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onforme o que ji anuncidmos no edito-
rial anterior, 2010 podera ser um bom
ano para a AEOP e por ineréncia para
a Onco.News. Concretizimos o nos-
so objectivo maior: a indexa¢io internacional da re-
vista ao LATINDEX e a EBSCO, americana. Esta
indexacio, para além de surgir como um reconhe-
cimento exterior de critérios de qualidade, garante
uma divulgacio mais abrangente que a nacional, de
assuntos comuns tratados em linguas e perspectivas
diferentes. Desta forma, todos os artigos publicados,
bem como o trabalho realizado ao nivel da enferma-
gem oncoldgica em Portugal, terd um maior impac-
to junto da comunidade cientifica da Oncologia.
Apbs dois anos de persisténcia, termos alcangado
um dos nossos objectivos iniciais s nos vem confirmar
que, independentemente das dificuldades que possa-
mos sentir a nivel de reconhecimento politico, social ou
institucional, é possivel uma Enfermagem Oncologica
maior, melhor e mais reconhecida, contando para isso
com a colabora¢io de todos aqueles que fazem parte
deste projecto. E se anteriormente ja tinham boas ra-
zOes para partilhar o que se faz nas diferentes areas da
Oncologia, com esta nova abrangéncia, esperamos que
a motivagio para enviar artigos seja ainda maior.
Paralelamente a estas novidades, o site da AEOP —
www.aeop.net — também foi renovado, sendo possivel
visualizar desde o dia 1 de Abril uma nova apresentagio,
com mais dinamismo e facilidade de acesso. Pedimos a
quem nos visita o seu feedback, no sentido de colma-
tar lacunas e melhorar a interac¢io. A opinido de quem
utiliza o site é importante, atendendo a que este é um
dos meios utilizados para manter o que de mais ino-
vador e actual se produz ou investiga em Oncologia
acessivel a todos.
Recordando os sucessos anteriores, esperamos que
a 3.* Reunido Anual da AEOP seja a continuagio da
Qualidade e Exceléncia das reunides anteriores. Sendo
o foco principal desta reunido (“Cuidar em Oncologia,
Reabilitar aVida”) um dos centros de interesse diario
dos enfermeiros e abrangente de todos os aspectos na
arte do cuidar, é natural que as sessdes desta reuniio
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abordem temas variados e de grande interesse para
quem cuida diariamente de doentes. Aguardamos com
alguma ansiedade mais este momento enriquecedor, de
proficua troca de experiéncias, e contamos nas proxi-
mas edi¢des da Onco.News divulgar o que foi apresen-
tado nas varias sessoes, assim como o(s) trabalho(s) em
evidéncia pela atribuicio de prémios nesta R euniio.

Com os olhos colocados no futuro, mas sem esque-
cer todo o trabalho ja realizado, a edi¢io deste nimero
vai abordar temas como o impacto dos tratamentos de
cirurgia, cirurgia/quimioterapia e cirurgia/radioterapia
em doentes com cancro colo-rectal e respectivos con-
juges, ao nivel da depressdo, ansiedade e stress pos-trau-
matico. Neste artigo de investigacio a autora pretende
demonstrar a correlagio entre a depressio do doente
e a depressio do conjuge, bem como os efeitos a nivel
psicoldgico da presenca duma ostomia de eliminacio.
O outro artigo de revisio publicado nesta revista rela-
ciona-se com o cancro do colo do ttero, onde a autora
reflecte sobre o impacto desta patologia na populacio
portuguesa, abordando as suas principais caracteristicas
e formas de rastreios. Para além destes dois artigos, que
esperamos poderem contribuir para por em evidéncia
dois dos diagnosticos que mais afectam a nossa popu-
lagdo, temos, como é habitual, um espaco dedicado ao
Projecto Target, ji apresentado no nimero anterior, e
que ir iniciar-se em Junho, bem como o desenvolvi-
mento dos resultados do Projecto ART. Finalmente te-
mos o habitual espaco destinado a divulgacio cientifica
e informacio institucional.

Termino com o desejo de que este nimero seja
mais um passo no percurso para tornar a Onco.News a
face visivel do Cuidar em Oncologia e um contributo
para a confirmacio de que a Enfermagem é uma forma
de Arte baseada na Ciéncia e revestida de Humanismo.

Contamos consigo na Curia nos proximos dias 28
e 29 de Maio.

)

ga_,\‘l'lu

Mobnica Castro
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ARTIGO DE INVESTIGACAO
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CANCRO COLO-RECTAL:
IMPACTO PSICOLOGICO NO DOENTE
ENO CONJUGE

Ana Paula Figueiredo

Enfermeira, Servico Oncologia Médica, Instituto Portugués de Oncologia-Porto
Especialista em Satide Mental e Psiquiatria
Mestre em Educagio para a Satde

0 presente estudo analisa o impacto dos tratamentos de cirurgia, cirurgia/quimioterapia e cirurgia/ra-
dioterapia em doentes com cancro colo-rectal e respectivos cdnjuges, ao nivel da depressdo, ansiedade
e stress pés-traumatico.

0s dados foram recolhidos no Instituto Portugués de Oncologia, sendo a amostra constituida por 114
doentes com o diagnéstico de cancro colo-rectal e 67 conjuges.

Verificou-se neste estudo a existéncia de uma correlagao positiva entre a depressdo do doente e a de-
pressdo do conjuge.

Também ficou demonstrado que a presenca de uma ostomia de eliminacdo traduz ganhos fisicos para o
individuo doente. No entanto, a nivel psicolégico provoca um aumento significativo dos niveis de de-
pressdo, ansiedade e stress pés-traumdtico.

PALAVRAS-CHAVE: Cancro colo-rectal, depressao, ostomia de eliminagao.

The current study assesses the impact of treatment by means of surgery, surgery/chemotherapy and
surgery/radiotherapy in patients with colorectal cancer and their respective spouses, concerning de-
pression, anxiety and post-traumatic stress. Data was gathered at the Portuguese Institute of Onco-
logy, using a sample composed of 114 patients diagnosed of colorectal cancer and 67 spouses of such
patients.

This study has shown a positive correlation between patients’ depression status and that of their spou-
ses. We've also demonstrated that an elimination ostomy brings physical benefits to the patient, yet
significantly increases the risk of depression, anxiety and post-traumatic stress.

KEYWORDS: Colorectal cancer, depression, ostomy.
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INTRODUCAO

A descoberta de uma doencga crénica num indivi-
duo nio afecta apenas esse individuo doente mas tam-
bém toda a sua envolvéncia, em particular a sua familia
(Camdressus et al., 1989).

Tem-se verificado com frequéncia que reac¢des
emocionais desencadeadas pelo cancro sdo encontradas
nao s6 no doente como nos membros da sua familia (Fi-
gueiredo, Ferreira & Figueiredo,2001), nomeadamente
no conjuge, onde o impacto da doenca e seus tratamen-
tos é sentida com grande intensidade (Sobral, 1987).

Weihs e Reiss (1996) referem que relagdes carac-
teristicamente inseguras sio mais vulneraveis aos efei-
tos destrutiveis da ameaca do cancro do que relagdes
familiares seguras, onde se verifica uma protec¢io do
impacto destrutivo da ameaga.

Do mesmo modo que o doente atravessa um con-
texto de processo de luto (Kubler-R oss, 1994), também
a familia vivencia este processo (Lopes, 1997; Pereira &
Lopes,2002).

Tem-se verificado a existéncia de morbilidade psi-
colbgica e stress pos-traumatico nos doentes oncologi-
cos e seus conjuges. Kissane e col. (1994), no seu estudo,
verificaram a existéncia de depressio em 35% das es-
posas de doentes portadores de cancro e, nos doentes,
valores de depressio 14 a 24% mais elevados do que na
populagio em geral. Segundo os mesmos autores, este
estado de angustia psicologica apresentado pelo doente
reflecte-se potencialmente na familia.

Também Maguire (1994) se refere a sintomatologia
ansiosa e depressiva no conjuge como consequéncia da
doenca, uma vez que esta provoca incertezas relaciona-
das com o prolongamento da vida em contraste com a
eminéncia da morte.

Para Bishop (1994) e Weitzner (1999), 0 impacto da
doenga oncoldgica associado ao stress e a depressio sio
frequentemente de amplitude superior ou igual para os
cdnjuges, quando comparados com os doentes. Neste
contexto Blanchard e col. (1997) referem que a per-
centagem de cOnjuges que apresenta perturbacdes de
humor e deteriora¢io psicoldgica varia entre 20 a 30%.

Sabe-se que a doenga oncoldgica tem determina-
das particularidades que diferem de muitas outras si-
tuacdes capazes de contribuir para o desenvolvimento

de perturbacio de stress pds-traumatico. A quantidade
de situa¢des complexas que se vio desenvolvendo ao
longo do tempo, que passam pela suspeita de doenca
oncolodgica, diagnostico da mesma, tratamentos com os
seus efeitos adversos, consultas de folow-up, exames e
por vezes noticia de recidiva, fazem com que o doente
se exponha continuamente as recorda¢des da doenga e
seus sintomas (Passik & Grummon, 1998).

OBJECTIVOS DO ESTUDO
Tendo em consideracio a extensio da problema-
tica em estudo e pretendendo aumentar e melhorar a
nossa compreensio acerca do impacto psicologico do
tratamento no doente com cancro colo-rectal e conju-
ge, tornou-se necessario delimitar o campo em analise.
Assim, foram definidos como objectivos para este
estudo:
¢ Avaliar a morbilidade psicologica e stress pos-trau-
matico no doente oncoldgico e seu conjuge;
» Comparar os trés grupos de doentes em estudo ao
nivel da morbilidade psicologica e stress pos-trau-
matico

METODOLOGIA

A amostra do estudo é constituida por 181 indivi-
duos. Destes, 114 sio doentes com diagndstico de can-
cro colo-rectal e 67 s3o cdnjuges dos referidos doentes.

