos e beneficios do estudo e, porisso, ndo consultaram a sua opinido sobre
o tratamento proposto. Contudo, foram considerados competentes e capazes de decidir sobre situagoes quotidianas em familia.
Assim, as decisdes sobre a sadde nainfancia e adolescéncia dependem dos adultos.

El

E2

Os resultados revelam que os pais consideram como um aspecto muito importante, a qualidade das suas relagdes interpessoais com
os profissionais de sadde, assim como as relacdes interpessoais entre os mesmos e os seus filhos. Uma das qualidades fundamentais
dos profissionais de salide é descrita como o saber estabelecer uma relagao honesta, aberta, auténtica e terapéutica com pais e
filhos, considerada essencial para a melhoria da compreensao das necessidades dos mesmos. Também foi destacada aimporténcia do
envolvimento das criangas e adolescentes na tomada de decisdes a cerca dos tratamentos a realizar e durante o seu processo de morte.

E3

As criancas/adolescentes e os seus pais foram frequentemente envolvidos no processo de decisao clinica durante o internamento.
0Os autores concluiram que uma voz activa na tomada de decisdes ajuda a crianga/adolescente a desenvolver o seu conceito de
pessoa e oferece aos paisa sensagao de que fazem parte da equipa multidisciplinar . Salientam ainda, a promocao dos direitos das
criangas como um dos papéis mais importantes do enfermeiro que desempenha fungdes na area de pediatria.

E4

0Os sentimentos e pontos de vista do adolescente foram tomados em consideracao pelos pais, ao decidirem o local da prestacao
de cuidados durante o seu estado terminal. Foi descrita aimportancia dos enfermeiros no acréscimo da confianca dos pais na sua
capacidade de fornecer cuidados em casa, aos adolescentes que tinham manifestado essa vontade.

ONCO.NEWS > ANO VI- N.c 22 - NOV-FEV 2013 27



o seu processo de morte. As decisdes a tomar pelos jovens
podem passar pela opgdo de finalizar os tratamentos, pelo
controle da sintomatologia através de medicagio e/ou in-
tervengdes especificas e pela escolha do local dos cuidados a
serem prestados durante a fase terminal. Monterosso e Kris-
tjanson' enfatizam a importancia da tomada de decisoes dos
jovens acerca dos tratamentos a realizar, assim como as deci-
sdes referentes ao conforto perante a morte.

Hallstrom e Elander' referem que as criangas/adolescentes
e os seus pais sdo frequentemente envolvidos no processo de
decisdo clinica durante o internamento. As autoras cons-
tatam que durante o seu estudo, os profissionais de saude
respeitaram a autonomia pessoal dos jovens e dos seus pais.
Concluem que uma voz activa na tomada de decisdes ajuda
a crianga/adolescente a desenvolver o seu conceito de pessoa.
No estudo de Hannan e Gibson®, os sentimentos e pontos
de vista do adolescente também foram tomados em conside-
ragio pelos pais ao decidirem o local da prestagio de cuida-
dos durante o seu estado terminal.

Acerca desta tematica, Teixeira e Braz'® tém pontos de vista
divergentes dos autores referidos anteriormente, pois no seu
estudo, a decisdo das criangas/adolescentes foi totalmente
desconsiderada e, na maior parte das vezes, nem mesmo
foi solicitada. Os pais e profissionais de satde envolvidos
acreditavam que estas criangas e/ou adolescentes nio eram
capazes de entender os riscos e beneficios do estudo de tra-
tamentos oncolégicos experimentais e, por isso, ndo consul-
taram a sua opinido sobre o tratamento proposto. Os jovens
foram considerados incapazes para tomar estas decisoes.
Numa perspectiva bioética, a visio paternalista parece per-
manecer, com os adultos a decidir pela crianga/adolescente,
tendo em conta o que julgam ser melhor para os mesmos.
Segundo Teixeira e Braz'®, a assinatura do Termo de Con-
sentimento Informado parece ser s6 uma mera formali-
dade, ndo importando o verdadeiro exercicio da autonomia,
concluindo que a infincia e a adolescéncia sdo fases onde
existe dependéncia dos adultos para as decisoes relativas a
saude.

2.2. Ambiguidade em relacdao a autonomia da
crianca/adolescente
Teixeira e Braz'® referem que os pais e profissionais de saide
acreditam que as criangas/adolescentes ndo sio capazes de

entender os riscos e beneficios envolvidos no estudo e, por
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isso, ndo consultaram a sua opinido sobre o tratamento pro-
posto. As autoras acreditam que existe o desconhecimento,
por parte dos pais e dos profissionais de saide, sobre a capa-
cidade de compreensio e decisdo da crianga/adolescente, ndo
tendo em conta nem a idade, nem a sua maturidade. Neste
sentido, existe o desrespeito dos pais e dos profissionais de
satde pela autonomia pessoal dos jovens. O pressuposto dos
profissionais de satide é que pela lei as criangas/adolescentes
ndo sio auténomas, logo a tomada de decisio cabe aos pais
ou aos seus responsdveis legais, mesmo que o discernimento
destes dltimos seja posto em causa. No entanto, as mesmas
autoras referem que as criangas/adolescentes envolvidas no
estudo possuiam a capacidade de compreensio da situagio,
pois verbalizavam conhecimentos concretos acerca da do-
enga e sobre a possibilidade do tratamento nio trazer bene-
ficios, uma vez que conviviam com a morte dos seus pares na
mesma realidade.

A visio do adolescente ¢ considerada problemitica'® por-
que, a0 procurem a autonomia pessoal querendo decidir de
acordo com a sua vontade prépria, originam conflitos com
os pais e/ou profissionais de satide. O mesmo estudo refere
que no domicilio, em contexto familiar, as criangas/adoles-
centes partilham as actividades quotidianas emitindo opi-
nides, muitas vezes desempenhando tarefas de adultos, to-
mando decisdes e aceitando responsabilidades, apesar de se
encontrarem gravemente doentes. Os pais parecem respeitar
a autonomia dos jovens dentro do lar e no seu meio social,
mesmo quando os ultimos vio além das suas responsabili-
dades. No entanto, isto ndo acontece em ambiente hospitalar
ou de ambulatério. Assim, constata-se que os adultos tém
uma percep¢do ambigua do exercicio da autonomia dos jo-
vens, pois muitas vezes véem-nos como criangas, incapazes
de compreender e decidir, sendo noutras vezes entendidos
como pessoas adultas, com plena capacidade de decisio.
Hallstrom e Elander™ referem que, embora a opinido dos
jovens deva ser respeitada, por vezes nio existe uma matu-
ridade suficiente para a tomada de decisdo relativa a pro-
cedimentos dolorosos. No entanto, apesar de nem sempre
poderem decidir acerca de procedimentos médicos, os jovens
deveriam sempre participar e estar presentes nas tomadas
de decisdo sobre os mesmos. Segundo Monterosso e Kris-
tjanson', apesar de dependente da idade dos jovens, muitos
deles encontram-se extremamente envolvidos e participan-

tes, tanto na experiéncia de tratamento da doenga como no



processo de morte, enquanto alguns dos pais sdo incapazes
de tomar decisdes e discutir acerca da possibilidade de sus-
p

pender os tratamentos, embora tenham plena nogio da pro-

ximidade da finitude do seu filho.

2.3. Relacao terapéutica entre os

profissionais de salde, a crianca/

adolescente e familia
Monterosso e Kristjanson® revelam através do seu estudo
que os pais consideram como um aspecto muito importante
a qualidade das suas relagées interpessoais com os profis-
sionais de satde, assim como as relagdes interpessoais en-
tre os mesmos e os seus filhos. Referem, também, que uma
das qualidades fundamentais dos profissionais de saide é
a capacidade para estabelecer uma relagio honesta, aberta,
auténtica e terapéutica com pais e filhos. As autoras® consi-
deram essencial a existéncia desta relagio para a melhoria da
compreensdo dos sentimentos e necessidades por parte dos
profissionais de satde. Também para Hannan e Gibson®, a
relagdo terapéutica dos profissionais de satide com a familia
e utente ¢ extremamente importante, tanto na prevengio de
depressoes, como para conhecer os desejos e necessidades
dos jovens e dos pais durante as virias etapas que precedem a
morte. Neste sentido, a comunica¢io torna-se um elemento
crucial; deve ser horizontal, honesta e aberta, alegre e bem-
-humorada, reflectindo-se na presenca consoladora e confor-
tante dos profissionais de satide, que devem proporcionar ao
méximo um ambiente favoravel a uma morte digna'®. Con-
frontar a morte ¢ um processo dificil e doloroso tanto para
o adolescente, como para os pais e para a equipa de satde.
Para tornar esse processo menos doloroso para todos os en-
volvidos, devem ser instauradas medidas de alivio da dor e
do sofrimento e proporcionar a expressio de sentimentos e
de desejos, permitindo o exercicio da autonomia. Devido a
especificidade da faixa etdria, os profissionais de satde de-
verdo privilegiar determinados factores que os adolescentes
geralmente consideram essenciais, tais como a privacidade, a
relagio com os pares e o contacto com o exterior™.
Ao analisar os artigos seleccionados para esta metassintese,
percebemos que a experiéncia de autonomia pessoal durante
a fase terminal é um acontecimento marcante na vida dos
adolescentes, pais e profissionais de satide. A adolescéncia e a
morte sdo fases de transi¢do da vida em que um conjunto de

sentimentos, dividas e incertezas emergem, condicionando

a forma de estar e de agir. O estudo das vivéncias do exerci-
cio da autonomia pessoal de adolescentes implica também a
compreensio da influéncia dos pais nas mesmas. Uma vez
que perante a lei os adolescentes sdo menores de idade, es-
tes sdo considerados incompetentes na tomada de decisdes,
sendo substituidos muitas vezes pelos pais durante as mes-
mas. Para o exercicio pleno da autonomia é necessirio que o
adolescente seja considerado competente para expressar a sua
vontade, 0 que nem sempre acontece. A competéncia para a
decisdo implica a aptiddo para compreender a informagio
relevante, para entender a situagio clinica e as suas possiveis
complicagdes, para decidir em fungio dos seus proprios va-
lores e para comunicar a sua escolha. Nem sempre o jovem
tem maturidade suficiente para tal.

A participagio nas tomadas de decisdo afirma-se como uma
forma de permitir aos jovens uma morte digna, uma vez que
envolve as suas escolhas em aspectos como o conforto fisico e
a consideragio das suas perspectivas psicoldgicas, espirituais,
culturais e sociais. A equipa de satide, na qual o enfermeiro se
encontra englobado, tem um papel de extrema importancia
para o exercicio da autonomia, devendo respeiti-lo e pro-
mové-lo, desde o inicio da prestagdo dos cuidados ao jovem
até 2 morte do mesmo.

Relativamente 4 enfermagem, Hallstrom e Elander™ sa-
lientam a promogio dos direitos das criangas como um dos
papéis mais importantes do enfermeiro que desempenha
fungdes na drea de pediatria. Hannan e Gibson® referem a
importancia das intervengdes dos enfermeiros para o acrés-
cimo da confianca dos pais na sua capacidade de fornecer
cuidados em casa, a0s jovens que tinham manifestado essa
vontade.

Em suma, é fundamental que os cuidados a crianga/adoles-
cente com cancro, em fase terminal, sejam planeados pelos
préprios, pelos pais e profissionais de saide, tendo em conta
os aspectos fisicos e emocionais, assim como os seus valores
éticos, culturais e espirituais. O grande desafio para a equipa
de satde passa pela promogio da mudanga de atitudes, no
sentido de abandonar por completo a visdo paternalista de
que ¢ detentora de todo o saber e a tnica responsavel pela
tomada de decisoes.

3. Conclusao

Abordar o tema especifico da experiéncia da autonomia

pessoal em adolescentes com cancro em fase terminal é um
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processo delicado e dificil, na medida em que ocorre num
complexo contexto de fragilidade e vulnerabilidade. Exige
alguma sensibilidade para explorar e identificar os aspectos
significativos das experiéncias, numa tentativa de compre-
ender os sentimentos vivenciados e o seu significado indivi-
dual. Atendendo a especificidade do tema, constata-se que
existe ainda um nimero reduzido de estudos, o que constitui
uma limitacio para a realizagio de uma revisio da literatura
exaustiva e aprofundada.

Consideramos que os estudos seleccionados foram elucida-
tivos acerca das vivéncias de autonomia de adolescentes com
cancro em fase terminal, embora numa perspectiva global e
ao nivel mundial, que podera nio revelar as experiéncias dos
adolescentes da populagio portuguesa. O facto de todos os
estudos incluirem criangas e/ou pais poderd também fazer
com que os resultados nio revelem as experiéncias dos ado-
lescentes na sua totalidade. Para ultrapassar estas limitagdes
sugerimos que, no futuro, sejam realizados estudos dentro da
populagdo portuguesa, abrangendo apenas os adolescentes
na sua amostra. E, mais ainda, que estes estudos determinem
clara e inequivocamente o grau de maturidade dos adoles-
centes de modo que seja inquestiondvel a sua competéncia
na esfera da decisdo.

Os resultados dos estudos revelam a posigio e as perspectivas
da equipa de satide, na qual os enfermeiros se encontram en-
globados. No entanto, ndo é possivel especificar as interven-
¢oes auténomas de enfermagem e as atitudes terapéuticas,
desenvolvidas por este grupo profissional, que contribuem
para a dignificagio da morte e que promovem o respeito pela
autonomia pessoal. Seria importante o desenvolvimento de
estudos neste 4mbito, de forma a permitir a reflexdo dos en-
fermeiros € a melhoria continua dos cuidados de enferma-

gem.
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RESUMO: A administragdo subcutanea (SC) de bortezomib foi aprovada pela EMA em Setembro de
2012 no tratamento de doentes em primeira linha e em recidiva de mieloma mdltiplo.

0 presente artigo de actualizacdo pretende dar a conhecer a experiéncia da Unidade Clinica Au-
ténoma de Oncologia do Hospital Fernando Fonseca, EPE, com a administragao desta nova formu-
lacdo, tendo os resultados obtidos demonstrado uma similaridade com a actual literatura. Estes
evidenciam a mesma eficdcia que a forma de administracao endovenosa (EV) e uma reducao signi-
ficativa da ocorréncia de neuropatia periférica, principal toxicidade limitante de dose e compro-
metedora da qualidade de vida destes doentes.

PALAVRAS-CHAVE: Mieloma Mdltiplo; Neuropatia Periférica; Bortezomib

ABSTRACT: Subcutaneous administration of bortezomib was approved by EMA in September 2012 for
treatment of patients in first-line and relapsed multiple myeloma.