Estes 114 doentes encontram-se divididos em 3
grupos, sendo o grupo A constituido por 35 doentes
que efectuaram apenas tratamento cirargico, o grupo B
constituido por 41 doentes que efectuaram tratamento de
cirurgia/quimioterapia e o grupo C constituido por 38
doentes que efectuaram tratamento de cirurgia/radiote-
rapia. O conjunto de conjuges é também constituido por
3 grupos,sendo o grupo 1 constituido por 19 conjuges de
doentes que efectuaram apenas o tratamento de cirurgia,o
grupo 2 constituido por 26 conjuges de doentes que efec-
tuaram o tratamento de cirurgia/quimioterapia e o grupo
3 constituido por 22 conjuges de doentes que efectuaram
tratamento de cirurgia/radioterapia.

Os instrumentos utilizados foram: “Hospital An-
xiety & Depression Scale” (HADS) de Zigmund &
Snaith (1983) e “Impact of Events Scale” (IES) de Weiss
& Marmer (1977); “Inventario de Beck para a De-
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pressio” (BDI) de Beck, Mendelson & Mock (1961) e
“State Trait Anxiety Inventory” (STAI) de Spielberger,
Gorush, Lushene,Vagg & Jacobs (1983).

A recolha de dados foi realizada no Instituto Portu-
gués de Oncologia do Porto,nos Servigcos de Consulta
Externa e Medicina Oncoldgica.

A amostra é de conveniéncia, e todos os doentes
e respectivos conjuges que cumpriam os critérios de
inclusio foram convidados a participar no estudo.

ENQUADRAMENTO TEORICO

Os tratamentos efectuados aos doentes oncologi-
cos encontram-se submetidos a significacdes.

Segundo Gameiro (1999), no seu processo de re-
flexao, o doente tem em conta os males, os danos, as
ameacas em relacio ao futuro, assim como os possiveis
ganhos que se relacionam com a situagio.

Garcia, Wax e Chwartmann (1996) referem que o
tratamento cirtrgico para o doente oncologico por ve-
zes representa mutilacio, especialmente se esta se rela-
clonar com a mama, face, 6rgios genitais, membros ou
perda de fung¢des intestinais, urinirias e perda de voz.
Para Santos (1995) a perda de autonomia e o desfigu-
ramento perturbam o doente e a familia, assim como o
sentimento de “fardo” por parte do doente e o aspecto
repulsivo que por vezes apresenta.

A necessidade de efectuar quimioterapia significa
muitas vezes a possibilidade de tratamento da doen-
¢a, proporcionando uma nova cura, no entanto, para a
maioria dos doentes a noticia deste tratamento é rece-
bida como assustadora, podendo significar recidiva ou
metastizacio. Também os efeitos colaterais da quimio-
terapia exercem a sua influéncia na representacio do
tratamento, uma vez que estes provocam uma grande
variedade de sintomas fisicos e alteragdes da imagem
corporal (Figueiredo, Ferreira & Figueiredo, 2001).

O significado atribuido ao tratamento de radiote-
rapia é muitas vezes influenciado por acontecimentos
que nada se relacionam com a doenga ou com o pro-
prio tratamento. Os horrores relativos a radia¢do foram,
e ainda sdo, influenciados pelo lancamento da primeira
bomba nuclear em Hiroshima, em 1945, e posterior-
mente pelo controle inadequado de reactores nucle-
ares em Chernobyl. Estes dois acontecimentos provo-
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cam muitas vezes medo dos efeitos da radiacio, mesmo
que seja utilizada com fins terapéuticos (Garcia, Wax &
Chwartzmann, 1996).

A ideia de queimaduras dolorosas provocadas pela
radioterapia, emissio de radia¢io excessiva e receio de
tornar-se radioactivo, representando perigo para os
outros, sio razdes que contribuem para o medo des-
tes tratamentos e consequentemente para o significado
atribuido a estes tratamentos (Garcia, Wax & Chwartz-
mann, 1996; Figueiredo, Ferreira & Figueiredo, 2001).

Também Gameiro (1999) refere que um tratamen-
to efectuado anteriormente por um doente ou por
uma pessoa conhecida que nio teve bons resultados,
posteriormente influenciard negativamente o mesmo
doente.

Muitos sdo os autores que referem a ansiedade e a
depressio como as mais frequentes alteracdes do foro
psicologico em doentes portadores de cancro (Deroga-
tis et al., 1983; Nordin & Glimelius, 1999; Ogden, 1999;
Hacpille, 2000).

Segundo Ogden (1999), até 20% dos doentes com
cancro manifestam depressdo grave, luto, falta de con-
trolo, alteracdes de personalidade, fria e ansiedade.

Também Nordin e Glimelius (1999) se referem a
ansiedade e depressio como sendo as reaccoes psico-
logicas mais comuns nos doentes com cancro. Segun-
do estes autores, o predominio dos niveis de distirbios
como a ansiedade e a depressdo variam de 0 a 45%,
verificando-se que a ansiedade diminui com o tempo
enquanto a depressio nio apresenta um decréscimo
significativo. Referem também que os niveis médios
de ansiedade e distarbios psicologicos em doentes com
cancro durante o acompanhamento de follow-up nio
diferem significativamente dos niveis da populacio
normal, contudo, os niveis de depressio apresentam-se
mais elevados.

Como referido anteriormente, a ansiedade e a de-
pressio representam as perturbacdes mais frequentes
nos doentes oncoldgicos, verificando-se a existéncia
de sintomatologia destas patologias em cerca de 85%
dos doentes. A intensidade dos sintomas é variavel e en-
contra-se relacionada com o tipo de ameaga especifica-
mente ligada a doenca ou ao seu tratamento (Holland,
Silberfarb, Tross & Celia, 1986; Halcpille, 2000).
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células localmente avangado ou metastatico, com histologia celular que ndo predominantemente escamosa. ALIMTA esta indicado em monoterapia no tratamento de manutencao do
cancro do pulmao de ndo pequenas células localmente avangcado ou metastatico, com histologia celular que ndo predominantemente escamosa, em doentes cuja doenga nao progre-
diu imediatamente apds quimioterapia a base de platina. O tratamento de primeira linha deve ser uma combinagao de platina, com gemcitabina, paclitaxel ou docetaxel. ALIMTA esta
indicado em monoterapia de segunda linha, no tratamento de doentes com cancro do pulmao de ndo pequenas células localmente avangado ou metastatico, com histologia celular
que ndo predominantemente escamosa. Posologia e modo de administragao: Alimta em combinagdo com cisplatina: a dose recomendada de ALIMTA é de 500 mg/m? da &rea da
superficie corporal (ASC) e administrada por perfuséo intravenosa durante 10 minutos, no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. A dose recomendada de cisplatina € de 75 mg/ m2da
ASC administrada durante duas horas, aproximadamente 30 minutos depois do final da perfusdo 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 administracéo 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/m? (ASC) administrada por perfuséo intravenosa durante 10
minutos, no primeiro dia de cada ciclo de 21 dias. Regime de pré-medicagdo: Deve administrar-se acido félico diariamente, vitamina B12 intramuscular na semana anterior a primeira
dose de pemetrexedo e subsequentemente a cada 3 ciclos e dexametasona no dia anterior, no dia e no dia apds a administragédo de Alimta. (Consultar o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento para informacgédo detalhada) Contra-indicagoes: Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes. A amamentagéo devera ser interrompida
durante a terapéutica com o pemetrexedo. Vacina da febre amarela concomitante. (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacdo detalhada) Efeitos inde-
sejaveis: Alimta+cisplatina: efeitos indesejaveis muito frequentes: diminuicdo dos neutrdfilos/granulécitos, leucdocitos, hemoglobina, plaquetas, diarreia, diarreia sem colostomia,
vomitos, estomatite/faringite, nduseas, anorexia, obstipagdo, fadiga, neuropatia sensorial, aumento da creatinina, diminuicdo da depuragéo da creatinina, erupgao cuténea e alopécia.
Efeitos indesejaveis frequentes: conjuntivite, dispepsia, azia, desidratagéo e alteragdes do paladar, neuropatia sensorial, erupcédo cutanea/descamacgao. Alimta em monoterapia:
efeitos indesejaveis muito frequentes: diminuicdo dos neutréfilos/granuldcitos, leucécitos, hemoglobina, diarreia, vémitos, estomatite/faringite, ndusea, anorexia, fadiga, erupgéo
cutanea/descamagdo. Efeitos indesejaveis frequentes: leucdcitos, neutrdfilos, diminuicdo das plaquetas, voémitos, mucosite/estomatite, diarreia, obstipacéo, febre, aumento da
SGPT (ALT), aumento da SGOT (AST), prurido e alopécia, infecgdes, neuropatia sensorial. (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informagéo detalhada). Ad-
verténcias e precaugoes: A mielossupressado é normalmente a toxicidade limitante da dose. Os doentes devem ser monitorizados e redug¢des subsequentes das doses podem ser
necessarias (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informagé&o detalhada). Foi notificado menos toxicidade hematoldgica e ndo-hematolégica com a adminis-
tragdo de acido folico, vitamina B12 e dexametasona (Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacéo detalhada). Nao se recomenda o uso de pemetrexedo
em doentes com depuragao da creatinina inferior a 45 ml/min. Doentes com compromisso renal ligeiro a moderado (depuragéo da creatinina entre 45 e 79 ml/min) devem evitar tomar
medicamentos AINEs, tais como ibuprofeno e aspirina (>1,3 g/dia) nos 2 dias anteriores a administragcdo, no dia da administragdo e nos 2 dias ap6s a administragdo do pemetrexedo
e no caso de AINEs com tempo de semi-vida de eliminagdo prolongado pelo menos 5 dias antes da administragdo, no dia e pelo menos 2 dias apds a administragdo de pemetrexedo
(Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacéo detalhada). Em doentes com retengéo significativa de fluido no terceiro espago, deve ser considerada a
hipétese de realizar drenagem deste fluido antes da administragdo de pemetrexedo. Foi observada desidratagéo grave com pemetrexedo combinado com cisplatina, pelo que, os
doentes devem receber um tratamento anti-emético adequado e hidratagéo apropriada antes e/ou apds a terapéutica com pemetrexedo. Pemetrexedo pode ter efeitos geneticamente
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Para Ribeiro (1998), as consequéncias emocionais
relacionadas com o cancro dependem do tipo de can-
cro.De entre a grande diversidade de cancros existentes,
encontram-se expectativas de sobrevivéncia diferentes,
processos terapéuticos diferentes (uns mais agressivos
do que outros) e alteragdes a nivel da imagem corporal
variadas (mais ou menos mutilantes). A personalidade
de cada individuo, em combinag¢io com o seu diagnos-
tico e tratamento efectuado, produzem respostas emo-
clonais mais ou Menos expressivas.