This article update seeks to present the experience of an Autonomous Clinical Oncology Unit at
Hospital Fernando Fonseca, EPE, with administration of this new formulation and the results which
demonstrated a similarity with the current literature. These results showed the same efficacy as
the form of intravenous administration with significant reduction of the occurrence of peripheral
neuropathy which is the main dose-limiting toxicity, compromising the quality of life of these

patients.

KEYWORDS: Multiple Myeloma; Peripheral Neuropathy; Bortezomib

Introducao

O Mieloma Multiplo (MM) ou doenga de Kahler ¢
uma forma de neoplasia maligna dos plasmécitos. E um
tipo de cancro raro, correspondendo na Europa a cerca
de 1% de todas as neoplasias diagnosticadas anualmente,
¢ ainda assim a segunda neoplasia hematolégica mais
frequente, logo apés o linfoma nio-Hodgkin. A sua taxa
de incidéncia é de 4 casos por cada 100.000 habitantes.
(IARC 2013).
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O MM poderi em alguns casos cursar de forma as-
sintomadtica, contudo os sintomas mais comuns s3o: dores
dsseas e aumento da predisposi¢do para ocorréncia de frac-
turas, astenia, fadiga, perda ponderal, aumento da suscep-
tibilidade a infecgdes e insuficiéncia renal de aparecimento
subito. (Mohallem e Rodrigues: 2007)

De acordo com Guimaries ¢ Rosa (2008) parece existir
uma ligeira prevaléncia do sexo masculino sobre o femi-



nino, contudo sem grande expressdo, e um maior pico de
incidéncia ap6s a sexta década de vida.

Apesar dos avangos verificados ao longo dos ultimos
anos, 0 MM ¢ ainda uma doenga incuravel, contudo trati-
vel com uma elevada taxa de resposta, tendo os novos trata-
mentos permitido um significativo aumento da sobrevivén-
cia livre de progressio de doenga. O esquema terapéutico
de um doente com MM, depende do estidio da doenga,
idade, fungdo renal e da indicagdo para intensificagio de
dose, podendo utilizar-se isoladamente ou em associag¢do
citostdticos convencionais, corticéides, agentes imunomo-
duladores, e inibidores do proteosoma.

Fundamentacao

Em rela¢io ao tratamento do doente com MM, do
conjunto de tratamentos disponiveis actualmente, os ini-
bidores do proteosoma sido uma classe de elei¢io quer
no tratamento de doentes em primeira linha quer em
doentes em recaida ou refractdrios, como é exemplo o
bortezomib. Sabe-se em relagdo a este inibidor do prote-
osoma, que o seu mecanismo de acgio tem um efeito ci-
totéxico directo, impacto no microambiente da medula
6ssea e estimulagdo da apoptose. (Cashen et al: 2008)

A aprovagio pela EMA para o uso de bortezomib EV,
aconteceu em Abril 2004 em doentes em recidiva ou re-
fractarios e submetidos a duas linhas prévias de tratamento.
Esta aprovagio teve por base os estudos SUMMIT e
CREST, os quais sucintamente, revelaram um aumento da
taxa de resposta completa e parcial de 28% e um aumento
de sobrevida global de 17 meses. (Richardson, P. et al: 2006)

Actualmente, bortezomib em monoterapia ¢ indicado
no tratamento de doentes adultos com MM em progres-
sdo que tenham recebido pelo menos 1 terapéutica prévia
e que ja tenham sido sujeitos ou que nio sejam elegiveis
para transplante de medula 6ssea. Bortezomib, em associa-
¢do com melfalano e prednisona é indicado no tratamento
de doentes adultos com mieloma multiplo ndo tratados
previamente e que nio sejam elegiveis para quimioterapia
em alta dose com transplante de medula éssea. (RCM do
medicamento).

A posologia inicial recomendada é de 1,3mg/m2 de
superficie corporal. No primeiro caso é administrado nos
ciclos 1-4, duas vezes por semana (dias 1, 4, 8,11, 22, 25,
29 e 32) e nos ciclos 5-9, uma vez por semana (dias 1, 8,22
e 29), no segundo caso ¢ administrado nos ciclos 1-8 (dias

1,4.8 e 11). A administracio endovenosa de bortezomib é
realizada através de bolus, numa concentragio de 1mg/ml
(3,5mg bortezomib em 3,5ml NaCl a 0,9%). (EMA 2013)

Entre os efeitos secunddrios mais frequentes, segundo o
RCM, encontram-se os hematoldgicos (anemia, tromboci-
topenia e neutropenia), digestivos (n4useas, vémitos, diar-
reia ou obstipagdo) e neurolégicos (neuropatia periférica,
incluindo sensorial). Destas toxicidades segundo Gomes
(16:2012) a neuropatia periférica ¢ “a principal toxicidade
limitante de dose de bortezomib (...), nas suas diferentes
dimensées, sendo a sensitiva a mais incidente e a motora e
a autonémica as mais preocupantes”.

O aparecimento de neuropatia periférica é pois um
evento deletério preocupante em termos da qualidade de
vida destes doentes e com possivel impacto na eficicia do
préprio tratamento, assumindo-se assim, como de primor-
dial importancia para os profissionais de saide a defini¢do
de estratégias de prevengio e de correta gestdo das mesmas,
apos a sua ocorréncia. Das estratégias de prevengio fazem
parte a adequagio posoldgica sempre que necessério (redu-
¢do de dose), espagamento de periodicidade de administra-
¢do e a “novel” administra¢io da formula¢o subcutanea de
bortezomib.

A administra¢io da formulagio subcutinea de borte-
zomib foi aprovada em Janeiro de 2012 pela FDA, e em
26 de Setembro de 2012 pela EMA. Esta aprovagio surgiu
na sequéncia dos estudos CAN 1004 e MMY-3021, cujos
resultados demonstram uma igual eficdcia entre as formas
de administragdo endovenosa e subcutinea, e uma especial
redugio de toxicidades em particular da neuropatia peri-
férica, na administragdo subcutanea. (Moreau et al,2011)

Bortezomib SC no Hospital Fernando
Fonseca, EPE

A administragio sistematizada de bortezomib SC no
HFFE EPE realiza-se desde Fevereiro de 2012, apés pro-
posta para a sua administra¢do e aprovagio pela Comissio
de Farmicia e Terapéutica e pela Comissio de Etica.

Previamente 2 sistematiza¢io da administragdo de
bortezomib SC, foi delineado um protocolo de actuagio
na unidade, onde consta a importincia da monitorizagio
sistemdtica destes doentes, quer telefonicamente, quer
presencialmente bem como as intervengdes terapéuticas
necessdrias caso surjam reacgdes acessorias locais e/ou apa-
recimento de neuropatia periférica (Tabela 1).
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Em rela¢go a técnica de admi-
nistragdo subcutinea de bortezomib
é realizada através de injecgdo sub-
cutinea sob um dngulo de 45-90°

nas coxas (direita ou esquerda) ou Reaccdo
. - Inflamatoria [ocal

quadrante abdominal (direito ou P—
esquerdo), numa concentragio de
2,5mg/ml (3,5mg bortezomib em Reacgio
1,4ml NaCl a 0,9%). E importante ;n;l:matona i
reter que no mesmo ciclo se deve
evitar administrar repetidamente no
mesmo local, devendo-se alternar as Reaccdo

.. - Inflamatoria
administragbes entre o quadrante >D14

abdominal direito e esquerdo, qua-
drante superior e inferior, coxa di-
reita e esquerda e localizagio proxi-
mal e distal. Ndo é recomendado o
uso de agentes fisicos, como o calor
ou frio, no local da inoculagio, pela
possibilidade de interferéncia com a
velocidade de absor¢io do firmaco.
(Figura 1)

A equipa de enfermagem as-
sume fulcral importincia nos en-
sinos a realizar ao doente/familia
sob tratamento com bortezomib, na
correcta administracio da terapéu-
tica, garantindo a rotatividade dos
diferentes locais de administragio
em cada ciclo, contribuindo desta
forma para a redugdo de incidéncia
de reacgbes inflamatdrias locais. E
ainda, na monitorizagdo sistematica
de eventual existéncia de sintomas
neuropdticos e seu encaminha-
mento.

Avaliacao de resultados
(Fevereiro a Setembro 2012)

Entre Fevereiro e Setembro de 2012, foram tratados
na unidade 13 doentes com bortezomib SC, 9 dos quais
em primeira linha de tratamento de MM, tendo sido re-
alizadas um total de 281 inoculagdes. A avalia¢io dos re-
sultados obtidos nestes doentes permite-nos confirmar a
favorabilidade desta via de administra¢do versus a via en-
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TRATAMENTO DE REAC((.)ES
ACESSORIAS LOCAIS

Corticoterapia

Corticoterapia

Corticoterapia oral
e corticoterapia
perilesional;
encaminhamento
para Consulta
Cirurgia Pldstica

Figura 1: Locais de administracdo.
Imagem cedida por Janssen-Cilag Farmacéutica.

Tabela 1. Protocolo de actuagdo do HFF, EPE.

ALGORITMO DE VARIAQAO DE DOSE
EM PRESENCA DE NEUROPATIA

G1 parestesias e/ou perda
de reflexos, sem dor ou
perda de fungao

Sem ac¢do

G1 com dor ou G2
(interfere com a
funcionalidade, mas nao
nas AVD)

Reduzir bortezomib para
1,0 mg/m?

G2 com dor ou G3
(interfere nas AVD)

Suspender até resolugdo de
toxicidade. Reiniciar a 0,7
mg/m? 1x semana

G4 perda sensitiva
permanente, interferindo
com a funcionalidade

Suspensdo definitiva

Adaptado de www.ema.europa.eu

dovenosa, tendo por base a com-
parabilidade dos dados histéricos
da unidade, entre ambas as vias
de administracio. (Gomes, 2012)

Assim, em relagio ao apare-
cimento de reac¢bes inflamatéria
(RI) pés-inoculagio, podemos
constatar que as mesmas se ca-
racterizaram por um discreto ru-
bor e tumefacgio local, desapare-
cendo em 92% dos casos até as
72 horas. Apenas em cerca de 8%
dos casos se mantiveram estas
RI para além das 72h, distribu-

idas genericamente entre 0 3° e 0

8°dia, com uma incidéncia de 5%
ao 3° dia e 2,1% ao 8° dia. Em
nenhum dos casos se verificou a
ocorréncia simultinea de sinto-
mas constitucionais, como febre,
fadiga, astenia ou outros. A corti-
coterapia tépica de acordo com protocolo da unidade, foi o
tratamento adoptado e eficaz na maioria dos casos. Destes
dados, podemos aferir a boa tolerabilidade local desta via
de administragio.

Quanto a neuropatia periférica, evidenciou-se uma
significativa menor ocorréncia em todos os graus, como se
pode verificar pela leitura do tabela 2.



Um dado importante a salientar ¢ a auséncia de sinto-
mas neuropdticos em 77% dos doentes a quem foi adminis-
trado bortezomib SC, contra apenas 19% dos doentes que
realizaram a administra¢do de bortezomib EV. Constatou-
-se ainda a presenca de neuropatia periférica sensitiva grau
1-2 em 62% dos doentes a realizar a formulagio EV versus
15% na formulagio SC e grau 3-4 em 19% contra 0%. Em
relagio 4 neuropatia motora verificou-se também uma re-
dugdo de 12 para 0%, respectivamente. No respeitante aos
sintomas de desautonomia, verificou-se ainda, embora de
forma ligeira uma redugio de 18% para 15%. Perante este
resultado foi necessario realizar uma redugio de dose em
31% dos doentes a quem foi administrado bortezomib EV e
suspender definitivamente o tratamento em 12% (bortezo-
mib EV') contra 0% nos doentes a realizar bortezomib SC.

Perante a actual literatura e a andlise dos dados obtidos
com a administra¢do SC de bortezomib na nossa unidade, é
possivel concluir também de acordo com Gomes (2012:17)
que se “preserva a eficicia, reduzindo a incidéncia e gravi-
dade das reac¢des adversas, nomeadamente as neuropatias,
cuja toxicidade constitui a principal limitante de dose do
tirmaco. Mantém-se a exposi¢do sistémica e o nivel de ini-
bi¢do do proteosoma’.

Conclusdo

O MM apesar dos avangos cientificos verificados ao
longo dos tltimos anos, ¢ ainda uma doenca incurdvel, con-
tudo tratdvel com boa taxa de resposta. Entre os diversos
agentes terapéuticos actualmente disponiveis, os inibidores
do proteosoma sio uma classe de elei¢do no tratamento do
MM em diferentes situagdes clinicas.

A nova formulagio SC de bortezomib, veio demonstrar
uma igual eficdcia no tratamento destes doentes, com uma

Tabela 2. Neuropatia Periférica: bortezomib EV vs SC

_ BORTEZOMIB EV | BORTEZOMIB SC

NP sensitiva G1-2 62% 15%
NP sensitiva G3-4 19% 0%
NP motora 12% 0%
NP autonémica 18% 15%
NP ausente 19% 77%
Reducao de dose 31% 0%
Interrupcdo transitoria 0% 8%
Suspensao 12% 0%

redugio significativa de ocorréncia de neuropatia periférica,
permitindo a experiéncia com a sua administragdo no HFE,
EPE advogar um real ganho em termos de qualidade de
vida para os doentes submetidos a esta terapéutica. Per-
mitiu ainda confirmar a exequibilidade desta pratica, pela
facilidade de preparagio e administragdo e pela boa tole-
rabilidade local. Também em termos de eficiéncia econd-
mico-financeira se pode constatar a existéncia de ganhos
para os servigos pela redugio de consumiveis clinicos gastos
e pela rentabiliza¢io dos recursos humanos e do tempo de
sala, devido a uma maior brevidade desta administraggo.
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YERVOY® (ipilimumab) é indicado para o tratamento do
melanoma avancado (irressecavel ou metastatico) em
adultos que receberam tratamento prévio.'