A este nivel, Harrison e Maguire (1994) referem
que sdo varios os factores responsaveis pelos niveis de
morbilidade psicolégica nos doentes com cancro, no-
meadamente factores demograficos tais como a idade,
sexo e estado civil; factores psicologicos pré-morbidos
como a auto-estima, um historial psiquiitrico e factores
ambientais como a existéncia ou nio de apoio social.

A ansiedade destes doentes deve-se a existéncia de
medos multiplos tais como mutilagdes, futuro incerto,
perda do estatuto social, dor, separacio dos entes queri-
dos e morte (Couvreur,2001; Stedeford, 1986; Bibbin-
gs, 1998). O reconhecimento de sintomas de ansieda-
de que requerem tratamento pode ser dificil, uma vez
que estes doentes podem apresentar insOnias, pesadelos,
tensdo muscular, cansaco, hiperactividade, dispneia e
preocupacio, sendo estas manifestacdes coincidentes
na ansiedade e na propria doenca oncoldgica (Roth &
Breitbart, 2001; Stedeford, 1986).

A depressio € largamente influenciada pela perda
ou diminui¢io de capacidades fisicas, sentimento de
impoténcia, fealdade, problemas financeiros, perda de
estatuto social, do emprego (Couvreur, 2001), assim
como dor fisica e o desconforto que envolve a ameaga
de perda ou mesmo a perda da identidade e integridade
da pessoa e alteracdo da sua percepc¢io do futuro (Ro-
sas, 1998). Bibbings (1998) acrescenta a estes factores o
medo apresentado por alguns doentes, que se relaciona
com o facto de por vezes os profissionais de satide e os
familiares do doente nio lhes contarem toda a verdade
em rela¢io ao seu diagndstico ou prognostico.

Pode também existir por parte destes doentes uma
grande dificuldade em se considerarem fisica e sexual-
mente desejaveis, o que influenciara e dificultard a ma-
nutencio de relagcdes ja estabelecidas ou a formacio de

novas relagdes. De facto, uma cirurgia pode envolver a
excisdo de orgios pélvicos, com possivel distarbio da
funcio sexual, tanto no homem como na mulher (Gri-
ffin, 1998).

Num estudo referente a ansiedade face a morte
efectuado por Oliveira (2002), verifica-se que os indi-
viduos adolescentes e os idosos apresentam maior an-
siedade face a morte, comparativamente com os outros
adultos. R elativamente ao sexo, assiste-se a uma ten-
déncia mais ou menos significativa do sexo feminino
ser mais dominado pelo medo da morte.

Para Halcpille (2000), o sindrome depressivo pode
manifestar-se através de um comportamento agressivo
do doente para com a familia ou para com as pessoas que
o tratam, outras vezes manifestando-se por um com-
portamento de passividade acompanhado de mutismo.
No entanto, o comportamento mais habitual consiste
na perda de interesse pelo meio envolvente e por si pro-
prio, perda de confianga no futuro e autodepreciacio.

Hughes (1987) refere que o conhecimento do diag-
noéstico, a perda de um orgio e os efeitos colaterais dos
tratamentos (quimioterapia, radioterapia ou hormono-
terapia) contribuem, em algumas situa¢des, para a mor-
bilidade psiquitrica. Também Apilanez (1995) se refere
aos tratamentos efectuados pelo doente oncoldgico,com
os seus efeitos colaterais por vezes irreversiveis (esteri-
lidade), como promotores de problemas psicolégicos.

Relativamente aos doentes portadores de um es-
toma de eliminacdo, Santos (1999) refere que a mor-
bilidade psiquitrica é mais elevada apos a realizacio
de uma ileostomia ou colostomia do que de qualquer
outra cirurgia do foro intestinal. Refere também que
esta se encontra em maior percentagem nos doentes
portadores de cancro do que em doentes portadores
de outras patologias. Os doentes que se submeteram
a realizacio de um estoma de elimina¢io de caracter
definitivo apresentam ao fim de um ano, segundo este
autor, morbilidade psicoldgica grave a moderada, com-
parativamente aos doentes que posteriormente efectu-
aram cirurgia reconstrutiva. Estes resultados sugerem
que a causa de tais alteracdes psicologicas se deve mais a
presenca da ostomia do que a doenga em si.

Em concordancia comThomas encontram-se Gel-
dere col.(1996),a0 mencionarem que metade dos doen-
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tes portadores de estoma manifestam nos primeiros meses
apos a cirurgia depressio ou outro sintoma psiquiatrico.

Nos doentes oncologicos que se apresentam em
fase terminal torna-se dificil efectuar um diagnostico
de depressio (Cavanaugh, 1983), uma vez que os in-
dicadores somaticos sugestivos de depressio, tais como
altera¢des do sono, anorexia, astenia, diminuicao da li-
bido, perda de peso, cansaco e susceptibilidade emo-
cional, podem estar directamente relacionados com a
doenca (Twycross, 2001).

Para se efectuar um diagndstico de depressio num
doente terminal deve-se prestar atenc¢io ao contetido
verbal que o doente apresenta, especialmente a existén-
cia de indicadores de baixa auto-estima, sentimentos de
culpa, negacio e adesio ou nio aos tratamentos. Veri-
fica-se por vezes que o doente manifesta ser um peso
para a sua familia e que seria melhor se morresse. Sente
que nio tem valor e acredita que ja nio tem utilidade
para si proprio, para a familia e para a sociedade. Os
sentimentos positivos diminuem e o entusiasmo pelas
anteriores actividades sociais desaparece,surgindo a de-
sesperanca e os sentimentos de culpa (Stedeford, 1986).

Nos seus estudos, Roth e Breitbart (2001) con-
cluiram que a incidéncia da dor, depressio e delirio no
doente oncoldgico aumenta consoante aumentam os
niveis de debilidade fisica e avanco da doenc¢a, mostran-
do que aproximadamente 25% dos doentes apresentam
sintomas depressivos severos, aumentando a sua preva-
léncia nos doentes com doenca avancada.

Na realidade, a depressio e a ansiedade encontram-
se presentes em pessoas de ambos os sexos, de todas as
idades e classes sociais, sendo importante a detec¢io
precoce e o tratamento adequado, contribuindo-se as-
sim para melhorar o progndstico, sejam quais forem os
factores etiologicos (Barbosa & Ribeiro, 2000).

Virios sio os autores que se tém dedicado a estudar
o stress pOs-traumatico na populagio em geral, tendo
verificado que a probabilidade de um individuo pre-
senciar um acontecimento traumatico ao longo da sua
vida é de cerca de 70% (Norris, 1992; Resnick, Kilpa-
trick, Dansky, Saunders & Best, 1993).

Na populagio portadora de doenca oncoldgica,
também se verifica a existéncia desta patologia. Encon-
tram-se com frequéncia variveis tais como ameaga a
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integridade fisica e gravidade da doenga. O seu caracter
subito, imprevisivel, por vezes irreversivel, as perdas so-
fridas, a impossibilidade de escape ou incontrolabilida-
de e as expectativas de se sujeitar a traumas futuros, sio
factores significativos que podem influenciar o apareci-
mento desta patologia (Andrykowski & Cordova, 1998).

Devido a estas caracteristicas, verifica-se que o
cancro apresenta-se como um acontecimento capaz de
contribuir para o desenvolvimento de sintomatologia
pos-traumatica.As primeiras manifestacoes surgem fre-
quentemente de forma stbita, imprevisivel e incontro-
lavel, constituindo uma ameaga para a integridade fisica
do individuo (Perez &Galdén, 2002).

A sintomatologia pode surgir ao longo de varia eta-
pas da doenca, sendo frequente na altura do diagnéstico
(Roth & Breitbart, 2001). No entanto, a variedade de
tratamentos cuja duragio é por vezes muito prolonga-
da e que frequentemente implicam perdas importantes
para a pessoa, como a perda de 6rgios fisiologicamente
importantes, ou de outras partes do organismo que de-
tém um importante papel a nivel da imagem corporal e
da qualidade de vida,sio também factores influentes no
aparecimento desta patologia (Perez & Galdén, 2002).

As recordagdes de tratamentos anteriores, doloro-
sos ou assustadores, invadem por vezes os doentes on-
coldgicos. Tanto nos adultos como nas criangas, o uso
da negacio é facilmente visivel e minimiza o aconteci-
mento doloroso (Roth & Breitbart, 2001).

A percepc¢io de cada um acerca do diagnostico,
prognostico e da ameaca de novos tratamentos, encon-
tra-se também susceptivel de constituir uma experién-
cia traumatica (Andrykowski & Cordova, 1998).

Nio hi davida que a doenca oncoldgica tem de-
terminadas particularidades que diferem de muitas ou-
tras situacdes capazes de contribuir para o desenvolvi-
mento da perturbacio de stress pds-traumatico. A série
de situagdes complexas que se vio desenvolvendo ao
longo do tempo, que passam pela suspeita da doenca,
diagnéstico, tratamentos (cirurgia, quimioterapia, hor-
monoterapia e radioterapia), com os seus efeitos cola-
terais, consultas de folow-up, exames complementares
e por vezes as noticias de recidiva, faz com que o doente
se exponha continuamente as recorda¢des da doenca e
dos seus sintomas, dificultando assim o tratamento da



perturbacdo de stress pos-traumatico (Passik & Grum-
mon, 1998). Assim, a doenca oncoldgica pode produzir
um trauma complexo, de natureza multifactorial, onde
a pessoa se expoe de forma repetida a situagdes stressan-
tes (Andrykowski & Cordova, 1998).

RESULTADOS

Para testar a primeira hipdtese “Espera-se que
exista relacio entre o stress pos-traumatico, depressio e
ansiedade do doente e o stress pos-traumatico, depressdo
e ansiedade do conjuge”, fomos inicialmente avaliar
se os pressupostos da estatistica paramétrica estavam
presentes na amostra. Assim, testamos a normalidade e
a homogeneidade de variancia. Os resultados dos testes
Kolmogorov-Smirnov de ajustamento a curva normal
revelam que os instrumentos medidos do IES, HADS,
BECK e STAI nao tém uma distribuicio normal na
amostra estudada. A normalidade das variaveis sob
estudo e a homogeneidade das varidncias da amostra
nio se verifica.

Como se pretende analisar uma relag¢io entre as va-
ridveis, a analise estatistica utilizada foi a Correlacio de
Spearman.

Apresentamos de seguida os resultados referentes as
correlagdes entre as variaveis estudadas nesta hipotese:
Stress pds-traumatico, Depressio e Ansiedade dos do-
entes com cancro colo-rectal e respectivos conjuges.

Quadro 1 - Resultados da correlacdo entre Depressao,
Ansiedade e Stress pds-traumdtico dos doentes e respectivos
conjuges (Teste: Correlagdo de Spearman).

Coeficiente de Correlagao de

Variaveis ,
Spearman (r6)

Ansiedade do doente
- Ansiedade trago do
conjugue

0.082 .508

Ansiedade do doente
- Ansiedade estado 154 212
do conjugue

Depressao do doente
- depressao do .287 .021
conjugue

Stress pés-traumdtico
do doente - stress
p6s-traumatico do
conjugue

.186 128

Apbs a observacio do quadro anterior concluimos
que existe uma correlacio positiva entre a Depressio
do doente e a Depressio do conjuge. Relativamente as
restantes variaveis verificamos a nio existéncia de rela-
¢io, pelo que a hipoétese foi parcialmente confirmada.

Relativamente a segunda hipotese “Espera-se que
existam diferencas significativas a nivel da depressio,ansie-
dade e stress pos-traumatico nos doentes portadores e nio
portadores de ostomia”, os quadros seguintes apresentam
os resultados das diferencas significativas das varidveis de-
pressao, ansiedade, stress pos-traumatico e representacdes
da doenca encontrados entre os doentes portadores de os-
tomia e os doentes que nio possuem ostomia.

Os resultados do teste de Kolmogorov-Smirnov de
ajustamento a curva revelam que os construtos medi-
dos pela versio adaptada do HADS e IES tém uma dis-
tribui¢io nio normal na amostra estudada. Recorreu-
se entdo a um teste U de Mann-Witnney para grupos
independentes.

Quadro 2 - Resultados da andlise referente as varidveis
Depressao, Ansiedade e Stress pds-traumatico em funcdo da
presenca ou nao de ostomia (Teste U de Mann-Whitney).

Média
N=29
(Ostomizado)

Média
N =85 (N3o z
ostomizado)

Varidveis

Ansiedade 12.10 7.70 -3.74 <.001
Depressao 11.31 6.42 -4.37 <.001
IES Total 9.19 7.81 352 <.001
Intrusao (IES) 3.35 2.61 -4.48  <.001
fl";a)me"t" 2.59 2.72 -150  .880
Hipervigilancia 3.24 2.47 326 .001

(IES)

Verifica-se, da analise do quadro anterior, que exis-
tem diferencas estatisticamente significativas ao nivel
da Ansiedade, Depressio e Stress pos-traumatico entre
os doentes portadores de ostomia e os nio portadores
de ostomia. A presen¢a de uma ostomia de elimina¢io
causa maiores niveis de depressio, ansiedade e stress pos-
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traumatico nos doentes com cancro colo-rectal. Rela-
tivamente as varias dimensdes do stress pds-traumatico,
verifica-se que os doentes com ostomia apresentam-se
mais hipervigilantes e com mais sintomas de intrusio, o
mesmo nao se verificando relativamente a sintomato-

logia de evitamento.

CONCLUSAO

A doenca oncoldgica continua a ser uma das do-
encas mais temidas da humanidade. Encontrando-se
associada ao grupo de doengas que mais ameagam a
integridade fisica e psicoldgica dos individuos, tende
a causar um impacto profundo na forma como os in-
dividuos se percepcionam e percepcionam o ambiente
que os rodeia.

A percepcio da doencga encontra-se estreitamente
relacionada com o aparecimento de sintomas, no en-
tanto, muitas vezes esta surge de forma silenciosa, sem
que se percepcione qualquer sinal ou sintoma, tornando
inevitavel o aparecimento de alteracdes emocionais.

A base do medo que existe em relagio d doenca
oncolodgica encontra-se relacionada com a dor, sofri-
mento, alteracdes da imagem corporal motivada por
os tratamentos (cirurgia, quimioterapia, radioterapia e
hormonoterapia), morte, relatos dos meios de comuni-
cac¢io social e com as reac¢des das pessoas mais proxi-
mas. No entanto, também as crencas relacionadas com
as fantasias que surgem motivadas pelo desconhecido,
exercem grande influéncia nesta irea (Blanco, Ante-
quera & Aires, 2002).

Em todas as sociedades se assiste a um aumento da
incidéncia e da mortalidade por cancro, devendo-se
esta situacdo, em parte, a mudancas do estilo de vida,
nomeadamente a alteracdes dos habitos alimentares, ao
aumento da sobrevivéncia e a novas e melhores técnicas
de diagndstico (Pimentel, 2004).

O cancro colo-rectal nio é uma excepgio. Este ¢ a
segunda causa de morte por cancro nos Estados Uni-
dos da América (Murard, 1996) e apresenta uma ele-
vada taxa de incidéncia em Portugal (cancro do cdlon
- 15,15 % no sexo feminino e 22,09 % no sexo mas-
culino; cancro do recto — 12,15% no sexo masculino e
20,14 % no sexo masculino) (Gouveia e col., 1993).
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Em termos clinicos, o presente estudo veio eviden-
ciar diferencas relevantes a nivel da morbilidade psico-
légica dos doentes com cancro colo-rectal e dos seus
cOnjuges nas vérias vertentes dos tratamentos (cirurgia,
cirurgia/quimioterapia e cirurgia/radioterapia), assim
como algumas varidveis importantes a considerar na
qualidade de vida dos doentes, nas diferentes situacdes
de tratamento.

A presenca de uma ostomia de eliminag¢io traduz
ganhos fisicos para o individuo doente, mas a nivel psi-
colbgico provoca um aumento significativo dos niveis
de depressio, ansiedade e stress pOs-traumatico.

Existem indicacdes de que devemos estar atentos a
sintomatologia quer fisica quer psicologica dos doentes
com cancro colo-rectal, uma vez que, encontrando-se esta
presente, os doentes tendem a apresentar alteracdes impor-
tantes na sua qualidade de vida, nas suas varias vertentes.

A qualidade de vida, procurada por todos nos, é
também um direito que assiste aos doentes com cancro
colo-rectal, devendo os profissionais de satde, também
educadores para a saide, estabelecer critérios que con-
tribuam para o seu melhor estabelecimento.
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0 cancro do colo do (tero apresenta um importante impacto na vida das mulheres em todo o mun-
do, pois, embora o cancro seja mais frequente em pessoas idosas, o cancro do colo do Gtero afecta
maioritariamente mulheres jovens, emidade activa, entre 35 e 50 anos, muitas das quais com res-
ponsabilidades profissionais e familiares. Sdo reportados, anualmente, na Unido Europeia, cerca
de 34.000 novos casos e 16.000 mortes por cancro do colo do Gtero®,

De todos os cancros, o cancro do colo do Gtero é o que apresenta um dos mais elevados potenciais
de prevencdo e cura, aquele que pode ser controlado com maior efectividade.

Na prevencado do cancro do colo do dtero podem ser utilizadas estratégias de prevengao primaria,
através da vacinacgao, que tem como objectivo impedir a transmissdo do agente (HPV-16 e -18),
indispensdvel ao desenvolvimento da doenca, e estratégias de prevengao secundaria, através de
um teste de rastreio (citologia ou teste de HPV), com o intuito de detectar as lesdes pré-invasivas
eimpedir o aparecimento de cancro.

PALAVRAS-CHAVE: Cancro do colo do ltero, prevencao do cancro do colo do Gtero, rastreio e va-
cinacao.

Cervical cancer has a major impact on the lives of women worldwide. Although cancer is common in
the elderly, cervical cancer mainly affects young women, between 35 and 50, many with work and
family responsibilities. In the European Union, about 34,000 new cases and 16,000 deaths from
cervical cancer are reported annually™.

Within all cancers, cervical cancer is the one which can be most effectively controlled, having a great
potential for prevention and cure.

Cervical cancer can be prevented through primary prevention strategies, through vaccination, which
aims to prevent the transmission of the virus (HPV-16 and -18) necessary to the disease development,
and secondary prevention strategies, through a screening test (Pap test or HPV), in order to detect
pre-invasive lesions and prevent the onset of cancer.

KEYWORDS: Cervical cancer, prevention of cervical cancer, screening and vaccination.

INTRODUCAO

O cancro do colo do utero € o segundo cancro mais
frequente no sexo feminino, sendo a terceira causa de
morte por cancro na mulher. Em 2002 foram estimados
cerca de 493.000 novos casos e 274.000 mortes, 80%
dos casos, aproximadamente, ocorrendo em paises em
vias de desenvolvimento®. Em paises em vias desenvol-
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vimento ainda, menos de 50% das mulheres diagnos-
ticadas com cancro do colo do Gtero sobrevivem para
além de 5 anos, em contraste com a sobrevivéncia aos
5 anos em paises desenvolvidos que ¢é de cerca de 66%
®. O cancro do colo do ttero afecta maioritariamente
mulheres jovens, sendo uma importante causa de anos
de vida perdidos, tornando-se, desta forma, um proble-



ma de satde publica que merece a maior atencio por
parte dos profissionais de satde.