YERVOY®: o primeiro farmaco aprovado que prolonga
significativamente a sobrevivéncia global no melanoma avancado*?
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YERVOY®: uma terapéutica inovadora, potenciadora dos linfocitos T, que activa o sistema imunitario
para destruir os tumores'3

* YERVOY® ndo tem como alvo o tumor directamente, bloqueando especificamente o sinal
inibitdrio do antigénio-4 dos linfécitos T citotoxicos (CTLA-4), resultando na activacdo das células T,
proliferagao e infiltragéo dos linfocitos nos tumores, causando a morte das células tumorais.!*

Para informacdes de seguranca importantes, queira consultar
o Resumo das Caracteristicas do Medicamento de YERVOY®

YERVOY (IPILIMUMAB) Informacdes essenciais compativeis com o RCM.
Nome do medicamento: YERVOY 5 mg/ml concentrado para solucdo para perfusdo (ipilimumab). Indicagdes terapéuticas: YERVOY é indicado para o tratamento do avancado (ir avel ou atico) em adultos que receberam
tratamento prévio. Posologia e modo de administracao: Posologia: O regime de indugéo de YERVOY recomendado é de 3 mg/kg administrado por via intravenosa durante um periodo de 90 minutos cada 3 semanas para um total de 4 doses. Os doentes
devem receber todo o regime de inducéo (4 doses) como tolerado, indep do aparecimento de novas lesdes ou agravamento de lesdes ja existentes. A avaliagdo da resposta tumoral deve ser realizada apenas ap6s o final da terapia de
inducdo. Os testes a funcao hepética e a funcéo da tirdide devem ser avaliados no inicio do tratamento e antes de cada dose de YERVOY. Adicionalmente, quaisquer sinais ou sintomas de reacgdes adversas imunitérias, incluindo diarreia e colite, tém
de ser avaliadas durante o tratamento com YERVOY (ver RCM completo para informacao adicional). A gestao das reaccdes adversas imunitarias pode requerer a omisséo de uma dose ou a interrupcao permanente da terapia com YERVOY e a instituicéo
de corticosterdides sistémicos em doses elevadas ou, em alguns casos, a adicao de outra terapia imunossupressora (ver RCM completo para informagéo adicional). A redugéo da dose ndo é recomendada. As doses que sdo omitidas devido a uma
reacgdo adversa ndo podem ser substituidas. Modo de administracéo: O periodo de perfusdo recomendado é de 90 minutos. YERVOY pode ser utilizado para administrago intravenosa sem diluicéo ou pode ser diluido em solucdo injectavel de cloreto
de sadio 9 mg/ml (0,9%) ou solugéo injectavel de glucose 50 mg/ml (5%) para concentracdes entre 1 e 4 mg/ml. YERVOY ndo pode ser administrado por via intravenosa rapida nem como injeccdo em bélus. Contra-indicagdes: Hipersensibilidade a
substancia activa ou a qualquer um dos excipientes. Efeitos indesejaveis: YERVOY é mais frequentemente associado com reacgdes adversas resultantes de activi imunitaria at ou iva. A maioria destas, incluindo as reacgdes graves,
tiveram resolucdo apés o inicio de terapia médica adequada ou apés YERVOY ser retirado. Em doentes que receberam 3 mg/kg de YERVOY em monoterapia no estudo MDX010-20, as reaccdes adversas notificadas mais frequentemente (> 10% dos
doentes) foram diarreia, erupcéo cutanea, prurido, fadiga, nduseas, vomitos, apetite diminuido e dor abdominal. A maioria foram ligeiras a moderadas (grau 1 ou 2). A terapia com YERVOY foi interrompida devido a reaccdes adversas em 10% dos doentes.
YERVOY é associado a reacgdes gastrointestinais imunitarias graves. A mediana do tempo para aparecimento de reacgdes gastrointestinais imunitérias graves ou fatais (grau 3-5) foi de 8 semanas (intervalo 5 a 13 semanas). Com as normas orientadoras
de gestéo especificadas no protocolo, na maioria dos casos (90%) ocorreu a resolucao (definida como melhoria para ligeiro [grau 1] ou inferior ou para a gravidade no basal) com uma mediana de tempo de 4 semanas (intervalo 0,6 a 22 semanas) desde
0 aparecimento até a resolugéo. YERVOY é associado a hepatoxicidade imunitaria grave. O tempo para o aparecimento de hepatotoxicidade imunitaria moderada a grave ou fatal (grau 2-5) variou de 3 a 9 semanas desde o inicio do tratamento. Com as
normas orientadoras especificadas no protocolo, o tempo para a resolugéo variou de 0,7 a 2 semanas. YERVOY ¢ associado a reacges adversas cutaneas graves que podem ser imunitarias. A mediana do tempo para o aparecimento de reacgdes
adversas cutaneas moderadas a graves ou fatais (grau 2-5) desde o inicio do tratamento foi de 3 semanas (intervalo 0,9-16 semanas). Com as normas orientadoras especificadas no protocolo, a resolugao ocorreu na maioria dos casos (87%), com uma
mediana do tempo desde o aparecimento até & resolucéo de 5 semanas (intervalo 0,6 a 29 semanas). YERVOY é associado a reacgdes adversas neuroldgicas imunitérias graves, endocrinopatia imunitéria e outras reacgdes adversas imunitarias. 0 tempo
parao aparecimento de endocrinopatia imunitaria moderada a muito grave (grau 2-4) variou de 7 a perto de 20 semanas desde o inicio do tratamento. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao: YERVOY esta associado a reaccdes adversas
ir orias resultantes de actividade imunitaria aumentada ou excessiva (reaccdes adversas imunitdrias), provavelmente relacionadas com o seu mecanismo de accdo. As reaccdes adversas imunitarias, que podem ser graves ou potencialmente
fatais, podem ser gastrointestinais, hepaticas, cutaneas, do sistema nervoso, do sistema enddcrino ou de outros sistemas de 6rgdos. Apesar da maioria das reacgdes adversas imunitérias ocorrer durante o periodo de inducdo, foi também notificado o
aparecimento meses apos a Ultima dose de YERVOY. Caso ndo tenha sido identificada uma etiologia iva, a diarreia, frequéncia de a 0 sangue nas fezes, as elevagdes nos testes da funcao hepatica, a erupcao cutanea e a
endocrinopatia tém de ser considerados inflamatérios e relacionados com YERVOY. Um diagndstico precoce e uma gestdo adequada séo essenciais para minimizar as complicacdes potencialmente fatais. Os doentes com melanoma ocular, melanoma
primério do SNC e metastases cerebrais activas nao foram incluidos no ensaio clinico principal. Cada ml do medicamento contém 0,1 mmol (ou 2,30 mg) de sédio. Esta informac&o deve ser tida em consideracéo em doentes com ingestéo controlada
de sddio. Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao: O ipilimumab é um anticorpo monoclonal humano e ndo se espera que tenha um efeito nas CYPs nem noutras enzimas que sejam inibidoras ou indutoras da metabolizagéo de
farmacos. Consequentemente, ndo se espera que o ipilimumab tenha interaccdes farmacocinéticas. A utilizago de corticosterdides sistémicos no basal, antes do inicio de YERVOY, deve ser evitada. No entanto, os corticosterdides sistémicos ou outros
imunossupressores podem ser utilizados apés o inicio de YERVOY para tratar as reaccdes adversas imunitarias. Uma vez que a hemorragia gastrointestinal € uma reaccdo adversa com YERVOY, os doentes que requerem terapla anticoagulante
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COMUNICACAO EM ONCOLOGIA:
COMO COMUNICAR MAS NOTICIAS?
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RESUMO: Enquanto seres humanos estamos constantemente a comunicar, seja através de lingua-
gem verbal ou ndo verbal. Acomunicagdo na drea da salide é uma ferramenta fundamental ao exer-
cicio profissional, no entanto, quando se trata da comunicacao de mds noticias esta assume uma
dificuldade acrescida se pensarmos nas implicagdes que esta pode ter para o doente. Desta forma
torna-se crucial a existéncia de linhas orientadoras ou protocolos de actuacao para a comunicacao
das mesmas, no sentido de tornar uniforme um procedimento dificil, numa area tao sensivel como
éa Oncologia.

PALAVRAS-CHAVE: doente oncolégico, comunicagdo, mds noticias.

ABSTRACT:Still human beings we are communicating all the time, verbally or not verbally. The
communication in the health area is an essential tool for the practice, although, when it’s about
bad news, becomes much more difficult if we think about the ramification for the patient. In this way
becomes essential the existence of guide lines of actuation, to take uniform a difficult procedure in

some sensitive area like oncology is.

KEYWORDS: oncology patient, communication, bad news.

Introducao

Tudo aquilo que fazemos ¢ em fungio dos nossos rela-
cionamentos, seja com o universo, com o ambiente fisico e
social ou connosco mesmos. E ¢é sabido que a base de todos
os relacionamentos estd na comunicagio. Pode dizer-se que
comunicar ¢ algo inato ao ser humano e tdo antigo como o
proprio.

A raiz etimoldgica da palavra comunicagio é a palavra la-
tina communicatione, que, por sua vez, deriva da palavra com-
mune, ou seja, comum. Communicatione significa, em latim,
participar, por em comum ou acgio comum. (...) Comunicar é,
etimologicamente, relacionar seres viventes e, normalmente, cons-
cientes (seres humanos), tornar alguma coisa comum entre esses
seres, seja essa coisa uma informa;do, uma experiéncia, uma sen-
sagdo, uma emogdo, etc.” (Sousa, 2006).

Pode ainda acrescentar-se que: “O conceito de comunicagio
é dificil de delimitar e, por consequéncia, de definir. De um deter-

minado ponto de vista, todos os comportamentos e atitudes huma-
nas (... ), intencionais ou ndo intencionais, podem ser entendidos
como comunicagdo” (Sousa, 2006).

Partindo destes pressupostos e de acordo com mesmo
autor (Sousa, 2006), podemos assumir, entdo, que a base de
cada pessoa e de toda a sociedade humana estd na capacidade
dos individuos transmitirem aos outros as suas ideias, per-
cepgdes, intencdes, desejos e sentimentos, intencionalmente
ou nio.

Por vezes o emissor prepara e emite a mensagem, o re-
ceptor recebe-a, mas a comunicagdo ndo ocorre como foi
pensada pelo emissor. Sdo vérios os factores que interferem
na comunicagio; segundo Sousa (2006) dois sdo os mais co-
nhecidos:

Ruidos — sdo os obsticulos que acontecem no nivel do
canal, dificultando uma clara interpretacio das mensagens.
Exemplos: um telefone com defeito (dificultando que o re-
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ceptor ouga a mensagem); outras pessoas a falarem por perto
quando estamos a conversar com alguém, etc.

Barreiras ou bloqueios — sio obsticulos que dificultam ou
impedem a comunicagio, provocados por razées emocionais,
psicolégicas. O emissor e o receptor assumem entre si e com
relagdo 4 mensagem uma conduta emocional inadequada,
como por exemplo: prender-se as préprias ideias e nao ouvir
as outras pessoas; no dar atengfio as observagdes e criticas que
Ihe sdo feitas; afastar-se do assunto contando anedotas e fazer
piadas com coisas sérias; interromper a pessoa que fala, ndo
permitindo que ela termine de expor o seu pensamento, etc.

Identificar as barreiras é necessirio mas nio suficiente
para que a comunicagio seja eficaz. A comunicagio verbal
deve caracterizar-se pela objectividade, precisio e brevidade.
Deve ser feita tendo por base a capacidade de entendimento
do receptor, e essa capacidade estd condicionada ao vocabu-
lario que ele pode adquirir e que pode usar. As palavras sio o
meio bésico pelo qual as pessoas se comunicam.

O perfeito entendimento na comunicagio é essencial ao
bom andamento de qualquer projecto, negécio ou, mesmo,
relacionamento.

Em todo processo de comunicagio interpessoal, o corpo
expressa um sentimento subjacente 2 mensagem. A isso cha-
mamos de comunicagio ndo verbal. Essa expressio ¢ incons-
ciente e pode arruinar toda a mensagem verbal que tentamos
transmitir, ou pelo contrério reforca-la (Silva, 1996).

“Um aspecto importante da comunicagio nio verbal é que
ela néo pode ser interpretada fora do contexto em que ocorreu,
pois o significado da mensagem pode variar ao longo da bistdria,
das culturas e do momento, sendo ambigua vdrias vezes” (Silva,
1996).

Os profissionais de saide tém uma formacio especifica
e, consequentemente, padrdes de linguagem préprios. Eim-
portante sublinhar, entdo, que as palavras significam coisas
diferentes para pessoas diferentes. Idade, educagio, formagio
académica e cultural sdo varidveis que influenciam a lingua-
gem que cada um utiliza e as defini¢cdes que atribui as pala-
vras (Sousa, 2006).

Para o estabelecimento de uma boa relagio profissional
com os doentes ¢ fulcral comunicar e trocar informagoes.
Cada vez mais os doentes querem tomar decisdes sobre o
seu estado de satde, sobre o(s) tratamento(s), etc e procuram
nos profissionais de sadde, as informagdes necessdrias para
tomarem decisoes.

A comunicagio é uma ferramenta terapéutica essencial que dd
acesso ao principio da autonomia, do consentimento informado,
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da confianca miitua, a seguranca e a informagdo que o paciente
necessita para ser ajudado a ajudar-se a si mesmo” (Sociedade
Espanhola de Cuidados Paliativos, 2010).

A comunicag¢io ¢ muito mais do que simplesmente
transmitir informacio. E um processo que envolve virias
pessoas e em que os objectivos incluem a troca de informa-
¢do, a compreensdo mutua e apoio, sobretudo em 4reas sen-
siveis como a oncologia. A comunicagio faz parte integrante
da vivéncia de questdes dificeis e frequentemente dolorosas,
além de tornar possivel lidar com o stress emocional asso-
ciado a todas essas questdes. A comunicagio assertiva exige
tempo, compromisso e desejo sincero de ouvir e compre-
ender as preocupagdes do outro. Trata-se de dar resposta
quando nfo existem respostas e, em grande parte, de sim-
plesmente estar com a pessoa e ser uma presencga empdtica
com ela na sua dor. A comunicagio no Ambito dos cuidados
de satde ndo ¢ opcional, ¢ uma componente vital, inerente e
necesséria (Aratjo e Silva, 2012).

E do senso comum que planear a comunicagio de mds
noticias facilita bastante essa drdua tarefa. Uma md noticia
pode ser também geradora de crescimento pessoal, as vezes
associado a muito sofrimento, mas que pode ser suportado
desde que entendido e aceite.

Linhas Orientadoras e facilitadoras da
comunicacao de mas noticias em Oncologia

A capacidade para informar ndo € algo inato no se hu-
mano, o que por vezes causa dilemas éticos nos profissionais
de satde. Assim, ¢ imprescindivel o desenvolvimento de
competéncias comunicacionais nestes profissionais, uma vez
que as habilidades para comunicar sdo fundamentais para
proporcionar cuidados de qualidade nos servigos de saude.

A comunicagio de mds noticias ¢ uma tarefa complexa
e que requer treino. Assim, é crucial que os profissionais de
saide desenvolvam técnicas e competéncias para comunicar
com o doente. A aquisi¢do de conhecimentos e treino des-
tas técnicas € algo que se revela extremamente positivo, quer
para o doente quer para os profissionais. Contudo, parece-
-nos poder afirmar que a principal dificuldade neste campo
ndo ¢ informar os doentes, mas saber como, quando, onde
e que informagio revelar, principalmente se esta ¢ uma mé
noticia, como no caso de complicagées de uma doenga grave
ou diagnésticos de doengas crénicas.

Quando atendemos s necessidades dos outros, temos
que nos basear no facto de que ambos, doente e profissional
de satde, sdo pessoas com valores e crengas diferenciadas,



que importa considerar e respeitar. Estes aspectos assumem
maior relevincia ao pensarmos na comunicag¢io de mas no-
ticias em satde.

Uma ma noticia pode afectar negativa e seriamente a
visdo do futuro, pior ainda se for transmitida de uma forma
pouco assertiva. Hd estratégias de comunicagio na drea da
saide que pretendem evitar tanto a caréncia como o exagero
na emissio e recepgio de informagio (Grinberg, 2010).

Os doentes contactam com diversos profissionais
de satde durante o decorrer de um processo de doenga
crénica. Cada encontro é uma oportunidade de comu-
nicagio. Muito do que comunicamos é por meio da lin-
guagem verbal, mas muito mais é transmitido através
da linguagem ndo verbal. Em geral, os doentes exigem
honestidade, precisio, acessibilidade e informagio con-
sistente em relagdo a sua doenca e as suas implicacGes.

Com alguma frequéncia, profissionais e familiares sen-
tem a necessidade de ocultar ao doente a verdade devido ao
desejo de manter nele a esperanga, estratégia que, embora
bem-intencionada, pode trazer muitas dificuldades com o
avancar da doenga. Mds noticias sdo sempre mds noticias,
mas a forma como elas sio transmitidas e o quanto os do-
entes se sentem apoiados, aceites e compreendidos durante
este processo, tem um impacto significativo na sua capaci-
dade para vivenciar esta nova realidade e sobreviver a ela.
Aos doentes deve oferecer-se informagio a respeito da sua
doenga, tratamento(s) e progndstico, de uma maneira sen-
sivel, que transmita apoio, honestidade e, sobretudo, calor
humano. Em termos de autonomia e respeito pela escolha
do paciente, é importante que este tenha a informacio neces-
saria por meio da qual possa fazer escolhas e tomar decisGes
conscientes e informadas (Pessini e Bertachini, 2005).

No sentido de facilitar a comunicagio de mds noticias,
bem como na tentativa de uniformizar este procedimento,
alguns autores propuseram protocolos de actuagio.

Um desses autores é Baile /e a/] (2000), que definiu o
protocolo SPIKES (Setting up the interview, Perception, In-
vitation, Knowledge, Emotions, Strategy), constituido por seis
passos cruciais, que passamos a descrever.

O primeiro passo ¢ o da preparagio: consiste em prepa-
rar adequadamente o ambiente e fazer com que nfo existam
interrupgdoes.

O passo seguinte é a percepdo: nesta etapa h que tentar
perceber quais as informagdes que o doente ja detém sobre
a doenga, para adequarmos a continuidade da informagio as
necessidades da pessoa doente.

O terceiro passo ¢ saber se o doente quer ter informagéo,
pois hd doentes que nio desejam ser informados. E caso o
doente ndo queira falar da patologia, o profissional de saide
pode sempre perguntar-lhe, por exemplo, se ndo quer saber
qual é o plano de tratamento e, portanto, ajudar de outra
forma.

O quarto passo é passar a informagio e o conhecimento,
e uma boa maneira de dar a ma noticia é dizer, de forma
calma, «infelizmente tenho més noticias». E essencial dar a
conhecer os factos aos poucos e usar sempre uma linguagem
acessivel ao doente, nunca utilizar termos técnicos, porque
muitas vezes as pessoas tém vergonha de dizer que ndo estdo
a perceber. Torna-se essencial explicar tudo da melhor forma
para que o esclarecimento seja total.

No quinto passo, o das emogdes com respostas empati-
cas, o profissional de satide deve assumir um papel reconfor-
tante, porque corresponder as emogdes de um doente nestas
circunstincias €, sem duvida, um dos maiores desafios. Ao
transmitir informagdes acerca da doenga por etapas, devem
aproveitar-se metdforas que o doente use para a patologia e
dar explicagoes através de esquemas ou graficos em papel.
Durante a conversa, o profissional de saide deve fazer pau-
sas, escutar com atengio e mostrar proximidade.

Por fim, vem o dltimo passo que visa fazer o plano para o
futuro, sendo crucial que se discutam com o doente todas as
opgdes de tratamento.

Também Buckman (1994), citado por Saltz e Juver
(2009), definiu um protocolo de actuagio para a comunica-
¢30 de mds noticias similar ao anteriormente descrito, com-
posto por seis etapas:

1. Preparagio e escolha do local adequado, que deve ser um
local privado, tentando que nio haja interrupgdes e ainda
a seleccio das pessoas que devem estar presentes. Nesta
etapa inclui-se a atitude cordial prépria de uma primeira
abordagem;

2. Perceber o que é que o doente jd sabe sobre a sua doenga,
para a partir desse ponto estabelecer uma linha de con-
dugio da conversa;

3. Descobrir o que é que o doente quer saber;

4. Dividir, compartilhar a informagio (dar a noticia pro-
priamente dita, evitando eufemismos bem como frases
longas e de interpretagio menos clara);

5. Responder as emog¢des/sentimentos e as perguntas do
doente, aqui o choro ou o siléncio devem ser respeitados
e ndo inibidos. Um toque na mao ou no ombro demons-
tra apoio e pode tranquilizar o doente.
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6. Propor um plano de acompanhamento e encerrar a en-
trevista. Conjuntamente com o doente, devem procurar-

-se os principais problemas a resolver (e que nio passam

apenas pelos sintomas) e adoptar um plano consensual,

mostrando que hd pequenas metas passiveis de serem
atingidas e, desta forma, efectivar aspectos gratificantes
davida do doente.

O mesmo autor refere que devido & importincia da co-
municagio em termos do seu impacto no doente, as aptidoes
de comunicagio sio uma drea de competéncia essencial nos
cuidados aos doentes oncoldgicos. Todos os estudos apontam
no mesmo sentido, uma adequada comunicagio, centrada
no doente estd associada a importantes ouzcomes de saude:
melhor adesdo aos tratamentos; melhor controlo da dor;
resolu¢io de sintomas fisicos e funcionais; melhor funcio-
namento psicoldgico; aumento da satisfagio do doente com
os servigos prestados; prevencio, detecgio das perturbagdes
psicolégicas; valorizagdo dos aspectos psicossociais como
uma dimensdo significativa da saide e, consequentemente,
contribui em grande escala para a humanizagio dos cuidados
de saide. Mas uma comunicagio adequada nio tem apenas
impactos positivos no doente. Também o enfermeiro benefi-
cia largamente da utilizagdo dessa competéncia, permitindo
um melhor controlo emocional e prevenindo o burnout ou
exaustdo emocional, tio presentes nesta drea dos cuidados.

De facto, os profissionais da drea da oncologia sio con-
frontados frequentemente com a necessidade de transmi-
tir mds noticias aos seus doentes. Transmitir mds noticias
afigura-se uma situagio de stress psicolégico quer para o
profissional de satde quer para o doente. Esse stress pode
ser reduzido se a informagio for transmitida de uma forma
adequada, sensivel ao outro e humanizada, o que requer um
conjunto de passos/etapas que importa conhecer e utilizar
na prtica didria.

Conclusdo

Comunicar é simplesmente uma tarefa inata ao ser hu-
mano. E algo que se adquire e se desenvolve durante o nosso
processo normal de crescimento. Ao contririo do que se
possa pensar é impossivel ndo comunicar, seja por palavras
ou nao.

Os profissionais de satde, especialmente médicos e en-
fermeiros, pela especificidade das fun¢des que desempenham
e do papel que tém perante o doente, devem ter um cuidado
especial quando comunicam, uma vez que a comunicagio
pode tornar-se um poderoso aliado ou um inimigo temivel.
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Em oncologia, drea da saide tio conhecida por se en-
contrar associada a uma das situagdes patoldgicas mais te-
midas da actualidade, o cancro, a comunicagio torna-se um
territ6rio extremamente sensivel e complexo. Perceber o que
o doente quer efectivamente saber acerca da sua situagio de
doenga e como o transmitir, pode ser uma tarefa extraordina-
riamente dificil de levar a cabo.

Desta forma, cada vez mais, se torna impreterivel que
os profissionais de satide dominem a arte de comunicar, de
forma a fornecerem aos doentes as ferramentas necessdrias
para gerirem a sua situagio de doenga. Um doente devida-
mente informado acerca da sua situagio clinica (diagndstico,
progndstico, tratamento ou tratamentos possiveis, efeitos
secunddrios do(s) mesmo(s), limitagdes no seu dia-a-dia e
formas de as ultrapassar) é alguém ciente das suas limita¢des
e das suas capacidades, mais auténomo, bem como capaz de
tomar decisdes conscientes e de colaborar no decurso do seu
processo de doenga de forma voluntdria e assertiva. Conclu-
imos que utilizando na prética didria, protocolos de comu-
nica¢io de mds noticias, conseguimos minorar o impacto
nefasto que este procedimento acarreta tanto para os pro-
fissionais de satide, como para os doentes e seus familiares.
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REUNIAO NACIONAL AEOP 6
Grande Hotel de Luso, 16-18
Maio 2013

AEOP

REUNIAO NACIONAL

6

Estamos a planear a nossa proxima
reunido para Maio de 2013. Iremos in-
cluir na organizagio do programa algu-
mas novidades e dindmicas. Todo o de-
senvolvimento do programa e actividades
paralelas podem ser encontradas on-line
e com informagdo actualizada no nosso
site de forma a haver uma presenga mais
alargada de todos os nossos colegas.

Teremos Simpésios temiticos, Ses-
soes Educacionais, Conferéncias e a apre-
sentagio e discussio de trabalhos, para
além de todo o programa social que que-
remos oferecer de qualidade. J4 esta dis-
ponivel informagio sobre a logistica ne-
cessdria para estar presente neste evento.

Tivemos o cuidado de criar um
programa cientifico actualizado e que v
ao encontro das necessidades dos enfer-
meiros oncologistas: teremos simpdsios
temdticos rigorosamente organizados e
direccionados para as novidades em on-
cologia, convidamos duas colegas estran-
geiras que nos dardo maior qualidade as
sessdes, especificamente uma colega de
Espanha e outra da Suica, representan-
do este também a Sociedade Europeia
de Enfermagem Oncolégica com a qual
a AEOP tem uma excelente relagio de
trabalho e uma crescente representativi-
dade cientifica.

DATAS IMPORTANTES:

Regulamento Abstracts: 02 FEV 2013

Abertura Submissao Abstracts: 15 FEV2013
Abertura Inscri¢des Reunido On-line: 15 FEV 2013
Abertura Inscrigdes Cursos Pré-Reunido: 01 ABR 2013
Fim Submissdo Abstracts: 30 ABR 2013

Fim inscri¢des On-line: 10 MAI 2013

Espero por vés no Grande Hotel de Luso
nos proximos dias 16 a 18 Maio. Cresce-
remos todos profissionalmente e huma-
namente. Pelos nossos doentes.

Toda a informagio actualizada estd
disponivel on-line no nosso site em www.
acop.net

I —
SUBMISSAO DE TRABALHOS
NA AEOP 6

submissdo de tra-

balhos sob a for-

ma de posters na drea das Boas Praticas
Clinicas e de Investigagdo. Os 4 melho-
res trabalhos seleccionados pela comissio
cientifica serdo premiados conforme o
regulamento que poderd consultar em
www.aeop.net. A submissdo também é
efectuada on-line. A data limite de envio
de resumos ¢ 30 Abril 2013.

Est4 aberta a

SOCIAL SUPPORT SARCOMA:
Inicio da colheita de dados

S(1)S*

SOCIALS! JHTSARCOMA

O estudo Investigacional Auzogestio
do doente com sarcoma em tratamento mul-
tidisciplinar estd a ser implementado em
trés unidades de oncologia: IPO Porto,
HUC e IPO Lisboa.

Em parceria estabelecida com a Es-
cola Superior de Enfermagem do Porto
(ESEP), este estudo serd desenvolvido e
implementado por ambas as entidades. A
AEOP seri a promotora do estudo atra-
vés do seu Grupo Sarcomas e a ESEP
dard todo o apoio logistico na sua or-
ganizagio (Fase terminada), tratamento
estatistico da informagio e publicagio de
artigos originais a partir dos resultados.
Trata-se de um estudo observacional
multicéntrico com inicio previsto para
Janeiro 2013 e com término em Junho
2014. Dirige-se a doentes com patologia
de sarcomas em inicio de tratamento com
qualquer das modalidades terapéuticas,
pretendendo-se uma amostra de 40 do-
entes a nivel nacional.

Na segunda fase deste projecto
pretende-se construir um Projecto Edu-
cacional de Intervengio junto destes do-



entes, partindo dos resultados obtidos no
estudo.

Como objectivo primdrio pretende-
-se analisar a autogestio da doenca sar-
coma por parte do doente submetido a
tratamento com QT, RT e/ou cirurgia.
No préximo nimero daremos mais in-
formagio do desenvolvimento do estudo.

ENCONTROS DE ONCOLOGIA
DA PRIMAVERA 2013:
AEOP estara presente

N
)i

DA | JERA
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Nos proximos dias 18 a 21 Abril,
decorre no Hotel Evora, em Evora, mais
uma edi¢io dos Encontros de Oncologia
da Primavera. A AEOP estard presente
mais uma vez e serd responsével por de-
senvolver um programa cientifico em
paralelo com as sessées médicas. Toda a
informagio do programa e da logistica
deste evento poderd ser consultada em
www.aeop.net.

Neste ano teremos a apresentagio e
discussdo final das Linhas de Consenso
da drea da Hormonoterapia no Cancro da
Mama,uma sessio cientifica sobre aspec-
tos cirdrgicos na patologia Cabega e Pes-
cogo, um workshop sobre Dor em onco-
logia e uma sessdo sobre Emergéncias em
Oncologia, além de uma sessio cientifica
sobre o que se faz de melhor em alguns
dos hospitais de dia de oncologia. Certa-
mente que serd mais uma éptima opor-
tunidade de discussio destas temdticas.