Portugal apresenta uma das mais altas taxas de inci-
déncia de cancro do colo do ttero da Europa Ociden-
tal, com uma taxa de incidéncia de 14,8 por 100.000
mulheres e uma taxa de mortalidade de 4,9 por 100.000
mulheres em 2001, representando o quinto cancro mais
frequente no sexo feminino (Figura 1)®.

Figura 1 - Taxa de incidéncia padronizada (populacdo
padrdo: mundial) para a idade do cancro do colo do Gtero
a nivel mundial®.

O cancro do colo do ttero resulta de uma proli-
feracio an6émala de células pertencentes 3 mucosa que
reveste o canal cervical que, ao sofrerem transforma-
¢des intra-epiteliais progressivas, podem evoluir para
uma lesdo cancerosa invasiva de uma forma progressiva
(podendo levar até 30 anos)©.

O cancro do colo do ttero pode ser apresentado
fundamentalmente sob a forma de carcinoma espino-
celular, que representa cerca de 90% a 95% de todos os
cancros do colo do ttero, ou sob a forma de adenocar-
cinoma, sendo este Gltimo mais dificil de detectar na
fase pré-cancerosa.

As caracteristicas das lesdes pré-cancerosas deter-
minam os varios graus de displasia ou neoplasia intra-
epitelial cervical (CIN). Desta forma, na displasia ligei-
ra,ou CIN I alesio é considerada pré-cancerosa,ja que
a presenca de algumas células atipicas é tio localizada
que nio chegam a ocupar toda a espessura do epitélio
cervical. Na displasia moderada, ou CIN II, é possivel
observar um maior nimero de células atipicas e uma
consequente maior alteracio da estrutura do epitélio

cervical, sendo, igualmente, considerada pré-cancerosa,
ja que nio se procedendo ao seu oportuno tratamento
podera transformar-se, a médio ou longo prazo, num
cancro. A displasia grave ou CIN III, por sua vez, cor-
responde precisamente a um cancro em fase inicial, no
qual se observa a presenca de células atipicas, e uma
evidente alteracio da estrutura do epitélio da mucosa
cervical, apesar de a lesdo se localizar essencialmente
no epitélio. Esta fase é igualmente conhecida como
carcinoma in situ, pois, nio tendo invadido as camadas
subjacentes, ndo se infiltrou nos tecidos adjacentes nem
originou metastases”.

O risco de desenvolver cancro do colo do ttero
tem sido claramente demonstrado, através de estudos
epidemioldgicos, como fortemente influenciado por
factores de comportamento sexual, como multiplos
parceiros sexuais e inicio precoce de relacdes sexuais®.

Nos anos 90, a epidemiologia e a biologia molecu-
lar estabeleceram uma relag¢do causal entre a infeccio
persistente pelo PapilomaVirus Humano (HPV) de alto
risco e o cancro do colo do utero, tornando-se no pri-
meiro cancro que tem sempre COmo causa necessaria,
embora nio suficiente, um agente infeccioso®. A in-
feccio pelo HPV é a doenga sexualmente transmissivel
mais prevalente em todo o mundo, especialmente em
mulheres jovens, sexualmente activas, estimando-se que
cerca de 75% a 80% dos individuos sexualmente activos
sejam infectados durante a vida®.Varios factores po-
dem influenciar a progressio da infec¢io por HPV para
cancro do colo do ttero, que se centram essencialmente
na susceptibilidade individual, na robustez da resposta
imunologica e em outros factores complementares que
modulam a resposta do hospedeiro. Desta forma, situa-
¢des que comprometam essa imunidade, como tabagis-
mo, infec¢do concomitante com outros microrganis-
mos comoVirus Herpes Simples, Clamydia Trachomatis,
multiplas infec¢des sexuais, desnutricio, qualquer situ-
acdo associada a imunodeficiéncia (infec¢io porVirus
da Imunodeficiéncia Humana), favorecem a persistén-
cia da infeccdo e a progressio para lesio epitelial '™ '),

O HPV é responsavel por uma das infec¢des por
transmissdo sexual mais prevalente a nivel mundial. Até
a data foram identificados mais de 200 tipos de HPV/,
dos quais cerca de 40 infectam, preferencialmente, o
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trato anogenital: vulva, vagina, colo do utero, pénis e
areas perianais. Dentro destes, cerca de 15 sdo consi-
derados tipos de HP1/ de alto risco, baseados na forca
da associa¢io com o cancro do colo do Gtero e outros
cancros anogenitais!'?.

O cancro do colo do ttero é uma neoplasia malig-
na na qual as iniciativas de prevencio de satide publica

tiveram o maior sucesso!'¥.

As alteragdes citoldgicas,
bem como as fases iniciais de cancro do colo do ttero
sdo, geralmente, assintomaticas. Este facto, associado ao
longo periodo de progressio das lesdes pré-cancerosas,
passiveis de tratamento eficaz, podera levar, se detecta-
das precocemente, a uma reducio da incidéncia e, em
altima analise, da mortalidade?.

No controlo do cancro do colo do ttero existem
estratégias integradas que incluem a preven¢io prima-
ria (prevencio da infec¢io por HPV e dos co-factores
que aumentam o risco de cancro do colo do utero),
secundaria (detec¢io precoce de lesdes pré-malignas) e
terciaria (diagndstico, tratamento e cuidados paliativos
para os casos avanc¢ados de doenga).

A relagio causal estabelecida entre a infec¢io per-
sistente pelo papiloma virus humano (HPV) de alto
risco e o cancro cervical, tornando-o, como ja se desta-
cou, no primeiro cancro que tem sempre coOmo causa
necessaria, embora nio suficiente, um agente infeccioso,
conduziu ao aparecimento de vacinas, dirigidas contra
a infec¢io pelos HP1 s de alto risco 16 e 18, respon-
saveis por cerca de 70-75% dos carcinomas cervicais.
As medidas de prevencdo primaria do cancro do colo
do atero, incluindo a utilizagio de vacinas que tenham
na sua composi¢ao os gendtipos adequados, permitem
reduzir as infec¢des por HP1 e contribuem para baixar
a incidéncia de cancro do colo do Gtero e também de
outros tipos de cancro provocados por HPI. A vacina-
¢io surge, assim, como mais uma arma no combate a
esta doenga oncoldgica. A vacina¢io foi aprovada pela
Comissio Europeia em 2006, no entanto, no inicio de
2008 a vacinagio para o HPl/ ainda nio se encontra
implementada em todos os paises da Unido Europeia.
Em Portugal a vacinacio foi incluida no Programa Na-
cional deVacina¢io em Outubro de 2008 para todas as
raparigas com 13 anos de idade!"”. R ecentemente, duas
vacinas foram comercializadas (Gardasil® e Cervarix®).
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Ambas as vacinas sdo constituidas por particulas seme-
lhantes aos virus (virus like particles — 1VLP), ndo infeccio-
sas, produzidas por tecnologia de acido desoxirribonu-
cleico (DNA) recombinante e destinam-se a preven¢io
de infec¢des por HPV/, incluindo infecgdes persistentes,
lesdes intra-epiteliais de baixo grau (CIN I),lesoes pre-
cursoras do cancro (CIN II/1II) e, finalmente, cancro

(19 Tanto a vacina bivalente (Cerva-

do colo do atero
rix®), desenvolvida contra os HPI/-16 e -18 (responsi-
veis por 70 a 75% de casos de cancro do colo do ttero,
recorde-se), como a vacina tetravalente (Gardasil®), de-
senvolvida contra os HP1-16 e -18 e contra os HP1-6
e -11 (responsaveis por cerca de 90% de casos de verru-
gas genitais/condilomas) tém sido demonstradas como

(719 Em mulheres sem indicios de

seguras e efectivas
exposicio ou infecgio com os gendtipos de HPI que
estdo presentes na vacina, as duas vacinas mostram uma
eficacia muito elevada, com mais de 90% de redugio
nos casos de infec¢io persistente e redugio superior
a 98% nas lesdes do colo do ttero de alto grau2Y,
sendo eficazes nas faixas etirias entre os 15-26 anos®.

O progressivo desenvolvimento de estratégias de
prevengio primdria deve coexistir com a prevenc¢io se-
cundaria do cancro de colo do Gtero, através de progra-
mas de rastreio organizados, pois nenhuma das vacinas
existentes confere protec¢io contra todos os HPl on-
cogénicos e o seu efeito so se verificard a médio/longo
prazo®. Além disso o impacto epidemioldgico da vaci-
nag¢io so se comecara a verificar dentro de 2-3 décadas.
Desta forma, o desenvolvimento de programas de rastreio
organizado do cancro do colo do ttero é fundamental.

O rastreio do cancro do colo do Gtero comegou
com a introducido do teste de Papanicolaou em paises
desenvolvidos e constitui-se como, em grande parte,
responsavel pelo notavel sucesso alcancado na preven-
¢do deste tipo de cancro. A citologia cervical conven-
cional é um teste desenvolvido nos anos 40 para detec-
tar alteracdes citologicas e, hoje em dia, este método
de rastreio constitui-se ainda uma parte importante na
medicina preventiva da mulher®?.

O teste de citologia cervical convencional consiste
basicamente na colheita de células do colo do tGtero com
auxilio de uma espatula, que se colocam, posteriormen-
te, numa lamina para analise microscopica (Figura 2).
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Figura 2 - Citologia cervical convencional®.

A eficicia da citologia cervical convencional no
rastreio do cancro do colo do ttero nunca foi demons-
trada em ensaios clinicos randomizados, no entanto, a
evidéncia da sua efectividade é,actualmente, claramen-
te aceite através de estudos observacionais™.A citologia
cervical apresenta uma grande varia¢io na sensibilidade
para detectar neoplasia do colo do tatero. Em revisdes
de varios estudos a sensibilidade para detectar lesdes
neoplasicas intra-epiteliais cervicais de alto grau varia
entre 47-62% e a especificidade entre 91-96%>*"). Em
estudos desenvolvidos em paises em desenvolvimento
a sensibilidade da citologia cervical varia entre 31% e
78% e a especificidade entre 91% e 96% ©¥. Esta baixa
sensibilidade tem sido atribuida a uma ma recolha das
amostras (em 5% a 10% das amostras), incorrecta pre-
paracdo das amostras e erros de interpretacio laborato-

2629 Contudo, o teste da citologia cervical conven-

riais’
cional tem o potencial para reduzir o risco de cancro do
colo do ttero em 60% a 90% dentro de trés anos®”, e a
redu¢io da incidéncia e mortalidade do cancro do colo
do ttero nos Estados Unidos e outros paises desenvol-
vidos tem-se verificado, apesar da relativamente baixa
sensibilidade deste método de rastreio®”.

A citologia em meio liquido (LBC) foi desenvolvi-
da principalmente para melhorar a qualidade das amos-
tras recolhidas do colo do ttero, e ¢ realizada sem a pro-

ducio de esfregagos®'+3? (

Figura 3). Este processo visa a
reduzir potencialmente duas importantes desvantagens
da citologia convencional: a amostra relativamente pe-
quena e nio representativa de células, e os efeitos de

outras substancias como sangue, muco e outras células

Figura 3 - Citologia cervicalem
meio liquido®.

nao-cervicais, na legibilidade da amostra. Como a LBC
€ mais cara do que a citologia convencional, e requer
instrumentacio adicional, pode nio ser viavel para im-
plementar em paises com baixos recursos®.

O teste de HPV é usado principalmente para a
triagem para a colposcopia de mulheres com exames de
citologia cervical classificados como “células escamosas
atipicas de significado indeterminado®®.

Em paises com baixos recursos sao utilizados ou-
tros tipos de testes, como a inspecgio visual com acido
acético (VIA) ou o teste de Schiller, em que a inspec-
¢ido visual é realizada com a solu¢io de Lugol (VILI).
No primeiro teste ¢ realizada uma raspagem do colo
do Gtero com acido acético, sendo que existindo cé-
lulas pré-cancerosas estas adquirem a coloragdo bran-
ca. Quanto a inspec¢io visual com a solucio de Lugol,
aplicando a solu¢do no colo do ttero as lesdes pré-can-
cerosas aparecem bem definidas, com coloragio ama-
relada. Estes testes, apesar de exigirem a formagio ade-
quada dos profissionais de satide, incluem uma grande
vantagem em paises com baixos recursos econdmicos e
infra-estruturas devido a aplicacio relativamente sim-
ples e de baixo custo®.

Os resultados dos programas de rastreio dependem,
em grande parte, da magnitude do problema na popu-
lagio, da sensibilidade e especificidade do método de
rastreio e da elevada adesdo ao rastreio, aspectos alcan-
cados apenas com programas de rastreio organizado®”.
Nos paises nordicos, por exemplo, onde programas de
rastreio organizados estio implementados, a taxa de
incidéncia padronizada para a idade tem demonstrado
uma tendéncia decrescente desde a década de 1960,
passando de 21,2/100.000 em 1966 para 7,3/100.000
em 2007 (Grafico 1).
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Grafico 1 - Evolugdo daincidéncia padronizada para aidade
nos paises nérdicos®?.

Contudo, o rastreio oportunista, no qual se procura
prevenir a doenca, aproveitando a presenca da mulher
no servi¢o de satde, como, por exemplo, nas consultas
de planeamento familiar,nio garantindo nem a univer-
salidade/equidade desejaveis, nem uma cobertura ade-
quada da populagio, ainda se encontra predominante
na maioria dos paises europeus. Apesar de existirem
recursos relativamente bons, poucos programas de ras-
treio organizados estio implementados, a nivel nacio-
nal. Um relatério recente sobre o controlo do cancro
em paises da Unido Europeia, Islandia, Noruega e Su-
ica mostra que apenas em metade dos paises da Unido
Europeia é observada a cobertura nacional através de
programas de rastreio organizados, verificando-se tam-
bém uma grande heterogeneidade quanto a defini¢io
de populagdes-alvo, a seleccdo do intervalo e testes, e a
taxa de participacio.

Segundo as Guidelines Europeias para o rastreio do
cancro do colo do Gtero, o rastreio é recomendado en-
tre os 20-30 anos, com intervalos de 3-5 anos até aos 60
anos™. Contudo, em paises onde o rastreio oportunista
do cancro do colo do atero predomina poderio exis-
tir desigualdades no acesso a esse mesmo rastreio. Num
estudo recente realizado numa amostra de mulheres
portuguesas residentes numa zona urbana, sem rastreio
organizado na altura do estudo, verificou-se que a pre-
valéncia do uso da citologia cervical ao longo da vida
foi de 91,2%%". Esta elevada propor¢io de mulheres,
contudo, podera ocultar desigualdades no acesso a esse
rastreio, impedindo que os seus potenciais beneficios,
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a0 menor custo possivel, sejam atingidos na sua tota-
lidade.

Em Portugal o rastreio do cancro do colo do atero
tem sido predominantemente oportunista. Na regido
Centro foi implementado gradualmente, desde 1990,
um programa regional de rastreio organizado, bem
como naregiio do Alentejo onde um programa de ras-
treio organizado foi iniciado em 2007. Recentemente
encontra-se em implementacio um programa de ras-
treio organizado que apresenta como meta rastrear pelo
menos 70% da populagio feminina elegivel a cada ano
da irea de influéncia da Administragio Regional de
Satide do Norte®®.

CONCLUSAO

O cancro do colo do ttero, apesar de ser uma das
neoplasias malignas nas quais as iniciativas de preven-
¢do de satide puiblica sio mais eficazes e efectivas, € um
exemplo patente das assimetrias no acesso aos cuidados
de satide, maioritariamente devido a inexisténcia ou
mau funcionamento de programas de rastreio. Os ras-
treios tipo oportunista sio negativamente influencia-
dos pela dependéncia dos servigos de satide materno-
infantis, baixa adesio ao rastreio pela populagio-alvo
e rastreio frequente de mulheres de baixo risco, nio
sendo capaz de cumprir os principios de universalidade
e equidade.

A vacinagio constitui uma parte da resposta no
combate ao cancro do colo do ttero, mas, por si s6,nio
resolve o problema.Apesar de a vacinag¢do reduzir o ris-
co de cancro do colo do ttero, nio o elimina comple-
tamente, pois apesar de proteger contra os tipos mais
comuns de HPV nio protege contra todos os tipos.

Assim, no combate a esta doenca oncolodgica tor-
na-se fulcral a implementagio de programas de rastreio
organizado assentes numa metodologia de base popu-
lacional, organizada, centralizada, com mecanismos de
controlo e garantia de qualidade, sujeitos a auditorias,
garantindo a gratuitidade a populacio.
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INFORMACAO INSTITUCIONAL

PROJECTO EDUCACIONAL

EUROPEU TARGET:
Inicio das Implementacdo em
Portugal

> target

Target é uma iniciativa educacio-
nal da EONS que visa dar aos enfer-
meiros um maior conhecimento das
terapéuticas alvo com anticorpos mo-
noclonais, 0 seu uso e as suas complica-
¢oes. Este projecto passa por uma fase
de formacio e uma fase de implemen-
tacio pratica de projectos individuais
que envolvam profissionais ¢ doentes.

Relativamente a4 componente
tedrica, ela passa essencialmente por:
Biologia molecular do cancro, novas
terapéuticas dirigidas, como estas te-
rapias sio usados na pratica clinica,
consideragdes de enfermagem no
cuidar dos doentes a fazerem estas te-
rapéuticas, apoiar as necessidades dos
pacientes e seus cuidadores.

Independentemente do lugar
onde se trabalha, seja em grandes hos-
pitais ou nos mais pequenos, as tera-
pias moleculares alvo tém sido aplica-
das numa ampla variedade de tumores
e estdo continuamente a expandir-se
para outras aplica¢des através de estu-
dos em ensaios clinicos. O namero de
moléculas tem aumentado exponen-
cialmente nos altimos anos pelo que
os novos regimes de terapia passam
por uma combina¢io de um anticor-
po monoclonal ou inibidor da trans-
missio do sinal em contraponto com
0s regimes convencionais.

Com o apoio exclusivo da Am-
gen, a AEOP ird implementar este
projecto em Portugal. Teremos a For-
macio em Junho. No nosso site divul-
garemos os passos deste programa.

3.7 REUNIAO NACIONAL
DA AEOP: HOTEL CURIA
PALACE, 28 E 29 MAIO
2010

Decorre nos proximos dias 28
e 29 Maio a nossa 3. Reuniido Na-
cional, este ano na Regido Centro do
Pais. Contamos ter uma boa adesio
dos colegas que trabalham em On-
cologia. Teremos um bom programa
cientifico com trés Sessdes Plenarias,
duas conferéncias e uma Sessio Espe-
cial a fechar o programa, no Sabado.
R elativamente aos Simpdsios, recordo
que teremos duas colegas inglesas, uma
da Associa¢io de Enfermagem Onco-
l6gica Britanica de Cabeca e Pescoco
e outra da Sociedade de Oncologia.
Pensamos que serd um 6ptimo mo-
mento de partilha de experiéncias por
parte dos presentes.

Contamos consigo para este
evento nacional. Esta disponivel a ins-
Cricdo no nosso site (www.aeop.net)
assim como toda a informagio sobre a
estadia e a Reunido. A inscri¢io inclui
todo o programa social.

ESTUDO ART?
Apresentacao dos Resultados
Finais

Durante a préxima Reunido
Nacional da AEOP serio apresenta-
dos os resultados finais do estudo da
Fadiga do Doente submetido a qui-
mioterapia. Trata-se do primeiro es-
tudo observacional desenvolvido pela
AEOP e apoiado pela Amgen, com
uma amostra nacional de 200 doentes.
Posteriormente serio publicados os
resultados a nivel nacional e em revis-
tas internacionais.



INDEXAGAO DA REVISTA

ONCO.NEWS NA EBSCO:
Segundaindexacao concluida

BSCO)

PUBLISHING

A Revista Onco.News passa a
estar indexada na base de dados EBS-
CO - indexante americano onde os
nossos artigos estario disponiveis para
a comunidade cientifica académica e
profissional. Toda a informagio po-
der ser obtida em www.ebscohost.
com. Trata-se da segunda indexacio,
possibilitando que a Revista Onco.
News esteja no circuito das publica-
¢des cientificas internacionais. E mais
um passo importante para que os nos-
sos autores, que publicam na nossa re-
vista, possam beneficiar da partilha de
informacio a escala mundial.