NVIQ PROJECTO
EDUCACIONAL

Estabelecer estratégias de controlo
e tratamento da emese nos doente em
tratamento com Quimioterapia e com
Radioterapia (em determinadas doses) é
um desafio importante a adoptar nas boas
préticas clinicas dos enfermeiros que tra-
balham nesta 4rea.

Definimos um Projecto Educacional
dirigido a Enfermeiros cujo objectivo fi-
nal € construir guidelines para a adopgdo

das melhores estratégias de intervengio
no controle deste sintoma.

A proxima actividade cientifica deste
Projecto estd programada para 23 Feve-
reiro 2013, em Coimbra, no Hotel Vila
Galé. E em Abril estaremos em Lisboa
para a iltima actividade cientifica de for-
magdo e debate. Pensamos apresentar o
documento final na préxima AEOP 6, a

decorrer no Luso.

NOVA PLATAFORMA WEB
DA AEOP

Em Margo deste ano foi langado uma
nova plataforma web da AEOP, com no-
vas aplica¢es, novas formas de comuni-
car, NOVos acessos aos nossos membros,
aumentando a qualidade informativa da
AEOP. Mantemos alguns principios an-
teriores da informagdo mas aumentamos
a nossa possibilidades de comunicagio
com os nossos membros. Este processo,
nio sendo um produto acabado, permite
sermos melhores, de melhor qualidade e
irmos mais longe.

A partir deste momento teremos
melhores possibilidades de envio de in-
formagio através de newsletters que vem
somar, 2 nossa habitual revista cientifica
Onco.news, maiores possibilidades de
comunicagdo em tempo real. O espaco
privado permitird aos nossos membros
terem acesso a informagio importante
da nossa organizagio nio disponivel em
espago aberto.

WORKGROUPS:
Mudanca de organizacao

A partir deste més de Margo, de
acordo com o acordado no tltimo con-
selho consultivo, fizemos alteragio na
organizag¢do dos grupos especificos de
trabalho. Passamos a ter 4 grupos chave:
Grupo Educagio, Grupo Comunicagio,

Grupo Investigagio e Grupo Priticas
Clinicas. Neste ultimo ficam os grupos
de trabalho por patologia ji anterior-
mente organizados. Solicitamos a todos
os membros anteriores e a0s novos que
queiram pertencer a estes grupos para
submeterem o novo formuldrio de adesdo
seguindo as normas e o regulamento pu-
blicado no nosso site. Novos regulamen-
tos estdo a ser apresentados na tentativa
de dar uma maior amplitude e eficicia
nas actividades deste grupos de trabalho.
Mais informagio em www.aeop.net.

ASSEMBLEIA-GERAL
DA AEOP
17 Maio 2013

A margem da 6* Reunido Nacional
a decorrer no Grande Hotel de Luso, ird
decorrer a habitual Assembleia-Geral da
AEQP cuja agenda serd oportunamente
enviada. Conforme os estatutos, todos os
membros com quotas actualizadas podem
participar. Este ano de 2013 serd o ano de
vota¢do dos novos corpos sociais, cujas
propostas serdo apresentadas em tempo
util. Actualize a suas quotas e participe na
vida da nossa organizagio.

GRUPOS TRABALHO EONS:
Participacao da AEOP

A Sociedade Europeia estd organi-
zada em 4 grupos de trabalho especificos,
concretamente na drea da Comunica-
¢do, da Investigacio, da Educagio e do
Direito. Nos primeiros 3 grupos foram
aceites novos elementos, sendo que na
Comunicagio temos a colega Graca
Braz, na Educagio a enfermeira Cristina
Lacerda e em Investigagio o enfermeiro
Jorge Freitas. A actividade destes grupos
define a actividade da EONS e nesse sen-
tido é com muito orgulho que informa-
mos que a AEOP estd representada no
planeamento da mesma, permitindo uma
grande aproximagio entre a nossa Asso-
ciagio e a Sociedade Europeia, com todas
as vantagens dai decorrentes. A todos os
colegas desejamos um bom trabalho com
ganhos para a Enfermagem Oncolégica
Portuguesa.
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Este é um espaco dedicado
adivulgacao de noticias
recentes de interesse
cientifico. As mesmas podem
ser encontradas também na
pagina web da Associacao,
em http://www.aeop.net

CANCROS DIGESTIVOS

Cancro do figado sob nova
perspectiva

Uma equipa de investigadores
do Centro de Investigagio Coope-
rativa em Biociéncias — CIC bio-
GUNE (Bizkaia, Espanha) acaba
de publicar um estudo que poderd
alterar o diagndstico e as terapias do
cancro do figado, avanga o Ciéncia
Hoje.

O trabalho, publicado na revista
Gastroenterology, revela a estreita
ligacdo entre a proteina quinase
hepdtica B1 (LKB1) e o grau de
malignidade do hepatocarcinoma
(CHC). Este tipo de tumor repre-
senta jd mais de 90 por cento dos
cancros do figado, e estd a crescer
a um ritmo de 750 mil novos casos
anuais em todo o mundo.

“Os altos indices de LKB1 no
tigado determinam um prognéstico
mau, enquanto niveis mais baixos
indicam um melhor prognéstico,
e, portanto, maior possibilidade de
sobrevivéncia”, explica Maria Luz
Martinez Chantar, chefe da Unidade
Metabolémica do CIC BioGUNE,
citada pelo jornal espanhol Publico.

A Associagio Espanhola contra
o Cancro indica que em mais de 70
por cento dos casos, o hepatocarci-
noma diagnostica-se como doenga
em estado avangado e portanto com
um progndstico pouco positivo,
sendo a sobrevivéncia de um ano em
29 por cento dos casos e dois em 16
por cento.

A proteina LKB1 ¢ bastante
conhecida no ambito da oncolo-
gia. Em alguns tipos de tumores,
como os da mama, pulmio e prés-
tata, demonstrou-se que induzir esta
enzima no organismo contribui para
a redugdo do tumor.

Ao contrario daqueles casos,
induzir esta proteina no cancro do
figado tem um efeito contrério,
sendo mesmo indutor do tumor,
dado que activa a RAS, proteina cuja
fun¢io e induzir a proliferacdo ané-
mala de células de um tecido.

O préximo passo serd desenvol-
ver terapias dirigidas aos pacientes
com melhor prognéstico, ou seja,

com niveis de LKB1 mais baixos.
POP,20 NOVEMBRO 2012

Cancro do pancreas € o quarto
tumor com taxa de mortalidade
mais elevada

O Cancro do Pancreas ¢ o quarto
tumor com maior taxa de mortali-
dade no mundo e prevé-se que venha
a aumentar nos préximos anos. Para
este facto contribuem a dificuldade
de diagnéstico e as opgdes limitadas
ao nivel do tratamento existentes,
comparativamente a outros tumores,
alerta o Clube Portugués do Pin-
creas, em comunicado de imprensa.

De acordo com um relatério ela-
borado pela organizagio norte-ame-
ricana Pancreatic Cancer Action
Network (PCAN) com base em
projecgdes para a populagio daquele
pais, em 2020, ou possivelmente mais
cedo, o Cancro do Pancreas passard
para o segundo lugar na lista dos
tumores com maior taxa de mortali-
dade nos Estados Unidos da Amé-
rica. O Cancro do Pancreas é o tnico
dos cinco tumores mais letais em que
tanta a taxa de incidéncia quanto a
de mortalidade tem aumentado nos
ultimos anos.

Teresa Antunes, gastrenterolo-
gista e presidente do Clube Portu-



gués do Pancreas, considera que os
dados relativos aos EUA “sdo indica-
dores para os outros paises na medida
em que esta é¢ uma realidade seme-
lhante em todo o mundo industria-
lizado. Ao contririo de outros tumo-
res, que nos Gltimos anos viram as
opgdes de tratamento e de diagnds-
tico aumentar, o Cancro do Pancreas,
pelas suas complexas caracteristicas
bioldgicas, tem registado uma menor
evolugdo a este nivel”.

Este facto faz com que o diag-
néstico precoce seja decisivo, uma
vez que “‘estamos em presenca de
uma patologia de grande agressivi-
dade biolégica e com uma sobrevida
global de apenas cinco por cento dos
doentes ap6s cinco anos do diagnés-
tico. Infelizmente, a falta de testes de
despistagem eficazes e auséncia de
sintomas numa fase inicial da doenga
ou de sintomas comuns a outras con-
di¢ées do sistema gastrointestinal —
dor abdominal, dor de costas, perda
de peso, ictericia, perda de apetite,
nduseas, alteragbes nas fezes e diabe-
tes - dificultam e atrasam o processo
de diagnéstico”.

Além dos sintomas é funda-
mental considerar os factores de
risco. Embora a sua identificacio seja
ainda dificil sabe-se que o tabaco é
claramente um deles, aumentando
em cerca de duas vezes e meia o risco
em relagdo 4 populagio nio fuma-
dora. O nimero de cigarros fumado
também ¢ importante havendo tra-
balhos cientificos que mostraram que
a interrup¢do do consumo do tabaco
faz regredir o risco.

O risco de desenvolver Cancro
do Pancreas aumenta se, 20 consumo
de tabaco, estiver associada uma ali-
mentagdo hipercalérica, hiperpro-
teica e com alto teor em gordura,
favorecendo o aparecimento em
idades mais precoces. Sabe-se igual-
mente que os doentes com pancrea-
tite crénica na sua forma nio here-

ditdria tém um risco acrescido de
instalagdo de carcinoma do pancreas.
A Pancreatite Crénica é uma doenga
em que predomina a inflamagio
que conduz a insuficiéncia pancre-
dtica exdcrina. Esta alteragdo ocorre
porque o pancreas vai perdendo a
sua capacidade de produzir as enzi-
mas suficientes para a digestdo dos
alimentos. Também a produgio de
insulina fica comprometida levando
a diabetes. O alcoolismo estd na
origem da maior parte dos casos de
pancreatite crénica.

Em Novembro, assinala-se o
més de sensibiliza¢io para o Cancro
de Pancreas, uma ocasido em que em
todo o0 mundo se multiplicam inicia-
tivas de alerta para esta doenga e para
a importincia do reconhecimento
dos sintomas e dos factores de risco.

Sobre o Clube Portugués do
Pancreas (CPP). O CPP ¢ uma
Associagio de médicos interessados
na patologia pancredtica. Fundado
em 1979, tem por objectivo fomentar
o conhecimento do péncreas, normal
e patoldgico, exderino e endderino,
encorajando a investiga¢do bdsica e

clinica.
POP,27 NOVEMBRO 2012

ZALTRAP® da Sanofi recebe
opinido favordvel na Unido
Europeia

A Sanofi e a Regeneron Phar-
maceuticals acabam de anunciar,
em comunicado de imprensa, que
o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA)
emitiu uma opinido positiva e reco-
mendou a aprovagio da autorizagio
de comercializagio do ZALTRAP®
(aflibercept) 25mg/ml concen-
trado para solu¢io para perfusio
em associagdo com a quimioterapia
irinotecan/5-fluorouracil/dcido foli-
nico (FOLFIRI), em adultos cancro

colo-rectal metastizado resistente

a, ou que tenha progrediu apés um
regime terapéutico contendo oxila-
platina.

A Comissio Europeia precisa
agora de ratificar a opinido positiva
do CHMP para garantir a autori-
zagdo de comercializagio do ZAL-
TRAP nos 27 estados-membros
da Unido Europeia. A decisio da
Comissdo ¢ esperada para o pri-
meiro trimestre de 2013. A opinido
do CHMP baseia-se em dados do
ensaio VELOUR.

“Estamos muito satisfeitos pelo
facto de o CHMP ter apoiado a
candidatura do ZALTRAP®. Este
apoio permite que a disponibilizagio
na Europa deste novo medicamento
com beneficio na sobrevivéncia de
doentes com CCRM demonstrado
esteja cada vez mais préxima’, afirma
Debasish Roychowdhury, médico e
vice-presidente da Sanofi Oncology.

“E gratificante ver que os anos
de esfor¢o que dedicdmos ao desen-
volvimento deste inibidor da angio-
génese se transformam agora num
beneficio clinico para os doentes
com cancro colo-rectal metastizado
que progrediu durante o anterior tra-
tamento”, refere George D. Yanco-
poulos, médico, diretor cientifico da
Regeneron e presidente da Regene-
ron Laboratories. “O ZALTRAP® ¢
0 Unico agente que demonstrou uma
melhoria estatisticamente significa-
tiva da sobrevivéncia global em asso-
ciagio com FOLFIRI® quando com-
parado com FOLFIRI® em doentes
que progrediram num regime ante-
rior contendo oxaliplatina.

O ZALTRAP® foi aprovado
pela FDA (entidade que regula
os medicamentos nos EUA)) em
Agosto de 2012 ¢ os pedidos de
autorizagdo para comercializa¢io
estdo a ser analisados por entidades
reguladoras do mundo inteiro.

POP, 27 NOVEMBRO 2012
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Combinacao de medicamentos é
eficaz contra o cancro da tirdide
anapldsico

A combinag¢io dos medicamen-
tos paclitaxel e pazopanibe, ji usados
em terapias contra o cancro, poderd
ser usada no tratamento do cancro
da tiréide ana-
plisico (de mau
prognoéstico). De
acordo com um
estudo publicado
no jornal cienti-
fico Science Translational Medicine,
a combina¢io dos medicamentos
poderd ajudar na luta contra esse tipo
raro, e historicamente negligenciado,
de cancro, avanga a revista VEJA.

Para o estudo, o investigador
Crescent Isham e os seus colegas da
Clinica Mayo, em Rochester, nos
EUA, fizeram uma associag¢io dos
dois medicamentos. Em seguida, essa
mistura foi usada para tratar células
cancerigenas cultivadas em labora-
tério. Com o uso de filmagem em
camara lenta, os cientistas observa-
ram que no periodo de alguns dias as
células cancerigenas ficavam presas a
uma fase especifica do ciclo celular: a
mitose. Assim, elas nio conseguiam
dividir-se para aumentar o tamanho
do tumor. Por fim, elas morriam.

Uma taxa mais elevada de morte
das células estava associada a uma
combinagio de doses mais baixas de
cada firmaco. Mas essa redu¢io nos
niveis dos medicamentos tinha de vir
combinada. Os resultados eram infe-
riores quando apenas uma das drogas
tinha a sua quantia elevada separa-
damente. De acordo com os inves-
tigadores, a combinac¢do dos medi-
camentos funciona pela ac¢io numa
enzima chamada Aurora Kinase-A,
envolvida com o processo de mitose
celular — um alvo do pazopanibe que
ndo era conhecido.