PARCERIA COM EUROPEAN
JOURNAL OF CLINICAL
& MEDICAL ONCOLOGY
(EIcmo)
O European
Journal of Clinical
& Medical On-
cology (EJCMO)

¢ uma nova re-

vista cientifica na
area da Oncologia
Médica, com publica¢io trimestral,
um jornal peer-reviewed dirigido a
Oncologistas, Hematologistas, Radio-
logistas, Cirurgides, Cuidados paliati-
vos, Enfermeiros e outros especialistas
interessados em diagnodstico de can-
cro, gestao e investigacio na Europa.

Os associados da AEOP podem
subscrever individualmente esta re-
vista electronica gratuita utilizando o
website http://www.slm-oncology.
com.

ENCONTROS DA
PRIMAVERA — ONCOLOGIA
2010, EVORA, 8-11 ABRIL

Decorreu mais um evento cientifi-
co multidisciplinar,em Evora,no passado
més de Abril, com a presenca de cerca de
600 congressistas, entre Médicos e En-
fermeiros. A AEOP esteve presente com
um programa cientifico, incidindo numa
Sessdo sobre Sarcomas, um Workshop so-
bre “Seroma no Cancro da Mama”: De-
fini¢io de Linhas de Consenso nacionais,
e a apresentacdo e discussio das actuais
Linhas de Consenso sobre “Terapéutica
Oral no cancro da mama” onde havera
alteragGes as actuais Linhas publicadas
pela nossa organiza¢io. Fol mais um bom
momento de partilha de ideias e de opi-
nides sobre questdes importantes ligadas
a pratica da enfermagem oncoldgica.

PREMIO DE EXCELENCIA
2010 AEOP/FIZER

Contribuicao para a Qualidade
dos Cuidados de Enfermagem em
Oncologia

\ B Este Prémio,
apoiado pela Pfi-
zer, visa distinguir
o melhor traba-
lho de enferma-
gem oncolodgica
no ambito da
qualidade de-
senvolvido em
Portugal e tem
como objectivo reconhecer e premiar a
exceléncia nos cuidados de enfermagem
relacionados com a oncologia.

As candidaturas ao Prémio de Ex-
celéncia 2010 “Contribuicio para a
Qualidade dos Cuidados de Enferma-
gem em Oncologia”, no valor de 2.000
euros, sao todos os trabalhos enviados
para a AEOP até 31 Dezembro 2010,
via e-mail e utilizando a ficha de Ins-
cri¢do.Toda a informacio esta disponi-
vel no nosso site.

AEOP/Pfizer

Prémio de Exceléncia 2010

A -

NOVO SITE E NOVAS

FUNCIONALIDADES
Decorridos que foram 3 anos
desde o nascimento da AEOP,
decidimos mudar a nossa
imagem.

Desde o dia 1 de Abril que a
AEQOP lan¢cou um novo site, com uma
nova imagem e com novas funcionali-
dades de forma a melhor servir quem
nos visita. Ja é possivel efectuar direc-
tamente a inscricdo nos workgroups
e submeter artigos automaticamente.
Criamos uma nova funcionalidade
a que chamamos de “Informacgio” e
juntamos toda a informacio que diz
respeito aos estudos investigacionais e
projectos a serem desenvolvidos pela
nossa associa¢io. Mudamos o logétipo
da AEOP, significando movimento e
vida. E este significado que pretende-
mos dar a nossa organizac¢io. Tudo isto
podera ser visto em www.aeop.net.

Fica aqui a informagio que desde
a data da criagdo do nosso site (Julho
de 2007) até 4 Abril 2010, ja tivemos
17.774 visitas.

Toda a informacio sobre o0 nosso
modo funcionamento esta disponivel
no nosso site.Vale a pena visitar-nos!
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Estudo CTE:

Capecitabina
Toxicity
Evaluation

Na maioria dos doentes, a qui-
mioterapia com capecitabina pode
causar alguns efeitos secundarios, al-
guns comuns a toda a terapéutica com
agentes citostaticos. Um dos efeitos
mais significativos € a reac¢do na pele
das mios e pés (formigueiro, adorme-
cimento, dor) chamado “sindroma de
mio-pé”. Este consiste em “resseca-
mento” da pele das mios e pés,algumas
vezes causando rubor, corrosio da pele
e descamacio e esfoliacio das unhas.

A sindroma mio-pé deixa a pele
muito susceptivel a agressdes exter-
nas, fungos e bactérias e, por isso, é
necessario manter essas regides bem
higienizadas e hidratadas. Estes efeitos
provocam alteragdes na imagem cor-
poral do doente, com implica¢des na
sua qualidade de vida.

O Estudo observacional CTE
sobre “avaliacdo da toxicidade derma-
toldgica (sindrome de mdo-pé) dos do-
entes com cancro da Mama a fazerem
quimioterapia oral com capecitabina”
tem um periodo de recrutamento
de 12 meses, e esta a ser aplicado pela
equipa de enfermagem na Clinica de
Mama do IPOP. Tratando-se de um
estudo de caracteristicas explorato-
rias, a amostra foi definida tendo em
considera¢io o nimero provavel de
doentes que cumpririo os critérios
de inclusio, estimando-se que sejam
40. Foram definidos os seguintes ob-
jectivos:

* Avaliar a pratica clinica utilizada na
prevencio da sindroma de mio-pé
nos doentes com cancro da mama
a fazerem capecitabina oral;

* Avaliar a pratica clinica utilizada no
tratamento da sindroma de mio-pé
nos doentes com cancro damamaa
fazerem capecitabina oral;

¢ Avaliar o impacto da sindroma de
mao-pé na Qualidade deVida dos
doentes (IQV-D);

* Avaliar o impacto da sindroma
de mio-pé na Qualidade de
Vida familia (FDLQI).
Validamos a Escala do Indice de

Qualidade deVida da Familia — Der-
matologia (The Family Dermatology
Life Quality Index). Até final do pri-
meiro trimestre de 2010 recrutaram-
se 12 doentes para este estudo, ou seja,
mais de 25% da amostra pretendida.

Estudo POSER:

POSER

Emese induzida por drogas citoto-
xicas € um dos principais efeitos cola-
terais dos tratamentos antineoplasicos.
Com o aumento do uso de quimiote-
rapia, o controle deste sintoma é um
importante foco na meta de viabilizar
o melhor tratamento possivel sob o
menor impacto em qualidade de vida.

Nauseas e vomitos podem resul-
tar em sérios distirbios metabdlicos,
desnutri¢io e anorexia, alteracio do
estado fisico e mental dos pacientes,
ulceras esofagicas, deiscéncia de feri-
das e, eventualmente, suspensio de tra-
tamentos antineoplasicos potencial-
mente Uteis e curativos. Felizmente, o
progresso nesta area fol impressionan-
te nas tltimas décadas, muito gracas
ao melhor entendimento da fisiopa-
tologia da niusea e vomito (CINV).
Nausea ocorre com maior frequéncia
do que vémitos, mas é mais dificil tra-
tar. O sucesso no manejo de um ¢é for-
temente correlacionado ao do outro.
Estima-se que aproximadamente 70%
dos pacientes que serdo submetidos A
quimioterapia apresentario CINV.

Por outro lado, a incidéncia de
nauseas e vomitos em doentes a rea-



lizar quimioterapia esta relacionada
com o potencial emético das drogas
administradas.

O conhecimento do potencial
emético das drogas e das caracteristicas
desse efeito relativamente ao seu pico
e intervalo de ocorréncia é importan-
te para os cuidados de enfermagem. O
controlo das nauseas e vomitos é impre-
visivel para cada individuo, dai a neces-
sidade de os tratamentos serem indivi-
dualizados e adaptados a cada doente.

Num estudo desenvolvido recen-
temente, obtiveram-se respostas que
indicam nio haver diferenca entre a
presenca de nausea aguda e tardia. Exis-
tem, no entanto, mais respostas positi-
vas para vomitos tardios do que agudos.

Torna-se, assim, fundamental uma
avalia¢do objectiva para identificar as
causas e factores desencadeantes do
fenémeno emético.

O estudo observacional prospec-
tivo nacional de avaliacio da Nau-
sea e Vomito, denominado POSER
(Portuguese Observational Study of
Emetic Risk) assenta nos seguintes
objectivos:

* Avaliag¢io da Intensidade da Nau-
sea e Vomito imediato e tardio
nos doentes submetidos a QT de
moderado e alto potencial emé-
tico;

e Avalia¢io da Qualidade de Vida
do doente com a experiéncia de
emese.

No final do primeiro trimestre,
temos os seguintes centros em fase de
recrutamento, com os seguintes nu-
meros de doentes:

¢ Instituto CUF Porto (8 doentes);
Oncologia Médica, Piso 3, IPO
(19 doentes); Oncologia Médica
P4 IPOP (4 doentes); Hemato-
Oncologia IPO (2 doentes);
Hospital Dia IPOP (18 doen-
tes); Amadora-Sintra (5 doentes);
CLISA (11 doentes); Hospital
de Aveiro (6 doentes); Hospital

de Vila Real (8 doentes); Hospi-

tal da Guarda (0 doentes). Neste

momento temos 81 doentes o

que representa ja cerca de 40% da

amostra pretendida. Outros cen-
tros aguardam autoriza¢io para
inicio do estudo.

Este estudo tem como objectivo
amostral o recrutamento competitivo
de 200 doentes a nivel nacional, en-
tre Janeiro e Dezembro de 2010. Em
futuros niimeros da Onco.News dare-
mos noticias da sua implementacio.

Programa Nacional
PiGAHORT

Tratamento do GIST e RCC com
novas terapéuticas dirigidas
(Sunitinib) e a sua interferéncia
na qualidade de vida destes
doentes.