POP, 4 JANEIRO 2013
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Merck Serono da inicio a ensaio
de fase final do seu farmaco
experimental TH-302

A Merck Serono, unidade do
grupo alemido Merck, anunciou na
passada sexta-feira que iniciou um
ensaio de Fase III do firmaco expe-
rimental TH-302 em combinagio
com o firmaco Gemzar® (gem-
citabina) da Eli Lilly em doentes
cancro do péncreas inoperdvel ou
metastitico, localmente avangado,
nio tratado previamente. A Merck
ganhou os direitos sobre o fairmaco
no ano passado através de um acordo
de licenciamento com a Threshold
Pharmaceuticals que pode poten-
cialmente valer até 550 milhées de
délares, avanga o site FirstWord.

Num estudo anterior de Fase
IIb, o TH-302 apresentou uma
melhoria significativa de 63 por
cento na sobrevida livre de pro-
gressio em doentes com cancro
do péncreas avancado tratados
com TH-302 e Gemzar® contra
Gemzar® isoladamente. No entanto,
no ensaio, o TH-302 nio conse-
guiu melhorar significativamente a
sobrevivéncia global, demonstrando
apenas uma tendéncia a favor do
grupo TH-302. A Threshold referiu,
na altura, que a sobrevida global foi
um objectivo secunddrio do ensaio,
que ndo foi projectado para detectar
uma melhoria estatisticamente signi-
ficativa nesta medida.

A fase final de estudo MAES-
TRO deveri incluir a inscrigio de
660 doentes e tem como objectivo
principal a sobrevida global, tendo
como objectivos secunddrios sobre-
vida livre de progressio, taxa de res-
posta global e taxa de controlo da
doenga. O ensaio estd a ser condu-
zido sob uma avalia¢do de protocolo
especial com a FDA (entidade que
regula os medicamentos nos EUA).

O TH 302-também estd a ser

investigado num estudo de fase III
em doentes com sarcoma do tecido
mole.

POP, 29 JANEIRO 2013

Investigadores descobrem novo
alvo para tratamento do cancro
do pancreas

Investigadores da Florida, nos
EUA, identificaram um novo alvo
para o tratamento do adenocarci-
noma ductal pancredtico, que res-
ponde por mais de 95% dos casos de
cancro do pan-
creas. Este tipo
de cancro, geral-
mente letal, é
resistente a qui-
mioterapia, avanga o portal Isatide.

Os cientistas descodificaram
um processo molecular, activo em
tempo integral e que promove o cres-
cimento acelerado de tumores do
pancreas. Os investigadores afirmam
que esta descoberta revelou novas
formas de “desactivar” este processo.
Uma estratégia de tratamento a ser
considerada é o uso do medicamento
bortezomibe, ja utilizado para tratar
diversos tipos de cancro no sangue.

“Ter este processo como alvo
para reduzir a proliferacio das célu-
las cancerosas pode representar uma
nova estratégia de tratamento do
cancro do péncreas”, diz o investiga-
dor sénior do estudo, o bioquimico e
bidlogo molecular da Clinica Mayo
Peter Storz.

Uma caracteristica do cancro
do pancreas é a maior actividade do
factor de transcriptase NF-kB, que
activa a expressio dos genes que
mantém a proliferacdo das células e
as protege contra a morte. Sdo dois
processos, conhecidos como cldssico
e alternativo, pelos quais o NF-kB
pode ser activado. Os investigadores
bloquearam o processo alternativo
pelo qual o NF-kB ¢ activado de uma




forma diferente e que, por sua vez,
activa outros genes (enquanto que
o processo cldssico apenas sinaliza
os outros genes). No cancro do pan-
creas, ambos 0s processos, o cldssico e
o alternativo, estdo activos.

A equipa de investigagio des-
cobriu que a maior actividade do
processo alternativo do NF-kB é
resultado da supressio do recep-
tor associado ao TRAF2 (factor
de necrose tumoral 2). A perda do
TRAF2 promove o crescimento
ripido dos tumores do pancreas e
estd relacionado 4 sua maior agressi-
vidade, diz Peter Storz.

Os investigadores testaram essa
descoberta em 55 amostras humanas
de cancro do pancreas e descobriram
que, em 69% dos casos, o TRAF2
ndo estava funcionando apropria-
damente e havia niveis mais altos
de outras moléculas participando
na via alternativa. Um cocktail de
drogas, que inclui quimioterapia,
bortezomibe e outros inibidores das
moléculas activadas pela via alterna-
tiva podem ajudar no tratamento de
pacientes com cancro do pancreas,
diz o investigador.

“E claro que essa hipétese requer
amplos testes clinicos, mas nossa
descoberta oferece uma nova direc-
¢do para a pesquisa que busca melho-
rar o tratamento do cancro do pan-
creas”, diz.

POP, 30 JANEIRO 2013

Abraxane® da Celgene melhora
sobrevida em doentes com cancro
do pancreas

A Celgene anunciou que o seu
medicamento Abraxane® (paclitaxel
ligado 4 proteina albumina humana)
administrado em combina¢io com
gemcitabina melhorou a sobrevida
em doentes com cancro do pancreas,
em comparagio com gemcitabina
isoladamente, por quase dois meses

num ensaio de Fase III. A empresa
informou em Novembro que o
Abraxane® melhorou a sobrevida no
estudo, mas nio deu mais detalhes na
época, avanga o site FirstWord.

No ensaio MPACT, que envol-
veu 861 doentes com cancro do péin-
creas metastdtico que ndo tinham
recebido tratamento, a Celgene
observou que os doentes que recebe-
ram Abraxane® e gemcitabina tive-
ram uma sobrevida global mediana
de 8,5 meses, contra 6,7 meses para
gemcitabina isoladamente, uma
diferenca que foi significativa. Além
disso, a sobrevivéncia no grupo Abra-
xane® mais gemcitabina apés um ano
foi de 35 por cento, em comparagio
com 22 por cento no grupo gemcita-
bina, e a sobrevivéncia apds dois anos
no grupo Abraxane® mais gemcita-
bina foi de 9 por cento, contra 4 por
cento no grupo gemcitabina.

A Celgene também disse que
doentes que receberam Abra-
xane® mais gemcitabina tiveram
uma sobrevida livre de progressio
mediana de 5,5 meses, contra 3,7
meses no grupo gemcitabina. Além
disso, a taxa de resposta global no
grupo Abraxane® mais gemcitabina
foi de 23 por cento, em comparagio
com 7 por cento no grupo gemcita-
bina. Mais detalhes do estudo serio
apresentados no final desta semana
no simpésio ASCO GI.

A farmacéutica indicou que, com
base nos resultados, planeia apresen-
tar no primeiro semestre do ano um
pedido para aprovagio do Abra-
xane® nesta indicagdo na Europa e
nos EUA.

O Abraxane®, que foi aprovado
nos EUA para tratar o cancro da
mama em 2005 e o cancro do pulmio
de nio-pequenas células em Outu-
bro de 2012, registou vendas de cerca
de 386 milhoes de ddlares em 2011.
De acordo com o analista da Cowen

& Co. Eric Schmidt, o firmaco pode
gerar um pico de 2,1 mil milhoes
de délares em vendas para o uso no
cancro do pancreas.

POP, 25 JANEIRO 2013

SARCOMA

Cientistas do Utah avaliam
enzima para tratamento do sar-
coma de Ewing
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Uma nova descoberta do Ins-
tituto de Cancro Huntsman e da
Universidade de Utah, nos EUA,
surge agora COmMO uma esperanga no
tratamento do sarcoma de Ewing,
um tipo de cancro pedidtrico que
afecta sobretudo os o0ssos e os mus-
culos, avanga o PIPOP — Portal de
Informacio Portugués de Oncologia
Pediitrica, citando o Deseret News.

Num estudo publicado na revista
Oncogene, os especialistas admitem
ter descoberto um novo alvo que
actua directamente num mecanismo
previamente desconhecido que estd
na origem do problema.

Os investigadores acreditam
que a inibi¢do dos genes especificos
EWS/FLI permite travar o desen-
volvimento deste tipo de sarcoma. O
estudo concluiu que a enzima deme-
tilase, especifica da lisina (LSD-1),
interage com EWS/FLI permitindo
que o complexo destes dois genes
possa impulsionar o desenvolvi-
mento do sarcoma de Ewing.

A descoberta torna a enzima
LSD-1 um importante alvo para o
desenvolvimento de novos firmacos

para o tratamento deste sarcoma.
POP, 30 NOVEMBRO 2012
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CANCRO DA MAMA

Farmaco experimental da Pfizer
com resultados muito animado-
res no cancro da mama

Dados de um ensaio de fase
intermédia apresentados quarta-
-feira no San Antonio Breast Cancer
Symposium revelaram que p firmaco
experimental da Pfizer PD-0332991,
quando usado em combinagdo com o
Femara® (letrozol) da Novartis, pro-
longou significativamente a sobre-
vida livre de progressio (PFS) em
comparagio com o Femara® sozinho
em mulheres pés-menopausicas com
cancro da mama com receptor de
estrogénio positivo, HER2-negativo
localmente avangado ou metastitico,
avanga o site FirstWord.

“Estes resultados sio especial-
mente importantes devido 4 magni-
tude do efeito clinico observado e o
facto de que [0 PD-0332991] repre-
senta o primeiro composto da classe
potencial”, disse Mace Rothenberg,
vice-presidente sénior de desenvol-
vimento clinico e assuntos médicos
unidade de oncologia da Pfizer.

O estudo incluiu 165 mulhe-
res com cancro de mama avangado
ou metastdtico, que foram tratadas
com PD-0332991 mais Femara®
ou Femara® sozinho. Os resultados
mostraram que a PF'S mediana para
o grupo a tomar PD-0332991 com
Femara® foi de 26,1 meses, em com-
paragdo com 7,5 meses para aquelas
que s6 tomaram o medicamento da
Novartis. Além disso, a Pfizer refe-
riu que as taxas de resposta objecti-
vas foram de 45 por cento no grupo
PD-0332991 mais Femara® e 31
por cento no grupo Femara® sozi-
nho, enquanto que a taxa de benefi-
cio clinico foi de 70 por cento e 44
por cento, respectivamente, nos dois
grupos.

O lider da pesquisa Richard
Finn disse que “esta magnitude do
beneficio ¢ provavelmente uma das
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maiores com qualquer novo agente
no cancro da mama, ou talvez qual-
quer tumor sélido”, acrescentando
que “é dramadtico ver este nivel de
beneficio com um novo agente”.
Rothenberg referiu que a Pfizer estd
a iniciar o inibidor oralde CDK 4 ¢ 6
na fase I1I de ensaios, com um ensaio
de fase final no cancro da mama
previsto para arrancar em 2013. O
investigador referiu que a companhia
também estd em discussdes com as
entidades reguladoras sobre os dados
necessarios para a aprovagao.

O analista do Citigroup, Andrew
Baum, sugeriu que, se aprovado para
o cancro da mama e outros tipos de
tumores, os picos de vendas anuais
do PD-0332991 poderiam chegar a
5 mil milhoes de ddlares, acrescen-
tando que os investidores tém igno-
rado o “potencial mega-blockbuster”.

A Pfizer estd a testar o
PD-0332991 noutras indicagdes,
como cancro do pulmio de nio-
-pequenas células, cancro do figado,

cancro do ovdrio e mieloma mdltiplo.
POP, 7 DEZEMBRO 2012

Testes genémicos superam
exames tradicionais no diagnés-
tico do cancro da mama

Novos testes
genémicos podem
melhorar a capa-
cidade dos médi-
cos para diagnos-
ticar o cancro da
mama, de acordo com investigadores
do Fox Chase Cancer Center, nos
EUA, avanca o portal Isaide.

O estudo revela que os testes
comercialmente disponiveis per-
mitem classificar correctamente os
tumores de cancro da mama, o que
vai permitir aos médicos adequar
mais precisamente o tratamento de
cada doente.

Os testes genémicos utilizam o
perfil genémico do tumor da doente
e outras informagdes para individu-

alizar o tratamento com o objectivo
de alcangar melhores resultados cli-
nicos. Estes testes examinam o tecido
tumoral e a actividade de grupos de
genes dentro do tumor, para fornecer
uma visdo mais abrangente do cancro
e opgdes de tratamento.

“Temos agora uma melhor fer-
ramenta para determinar quais as
doentes que nio precisam de sub-
meter-se a tratamentos como a qui-
mioterapia, quando esse tratamento
seria caro e ndo seria util para aquele
caso em particular”, afirma o lider do
estudo Massimo Cristofanilli.

Os riscos da quimioterapia
incluem efeitos secunddrios imedia-
tos, desconforto e danos de longo
prazo, incluindo um possivel novo
cancro. Virios estudos concluiram
que a quimioterapia nio fornece
nenhum beneficio real para as doen-
tes com cancro da mama por causa
dos seus subtipos da doenca e do
baixo risco de recorréncia.

“Estas descobertas contribuem
para o entendimento de como o
cancro cresce e de que forma o cres-
cimento pode ser interrompido, e os
resultados vdo ajudar-nos a tratar
mais doentes com mais sucesso’,
sublinha o oncologista Stefan Gluck.

Com os novos testes genémicos,
os médicos serdo capazes também
de empregar mais precisamente os
tratamentos sofisticados que foram
desenvolvidos para o cancro da
mama.

O estudo

Tumores de cancro da mama
tém sido tradicionalmente classifi-
cados usando a chamada imunoqui-
mica (IHC) e hibridiza¢io fluores-
cente in situ (FISH).

Os investigadores compararam
a precisio de IHC e os resultados
de FISH com dois testes genémicos
(MammaPrint® e BluePrint®). Eles
analisaram retrospectivamente 208
amostras de tumores de doentes com
cancro da mama cuja idade, sobrevi-



véncia e tempo de diagndstico eram
conhecidos. A média de acompanha-
mento foi de 11,3 anos.

O estudo comparou a precisio
dos exames no momento em que
cada doente tinha sido diagnosticada.

Os investigadores concluiram
que os testes gendmicos fornece-
ram um método mais preciso para a
determinagio do subtipo de doenga
de uma paciente, o que ajuda a
determinar o risco de recorréncia da
doenca e identificar a terapia adju-
vante mais apropriada. “Esta infor-
magdo pode ajudar os médicos a
determinar quais as melhores candi-
datas para a terapia neoadjuvante. A
quimioterapia neoadjuvante é algu-
mas vezes usada para encolher um
tumor, antes da sua remogio através
de cirurgia. O estudo também pode
ajudar cirurgides da mama a infor-
mar melhor as suas doentes sobre
qual o tipo de tumor que tém e como
podem agir para sobreviver melhor
ao tratamento”, concluem os inves-

tigadores.
POP, 10 DEZEMBRO 2012

Perjeta® da Roche prolonga
sobrevida no cancro da mama
metastatico HER2-positivo

Dados actualizados de um
estudo de fase final do Perjeta® (per-
tuzumab) da Roche em doentes com
cancro da mama metastitico HER2
positivo (mBC) previamente tratadas
mostraram que o firmaco em com-
bina¢io com o Herceptin® (trastu-
zumabe) e quimioterapia prolonga
significativamente a sobrevida global
em comparag¢do com o Herceptin®,
quimioterapia mais placebo. Os
resultados da pesquisa foram apre-
sentados no San Antonio Breast
Cancer Symposium, avanga o site
FirstWord.

No ensaio Fase III CLEO-
PATRA, 808 doentes com mBC
HER2-positivo nio tratadas pre-
viamente ou aquelas com mBC

HER2-positivo cuja doenga tinha
retornado apds terapia anterior,
foram escolhidas aleatoriamente
para receber Perjeta® em combina-
¢do com Herceptin® e quimioterapia
padrio, ou Herceptin® e quimiotera-
pia padrdo mais placebo . Os resulta-
dos actualizados demonstraram que
o risco de morte foi reduzido em 34
por cento para aquelas no grupo Per-
jeta® do ensaio, em comparagio com
as do grupo de placebo. Além disso,
a Roche indicou que, no momento
da anilise, a sobrevivéncia média
geral ainda ndo tinha sido alcancada
naquelas que estavam a receber Per-
jeta® mais Herceptin® e quimiotera-
pia. Ndo hd novas questdes de segu-
ranga que tenham sido observadas,
acrescentou a empresa.

O tratamento recebeu a apro-
vagio da FDA em Junho, para uso,
em combinagio com Herceptin e
quimioterapia, para o tratamento
de doentes com mBC HER2-posi-
tivo que ainda nio tenham recebido
previamente terapia anti-HER2. O
farmaco estd também aprovado na
Suica, México, e foi enviado para
aprovagio da UE.

POP, 12 DEZEMBRO 2012

Identificado marcador genético
capaz de prever recorréncia do
cancro da mama

Investigadores da Universidade
de Alberta, no Canadi, descobri-
ram um marcador genético no ADN
capaz de detectar, com precisio,
mulheres mais propensas ao cancro
da mama recorrente, avanga o portal
Isaude. A pesquisa foi publicada na
revista Plos One.

Sambasivarao Damaraju e os
seus colegas utilizaram um simples
exame de sangue para digitaliza-
rem todo o genoma humano de 369
mulheres que tinham sido diagnosti-
cadas com cancro da mama. Destas,
155 tinham sofrido recorréncia do
cancro e 214 nio.

“Se nés pudermos prever com
precisio quais as mulheres que
estdo em alto risco de recorréncia
do cancro da mama, isso fornece aos
médicos e oncologistas tempo para
projectar uma terapia mais agressiva
na esperanca de prevenir o cancro de
voltar. As estratégias de tratamento
poderiam ser feitas sob medida para
as mulheres com base na sua compo-
si¢do genética e em como ela as torna
susceptiveis a recorréncia do cancro
da mama”, afirma Damaraju.

Damaraju e a sua equipa con-
centraram-se sobre o cancro da
mama com bom progndstico, aquele
que tem uma alta taxa de sucesso
em termos de recuperagio inicial e
tratamento. Cerca de 70% de todos
os cancros da mama se enquadram
nesta categoria.

Actualmente, as opg¢bes de tra-
tamento para os doentes com cancro
da mama baseiam-se no que os
médicos sabem a respeito do tumor
em si, 0 seu tamanho, grau e a ausén-
cia ou a presenga de certos marcado-
res dentro do tumor.

Damaraju referiu que hd pacien-
tes que recebem um excelente prog-
néstico com base no que os médicos
véem dentro do tumor, mas o cancro
retorna. E outras mulheres perma-
necem livres do cancro, embora os
seus médicos tenham dado um mau
prognéstico com base em informa-
¢es obtidas a partir do tumor. De
acordo com Damaraju, esta impreci-
sdo poderia ser complementada com
o novo marcador de ADN que pode
ser encontrado através de um simples
exame de sangue.

A equipa continua as suas pes-
quisas e pretende confirmar as suas
descobertas num estudo maior. Os
resultados do estudo indicam que o
teste de ADN predictor poderia ser
testado em estudos clinicos prospec-
tivos antes de se tornar amplamente

disponivel para as mulheres.
POP,17 JANEIRO 2013
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TUMORES LIQUIDOS

Leucemia Miel6ide Cronica: far-
maco da Novartis com resultados
promissores

Os ultimos resultados de dois
ensaios clinicos de Fase IIT conti-
nuam a estabelecer os beneficios do
Tasigna® (nilotinib), da Novartis,
em relagio ao Glivec® (imatinib),
também da Novartis, no tratamento
da Leucemia Miel6ide Crénica para
o cromossoma Filadélfia Positivo
(LMC PH+) em doentes recém-
-diagnosticado e/ou com doenga
residual, que mudaram a terapéutica
para Tasigna®, ap6s longo periodo
de tratamento com Glivec®, avanca
a Novartis, em comunicado.

Os resultados de ambos os
estudos foram apresentados em ses-
soes orais na 54 2 Reunido Anual da
Sociedade Americana de Hematolo-
gia (ASH), em Atlanta.

Os resultados de dois anos
do ENESTcmr mostraram que a
mudanga para Tasigna® levou a res-
postas moleculares profundas em
doentes com evidéncias residuais da
doenga, apés terapia de longa dura-
¢io com Glivec®. Mais do dobro
dos doentes tratados com Tasigna®
continuaram a alcan¢ar um BCR-
-ABL indetectdvel, quando compa-
rados com Glivec®. A diferenga entre
ambos os grupos aos 24 meses foi
estatisticamente significativa (22,1%
versus 8,7%, p = 0,0087), diferenca
esta que duplicou desde a anilise
aos 12 meses. Os doentes tratados
com Tasigna® alcangaram significa-
tivamente MR4.5 ou BCR — ABL
indetectivel quando comparados
com Glivec®, independentemente
do nivel de BCR-ABL em baseline.

“O Tasigna® deve ser conside-
rado uma op¢io de tratamento de
primeira linha, porque permite que
muitos doentes alcancem respostas
mais profundas mais cedo, associadas
a melhores resultados a longo prazo”,

afirmou Timothy P. Hughes, investi-
gador do estudo ENEST, Chefe do
Departamento de Hematologia do
Royal Adelaide Hospital e Professor
Clinico da Universidade de Adelaide,

na Australia.
POP, 11 DEZEMBRO 2012

Quizartinib com eficdcia compro-
vada em doentes com leucemia
mieléide aguda refractaria ou
recidivante

Resultados de um estudo com-
pleto de fase II com o inibidor FL'I'3
quizartinib, um regime de trata-
mento em monoterapia oral para
doentes com leucemia mieléide
aguda (LMA) refractiria ou reci-
divante, mostram que aproxima-
damente metade dos doentes que
expressam o gene FLI'3-ITD atingi-
ram resposta completa e um em cada
trés tratados previamente de forma
intensiva, receberam um transplante
potencialmente curativo, seguindo-se
tratamento com quizartinib, avanga
comunicado de imprensa.

A LMA ¢ considerada a forma
mais comum de leucemia mieldide
em adultos, atingindo entre cinco
a oito pessoas em cada 100 mil, na
Europa, estando ainda associada a
uma mortalidade global elevada. As
mutagdes do gene FLT3 sdo detec-
tadas em aproximadamente 30% dos
doentes com LMA.

“Os doentes com mutag¢des acti-
vas no gene FLI'3 apresentam um
prognéstico particularmente nega-
tivo e, muitas vezes, recidivam ou sio
refractdrios as op¢des actuais de tra-
tamento”, afirmou Jorge Cortes, do
M.D. Anderson Cancer Center da
Universidade do Texas. Assim sendo,
existe “uma necessidade nio satisfeita
significativa de novas abordagens
que ajudem a estabilizar a doenga e
a providenciar tempo adicional aos
doentes para o acesso ao transplante.
Os dados agora apresentados sdo
encorajadores, ji que o quizartinib é

o unico agente isolado a demonstrar,
até hoje, resultados nesta populagio
de doentes”.

O transplante é actualmente
o objectivo global do tratamento e
a melhor alternativa para doentes
refractdrios ou previamente subme-
tidos a tratamento intensivo. Além
do beneficio clinico observado em
doentes que expressam FLT3-ITD,
estes resultados também demonstra-
ram evidéncia substancial de activi-
dade em doentes que ndo expressam
aquele gene, com aproximadamente
um em cada trés a atingir uma res-
posta completa.

Os efeitos adversos identificados,
relacionados com o trato gastrointes-
tinal, mielosupressdo e alargamento
do intervalo QT, foram, no geral,
mitigados com modifica¢des na dose.
Cerca de 10% dos doentes apresenta-
ram um evento adverso que resultou

na interrupg¢io do tratamento.
POP, 18 JANEIR0 2013

CANCRO UROLOGICO

Bayer solicita aprovacao dos EUA
para medicamento contra cancro
da préstata

A farmacéutica alemi Bayer
afirmou na passada sexta-feira (14)
que solicitou a aprovagido de um
medicamento experimental contra
o cancro da préstata a regulado-
res norte-americanos, O firmaco
poderd gerar mais de mil milhées
de euros em vendas anuais, avanga o
portal UOL.

Na ultima quarta-feira (12), a
Bayer disse que tinha solicitando
aprova¢io da Unido Europeia para
o novo firmaco, o Radium-223. O
medicamento ¢ indicado para doen-
tes com cancro da préstata resistente
a castragdo e com metdstases dsseas.

“Estamos ansiosos para con-
tinuar os debates com as autori-
dades reguladoras para trazer esta
opgio de tratamento inovador para
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pacientes o mais ripido que puder-
mos”, afirmou o médico Kemal
Malik, membro do comité executivo
da Bayer HealthCare.

O pedido baseou-se em dados
da fase III do ensaio Asympca, que
mostrou aumento de sobrevivéncia
de 44%, resultando na redugio de
30,5% do risco de morte em relagio
ao placebo. O acréscimo médio do
tempo de sobrevivéncia dos pacien-
tes tratados foi de 3,6 meses. Os
resultados foram apresentados na
482 Reuniio Anual da Sociedade
Americana de Oncologia Clinica
(Asco), em Junho de 2012.

Os efeitos secunddrios mais
comuns apresentados pelos utiliza-
dores do medicamento nos estudos
foram anemia, neutropenia (redu-
¢io do numero de neutréfilos no
sangue) e trombocitopenia (redugio
do numero de plaquetas no sangue),
além de dor 6ssea, ndusea, diarreia e

vomitos.
POP, 17 DEZEMBRO 2012

OUTROS TUMORES

Descobertas duas novas muta-
cOes genéticas que ocorrem em
71% dos melanomas

Cientistas descobriram duas
novas mutagoes genéticas que ocor-
rem em 71 por cento dos tumores
de melanoma maligno, um agressivo
e mortal cancro da pele, indica um
estudo, avanca a agéncia Lusa.

As mutagdes, detectadas numa
parte do genoma que controla os
genes, ocorrem nos tumores de
grande nimero de pessoas e poderio
ser as mais frequentes nos melano-
mas descobertos até agora.

A descoberta, objecto de dois
estudos divulgados na quinta-feira
na edi¢do digital da revista norte-
-americana Science, poderd ajudar a
compreender melhor como se desen-
volve o melanoma e talvez outros
cancros.
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Trata-se da primeira vez que
mutagbes relacionadas com o cancro
sdo descobertas naquela vasta zona
do ADN de células cancerosas.

A regido é designada de “matéria
negra’ do genoma, numa referéncia a
matéria negra que forma uma grande
parte do Universo, mas que é pouco
conhecida.

Nas tultimas décadas foram
identificadas numerosas mutagdes
presentes nos cancros, mas todas elas
se encontravam noutras zonas, as dos
genes responsdveis pela produgio de
proteinas, precisam os investigadores.

“Esta descoberta representa uma
primeira incursio na ‘matéria negra’
do genoma do cancro”, sublinhou
o doutor Levi Garraway, do Dana
Farber Cancer Institute em Boston,
o principal autor de um dos estudos.

Garraway assinalou tratar-se “da
descoberta das duas mutagbes mais
frequentes no melanoma”, adian-
tando que tal “pode levar a que se
descubram tratamentos preventivos
visando aquelas mutagdes”.

Os investigadores indicaram
ainda que as mesmas mutagdes esta-
rdo presentes em células do cancro do
tigado e da bexiga.

Nos estudos participaram
também investigadores do Broad
Institute de Harvard e do Instituto
de Tecnologia de Massachusetts
(MIT).

POP, 28 JANEIRO 2013

Nova técnica para tratar cancro
do pulmdoinoperavel é apresen-
tada em Espanha

Um novo sistema que demons-
trou eficdcia no tratamento do cancro
do pulmio que nio pode ser operado
foi apresentado na passada quinta-
-feira por um grupo de investigado-
res espanhois, avanca o portal Terra.

Representantes do Instituto
Catalio de Oncologia (ICO), na
cidade de Hospitalet de Llobregat,

perto de Barcelona, apresentaram os

resultados do sistema criado em 2008
e aplicado em 70 pacientes.

A radioterapia estereotdxica
extracranial (SBRT) consiste em
uma técnica de méxima precisio que
permite aplicar elevadas doses de
radia¢io em uma drea muito delimi-
tada sem propagar tecido saudavel.

“O erro é de um milimetro”,
disse o responsivel pelo Servigo de
Oncologia Radioterdpica do ICO,
Ferran Guedea. Isto é possivel gracas
a sincronizagio da mdquina de radio-
terapia com a respira¢io do paciente.

“Aplicar radioterapia a um osso,
por exemplo, é relativamente simples,
mas o problema ¢ aplicar a radiote-
rapia a um 6rgdo que se movimenta,
como o pulmio”, afirmou Guedea.

Nos 43 primeiros resultados da
nova técnica, a sobrevivéncia aos dois
anos foi de 79,10%, mais que o dobro
da radioterapia convencional. Jd o
controlo local do tumor é de 96,4%.

Ferran Guedea declarou que “o
cancro do pulmio ¢é diagnosticado
em estddios iniciais e o tratamento
fundamental ¢ a cirurgia, para extir-
par o tumor. Mas hd casos em que
isto ndo pode ocorrer por contra-
-indicagbes do paciente”.

A coordenadora assistencial
da unidade de Cancro do pulmio
do Hospital de Bellvitge e do ICO,
Susana Padrones, lembrou a vin-
culagio do cancro do pulmio ao
tabagismo “o que nos faz ter proble-
mas associados, como por exemplo
o EPOC”, que pode descartar os
pacientes de realizarem uma cirurgia.

Os resultados levaram os res-
ponsaveis do ICO a ampliarem a téc-
nica a outro tipo de tumores, como os
de figado, metdstases Gssea, suprarre-

nal e de préstata.
POP, 20 JANEIRO 2013
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Nesta seccdo publicamos os estudos de ensaios clinicos em processo de recrutamento por patologias oncologicas. Nesta revista
apresentamos os actuais ensaios para o Adenocarcinoma do Pulméo e Cancro Mama.

ADENQCARCINOMA
PULMAO:

ESTUDOS ABERTOS, ADULTOS,
FASEIIIEIV

W [cotinib as First-line and
Maintenance Treatment in EGFR
Mutated Patients With Lung

Adenocarcinoma

conpiTIoNs: EGFR Positive Non-small Cell
Lung Cancer; Adenocarcinoma
INTERVENTIONS: Drug: Experimental; Drug:
Chemotherapy

W [cotinib Versus First-line
Chemotherapy Plus Maintenance
Treatment in EGFR Positive Lung

Adenocarcinoma Patients
conprtionN: NSCLC

INTERVENTIONS: Drug: Icotinib; Drug:
Chemotherapy

W A Study of Tarceva (Erlotinib)
in First Line in Patients With
Locally Advanced or Metastatic
Lung Adenocarcinoma With EGFR

Mutations
conDITION: Non-Small Cell Lung Cancer
INTERVENTIONS: Drug: erlotinib [Tarceva]

B Carboplatin and Paclitaxel With
or Without Bevacizumab and/or
Cetuximab in Treating Patients
With Stage IV or Recurrent Non-
Small Cell Lung Cancer

conDpITION: Lung Cancer

INTERVENTIONS: Biological: bevacizumab;
Biological: cetuximab; Drug: carboplatin;
Drug: paclitaxel

B Bevacizumab or Pemetrexed
Disodium Alone or In Combination
After Induction Therapy in
Treating Patients With Advanced
Non-Squamous Non-Small Cell

Lung Cancer

conDITION: Lung Cancer

INTERVENTIONS: Biological: bevacizumab;
Drug: pemetrexed disodium

B Comparison of Different Types
of Surgery in Treating Patients
With Stage IA Non-Small Cell Lung

Cancer

coNDITION: Lung Cancer

INTERVENTIONS: Procedure: therapeutic
thoracoscopy; Procedure: videothoracoscopy

B Pazopanib Hydrochloride or

a Placebo in Treating Patients
With Non-Small Cell Lung Cancer
Who Have Received First-Line
Chemotherapy

conDITION: Lung Cancer

INTERVENTIONS: Drug: pazopanib
hydrochloride; Other: laboratory biomarker
analysis; Other: pharmacogenomic studies;
Other: pharmacological study; Procedure:
quality-of-life assessment

B Gemcitabine Hydrochloride

or Pemetrexed Disodium and
Carboplatin With or Without
Celecoxib in Treating Patients With
Advanced Non-Small Cell Lung

Cancer

conDITION: Lung Cancer

INTERVENTIONS: Drug: carboplatin; Drug:
celecoxib; Drug: gemcitabine hydrochloride;
Drug: pemetrexed disodium; Other: placebo

CANCRO MAMA:
ESTUDOS ABERTOS, ADULTOS,
FASEIIIEIV

B Phase III Study of BKM120/
Placebo With Fulvestrant in
Postmenopausal Patients With
Hormone Receptor Positive
HER2-negative Locally Advanced
or Metastatic Breast Cancer

Refractory to Aromatase Inhibitor
CONDITION: Breast Cancer

INTERVENTIONS: Drug: BKIM120 Matching
placebo; Drug: Fulvestrant; Drug: BKIM120

W 4EVER - Efficacy, Safety, Health
Economics, Translational Research
of Postmenopausal Women With
Estrogen Receptor Positive Locally
Advanced or Metastatic Breast

Cancer

CONDITION: Metastatic Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: Exemestane; Drug:
Everolimus (RADO001)

B A Phase III Study of NK105 in

Patients With Breast Cancer
coNDITION: Breast Cancer Nos Metastatic
Recurrent

INTERVENTIONS: Drug: NK105; Drug:
Paclitaxel

B A Global Study to Compare the
Effects of Fulvestrant and Arimidex
in a Subset of Patients With Breast

Cancer.

conpITION: Hormone Receptor Positive
Breast Cancer

INTERVENTIONS: Drug: faslodex 500mg;
Drug: arimidex 1mg; Drug: faslodex

dummy; Drug: arimidex dummy

B A Safety and Efficacy Study of
BCD-022 With Paclitaxel Compared
to Herceptin With Paclitaxel in
HER?-Positive Metastatic Breast

Cancer Patients

conpITIoN: HER2-positive Metastatic
Breast Cancer

INTERVENTIONS: Drug: Trastuzumab; Drug:
Paclitaxel

B An Open Label Study of
Postmenopausal Women With
Oestrogen Receptor Positive Locally
Advanced or Metastatic Breast
Cancer Treated With Everolimus
(RAD001) With Exemestane, With
Exploratory Epigenetic Marker
Analysis

conDITION: Oestrogen Receptor Positive
Advanced Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: RAD001; Drug:

Exemestane
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B A Phase III Study of BKM120
With Fulvestrant in Patients With
HR+,HER?2-, AI Treated, Locally
Advanced or Metastatic Breast
Cancer Who Progressed on or After
mTORi

CONDITION: Metastatic Breast Cancer HR+,
HER2-

INTERVENTIONS: Drug: Fulvestrant; Drug:
BKM120; Drug: BKM120 matching
placebo

W A Study of Pertuzumab in
Combination With Herceptin
(Trastuzumab) and A Taxane in
First-Line Treatment in Patients
With HER2-Positive Advanc ed
Breast Cancer (PERUSE)

CONDITION: Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: pertuzumab; Drug:
trastuzumab [Herceptin]; Drug: taxane

W A Study of Trastuzumab
Emtansine in Patients With HER?
Positive Breast Cancer Who Have
Received Prior Anti-HER? And

Chemotherapy-based Treatment
CONDITION: Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: trastuzumab
emtansine

W A Study of Trastuzumab
Emtansine Versus Trastuzumab as
Adjuvant Therapy in Patients With
HER?-Positive Breast Cancer Who
Have Residual Tumor in the Breast
or Axillary Lymph Nodes Following

Preoperative Therapy
CONDITION: Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: trastuzumab
emtansine; Drug: trastuzumab

B A Safety and Tolerability

Study of Assisted- and Self-
Administered Subcutaneous
Herceptin (Trastuzumab) as
Adjuvant Therapy in Patients With
Early HER2-Positive Breast Cancer
(SafeHer)

CONDITION: Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: trastuzumab
[Herceptin]
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B Study of AlloStim In-Situ Vaccine
in Pre-Treated Metastatic Breast

Cancer

CONDITION: Metastatic Breast Cancer
INTERVENTIONS: Biological: AlloStim;
Procedure: cryoablation

W Study To Evaluate the Efficacy
and Safety Of Bevacizumab,

and Associated Biomarkers, In
Combination With Paclitaxel
Compared With Paclitaxel Plus
Placebo as First-line Treatment
Of Patients With Her2-Negative

Metastatic Breast Cancer
CONDITION: Metastatic Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: Paclitaxel; Drug:
Bevacizumab [Avastin]; Drug: Placebo

W A Study of PD-0332991 +
Letrozole vs. Letrozole For 1st Line
Treatment Of Postmenopausal
Women With ER+/HER2- Advanced
Breast Cancer

CONDITION: Breast Neoplasms
INTERVENTIONS: Drug: PD-0332991; Drug:
Letrozole; Drug: Placebo

B Phase III Study Comparing the
Efficacy and Safety of LA-EP2006
and Peg-Filgrastim

coNDITION: Chemotherapy-induced
Neutropenia; Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: LA-EP2006; Drug:
Peg-Filgrastim

B Phase III Study Comparing the
Efficacy and Safety of EP2006 and
Filgrastim

conDITION: Chemotherapy Associated
Neutropenia; Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: EP2006; Drug:
Filgrastim

B Phase III Study Comparing the
Efficacy and Safety of LA-EP2006
and Neulasta®

conpITION: Neutropenic Complications;
Breast Cancer Patients Treated With
Myelosuppressive Chemotherapy
INTERVENTIONS: Drug: LA-EP2006; Drug:
Peg-Filgrastim

W Study Comparing Nanoparticle-
based Paclitaxel With Solvent-
based Paclitaxel as Part of
Neoadjuvant Chemotherapy for
Patients With Early Breast Cancer
(GeparSepto)

conDITION: Tubular Breast Cancer Stage II;
Mucinous Breast Cancer Stage II; Breast
Cancer Female NOS; Invasive Ductal
Breast Cancer; Tubular Breast Cancer
Stage III; HER-2 Positive Breast Cancer;
Inflammatory Breast Cancer Stage IV;
Inflammatory Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: nab-Paclitaxel; Drug:
Paclitaxel

B A Phase 3 Comparative Study of
TAP-144-SR(6M) in Postoperative
and Hormone Therapy-naive
Patients With Premenopausal
Breast Cancer

CONDITION: Premenopausal Breast Cancer
INTERVENTIONS: Drug: TAP-144-SR(6M);
Drug: TAP-144-SR(3M)

B Study of Nab-Paclitaxel in High

Risk Early Breast Cancer
CONDITION: Breast Cancer

INTERVENTIONS: Drug: Epirubicin; Drug:
nab-Paclitaxel; Drug: Cyclophosphamide;
Drug: Docetaxel
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Denominagao do medicamento EMEND 125mg/80mg capsulas; [VEMEND 115mg pé para solugdo
para perfusao. Forma farmacéutica e Composicao Capsulas de 125 e 80mg de aprepitant; pd para
solucao para perfuséo contendo 115mg de fosaprepitant. Indicacdes terapéuticas Prevencao de
nausea e vémito agudos e tardios associados a quimioterapia antineoplasica altamente emetizante
baseada em cisplatina e prevencao de ndusea e vémito associados a quimioterapia antineoplasica
(NVIQ) moderadamente emetizante. Posologia e modo de administragdo EMEND é adminis-
trado durante 3 dias como parte de um esquema terap&utico que inclui corticosteréide e antagonista
5-HT3. A dose recomendada de EMEND é de 125mg, por via oral no Dia 1 e de 80 mg, administrados
uma vez por dia, nos Dias 2 e 3. IVEMEND (115mg), administrado em perfusdo IV durante 15 minutos,
pode substituir o aprepitant (125mg) antes da quimioterapia apenas no Dia 1 do regime para NVIQ.
Contra-indicacgdes Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes. EMEND e
IVEMEND n&o podem ser co-administrados com pimozida, terfenadina, astemizole ou cisaprida. A ini-
bicao da CYP3A4 pelo aprepitante pode resultar num aumento das concentragdes plasmaticas destes
medicamentos, podendo causar reacgdes graves ou ameacadoras da vida. Efeitos indesejaveis - As
reacgOes adversas mais frequentemente notificadas, foram: solugos (4,6%), astenia/fadiga (2,9%),
ele-vagdo da ALT (2,8%), obstipagao (2,2%), cefaleias (2,2%) e anorexia (2,0%). Outras reacgdes
adversas frequentes num estudo de hioequivalénciacom fosaprepitant por via intravenosa: endureci-
mento e dor no local de perfusao. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao Precaugdo
na coadministragdo com medicamentos que sao metabolizados principalmente pelo CYP3A4 e com
indice terapéutico estreito, como ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanil, diergot-
amina, ergotamina, fentanil, e quinidina. Aprepitant pode aumentar as concentragdes plasmaticas dos
medicamentos metabolizados via CYP3A4. A co-administragdo de EMEND com varfarina pode resul-
tar numa diminuicdo clinicamente significativa do Racio Norma-lizado Internacional (INR) do tempo
de protrombina. Nos doentes com varfarina, o INR devera ser cuidadosamente monitorizado durante
o tratamento com aprepitant e nas 2 semanas apds cada ciclo de 3 dias para NVIQ. A eficacia dos
contraceptivos hormonais pode estar diminuida durante a administracdo oral de aprepitant e nos 28
dias seguintes. Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao A dose habitual
de dexametasona oral devera ser reduzida em aproximadamente 50% quando co-administrada com

com EMEND® como parte de uma terapéutica
combinada

o regime de 125mg/80mg de EMEND. A dose habitual de metilprednisolona administrada devera ser
reduzida em aproximadamente 25% por via IV, e em aproximadamente 50%, por via oral quando co-
administrada com o regime de 125mg/80mg de EMEND.

Antes de prescrever, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento completo
disponibilizado pelo fabricante.

Para mais informacoes devera contactar o titular da Autorizacao de Introducao no Mercado.
Medicamento Sujeito a Receita Médica.
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A TRABALHAR PARA
QUE CADA DOENTE
ONCOLOGICO TENHA
O TRATAMENTO CERTO.

O Cancro continua a ser um dos maiores
e mais duradouros desafios da Indistria
Farmacéutica. E por esta razdo que o
nosso compromisso de continuar a avan-
car na luta contra o Cancro é mais forte
do que nunca. A Pfizer esta a trabalhar
para desenvolver terapéuticas alvo tendo
por base o conhecimento biolégico da
doenca. Isto ajudar-nos-a a direccionar o
tratamento certo para a pessoa certa, no
momento certo, e a melhorar a vida
daqueles que vivem com cancro.
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EM CONJUNTO
ESTAREMOS MAIS
PERTO DA CURA.

Colaboramos hoje com miultiplos parceiros
publicos e privados, incluindo Universidades,
Fundacoes e Agéncias Governamentais e
contamos com mais de 1000 cientistas para
nos ajudarem a encontrar uma resposta.
Saiba mais em pfizer.pt

A trabalhar em conjunto para um mundo mais saudavel™

Copyright © 2010 Pfizer Inc. Direitos reservados. A Wyeth foi adquirida pela Pfizer Inc.
A integracdo da Wyeth e da Pfizer a nivel local depende ainda
do cumprimento de requisitos legais e regulamentares