O Sunitinib ¢é utilizado no trata-
mento de doentes com os seguintes
tipos de cancro:

1. Tumores do Estroma Gastrin-
testinal (GIST): trata-se de um tipo de
cancro (sarcoma) do estdmago e do
intestino no qual se verifica um cres-
cimento descontrolado das células dos
tecidos de suporte destes orgios. O
Sunitinib ¢ utilizado em doentes com
GIST nos casos em que os tumores
nio podem ser removidos cirurgi-
camente ou quando estes se tenham
propagado a outros 6rgios, ou quan-
do o tratamento com Imatinib (outro
medicamento anti-cancerigeno) te-
nha falhado ou nio tenha sido tolera-
do pelo doente.

2. Carcinoma das Células Re-
nais (RCC): trata-se de uma forma de
cancro renal que afecta as células dos
tabulos renais. O Sunitinib é utilizado
quando o cancro se encontra num es-

tado avan¢ado ou se tenha propagado
a outros 4rgaos.

O Estudo Pigart (Patient Informa-
tion about GIST And Renal Carcinoma
Treatment) € uma iniciativa daAEOP e
conta com o apoio exclusivo da Pfizer.

Trata-se de um estudo observa-
cional que pretende avaliar as toxici-
dades provocadas pelo Sunitinib.

O objectivo deste estudo é recru-
tar um total de 40 doentes até Junho
de 2010. Até ao final do primeiro tri-
mestre, a situacido do recrutamento é
a seguinte:

¢ Clinica de Urologia do IPO Por-
to: 20 doentes;

* Hospital de Dia do Hospital Gar-
cia de Orta: 1 doente;

* Clinica da Pele do IPO Porto: 1
doente;

* Hospital de Dia do Hospital Se-
tabal: 2 doente;

« Hospital de Dia do Hospital Evo-
ra: 1 doente;

e Hospital de Dia-Oncologia do
Hospital da Feira: 0 doentes.
Neste momento temos um total

de 24 doentes, correspondendo a cer-
ca de 60% da amostra.

Daremos mais noticias do desen-
volvimento do estudo no préximo
namero desta revista.
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Divulgamos aqui noticias recentes de interesse cientifico. As mesmas
podem ser encontradas também na pagina web da Associacao em

http://www.aeop.net

LEUCEMIA
Descobertos quatro novos genes
que aumentam risco de leucemia

Quatro novas variantes, que
aumentam o risco de contrair um
dos principais tipos de leucemia,
acabam de ser descobertas por
cientistas da Associacio Europeia
para a Investigacio do Cancro.
Publicado na revista especializada
Nature Genetics, o estudo confir-
ma ainda que os factores de risco
do cancro do sangue sio heredita-
rios, noticia o jornal i.

A leucemia é um cancro do
sangue com origem na medula
6ssea devido a uma proliferacio
anormal de células sanguineas. No
caso da LLC, afecta os linfocitos B
— células envolvidas no combate as
infeccdes.

As quatro novas variantes des-
cobertas sio comuns as populacdes
europelas ¢ cada uma contribui
para aumentar o risco da doenca.

Além disso, “este estudo for-
nece evidéncias genéticas de que
um risco mais elevado de desen-
volver LLC pode ser herdado”,
disse David Grant, um dos autores
do estudo.

Os investigadores confirma-
ram ainda que a doencga nio é cau-
sada por um Gnico gene, mas por
varios genes de risco, identificados
com recurso a uma técnica de ana-
lise j4 usada noutros cancros, como
aleucemia infantil.

Quanto mais factores gené-
ticos o paciente tiver, mais riscos
tem de desenvolver LLC.

No ADN dos 2503 doentes
rastreados com a doenca, 87% pos-
suia, pelo menos, um dos quatro

novos genes descobertos.
[POP, 12 JANEIRO 2010]

Novos farmacos contra leucemia

Uma nova molécula de labo-
ratério pode ajudar a combater a
leucemia. Apesar de os cientistas
conhecerem bastante bem o papel
da proteina mTOR (responsavel
por grande parte dos tumores),
os farmacos desenvolvidos para a
bloquear entorpecem o funcio-
namento do sistema imunitario,
avanca o site Ciéncia Hoje.

Segundo uma investigacio
publicada na Nature Medicine, a
nova substancia anti-tumoral foi
testada com éxito em ratinhos e
em linhagens celulares. No entan-
to,ainda é cedo para saber se o po-
tencial é semelhante em humanos.

Como explica o estudo,de Da-
vid Fruman e equipa, da Universi-
dade da Calitérnia e do Centro de
Cancro de Anderson em Houston,
os resultados do novo inibidor de
mTOR superou — pelo menos
em laboratério — muitos firmacos
utilizados actualmente para com-
bater a leucemia, como o dasatinib
(Sprycel®) ou a rapamicina (Siro-
limus®).



Para surpresa dos investigado-
res, 0 novo composto, baptizado
como PP242 mostrou muito me-
nos efeitos secundarios nos leuco-
citos: um dos principais problemas
que interferiam na utiliza¢io dos
inibidores de mTOR como anti-
tumurais.

“Esta proteina interfere numa
série de fungdes fisioldgicas essen-
ciais, o que dificultou um perfil far-
macolbgico dptimo para conseguir
um farmaco eficaz contra as célu-
las tumorais”, explica o trabalho.

Células estaminais criam nova
esperanca contra leucemia

Uma investigacio cientifica
do programa MIT-Portugal pode
ser a derradeira oportunidade para
doentes com leucemia. Para quem
sofre de leucemia, encontrar um
dador de medula 6ssea compati-
vel pode significar a cura. Mas, em
cerca de 50% dos casos, surgem
episddios de rejeicio que, em al-
guns doentes, podem ter conse-
quéncias fatais.

No ambito da parceria MIT-
Portugal, investigadores portugue-
ses e americanos estio a usar cli-
nicamente células estaminais que
conseguem neutralizar a rejeicao
numa das suas formas mais graves,
conhecida como a doenca contra
o hospedeiro, avan¢a o semanario
Expresso.

Ajudar o sistema
imunoldgico

“Estas células mesenquimato-
sas podem ser isoladas a partir de
varios tecidos do corpo humano,
mas no caso presente foram isola-
das a partir da medula 6ssea. Sdo
células que vio ajudar o sistema
imunoloégico do paciente a res-

ponder relativamente a um deter-
minado tipo de doenca, chamada
doenca contra o hospedeiro”, ga-
rante Joaquim Sampaio Cabral, o
coordenador deste projecto.

Cabe aos investigadores do
Instituto de Biotecnologia e Bio-
engenharia, do Instituto Superior
Técnico, estudar a melhor manei-
ra de multiplicar estas células, e a0
Centro Lusotransplante de Lisboa
fazer com que rapidamente se
atinja o nimero a partir do qual se
podem salvar vidas.

Cultura de células é essencial

Francisco Santos, investigador
do Instituto de Biotecnologia e
Bioengenharia, assegura que “é
preciso uma grande dose, porque
a dose clinica que se tem estado a
utilizar em Portugal e na Europa
¢ cerca de 1 a 2 milhoes de células
por quilograma de paciente, por-
tanto, chega-se a niimeros de 80
milhdes de células, que sio bastan-
te elevados e que so se consegue
com a cultura destas células”.

A triagem de doentes que pode-
rio beneficiar deste tratamento é da
responsabilidade do IPO de Lisboa.
O grupo José de Mello Satide é uma
das empresas que tem contribuido
para o financiamento desta inves-
tigacdo, e a Associacao Portuguesa
Contra a Leucemia e o MI'T-Portu-
gal também tém angariado fundos
para este projecto cujos resultados
530 ja uma realidade.

Doentes tratados com
sucesso

Em Novembro de 2007 foi tra-
tado com sucesso O primeiro caso
de doeng¢a do enxerto contra o hos-
pedeiro, grave e resistente a todos

os tratamentos e cujo desfecho sem
o recurso a este projecto seria fatal.
Depois disso mais oito pacientes
com doencas hematoldgicas graves
foram tratados com células estami-

nais com resultados positivos.
[POP, 11 FEVEREIR0 2010]

CANCRO UROLOGICO
Cancro da prostata: falsos
positivos preocupam

Um em cada oito homens

submetidos ao rastreio do cancro
da proéstata vai apresentar um re-
sultado positivo, embora nao tenha
a doenca, mostram os resultados de
um estudo europeu publicado no
British Journal of Cancer, citado
pelo site Tribuna Médica Press.
Um resultado positivo, neste
caso, significa que o individuo vai
ser submetido a exames invasivos,
como a biopsia, e possivelmente a
tratamentos desnecessarios.

Os dados preliminares do
European Randomised Study of
Screening for Prostate Cancer, que
esta a ser conduzido em sete paises,
mostraram, em Marco de 2009,
que a taxa de mortalidade poderia
ser reduzida em 20%.

Mas os dados mais recentes
levantam davidas acerca dos be-
neficios do rastreio a longo prazo,
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através do teste ao PSA (antigeno
especifico da prostata), sugerindo
que alguns homens serio tratados
desnecessariamente a uma doenga
de progressio lenta, que poderia
nunca chegar a causar problemas.
Além disso, o estudo revela
também que muitos dos homens
com falsos positivos recusam sub-
meter-se de novo ao rastreio, em-
bora apresentem um risco mais

elevado de desenvolver a doenca.
[POP, 12 JANEIRO 2010]

Novo farmaco atrasa progressao
do cancro nos rins avancado

O tratamento de pacientes
com cancro nos rins avancado
com o medicamento Votrient®”
(pazopanib) atrasou a progressio
da doenca em 54%, aponta um
novo estudo, avangado pela agén-
cia Reuters.

A fase III do estudo incluiu
233 pacientes nio tratados ante-
riormente, com cancro nos rins
(carcinoma de células renais), que
estava localmente avancado ou
metastizado, e 202 pacientes que
tinham sido tratados previamente
com citoquinas (interferon ou in-
terleucina).

Os pacientes que receberam o
pazopanib tiveram uma média de
9,2 meses para a doenca progredir,
contra uma média de 4,2 meses no
grupo placebo.

A diferenca foi maior nos pa-
cientes nio tratados previamente
(11,1 meses no grupo pazopanib e
2,8 meses no grupo placebo), mas
também se verificou entre os do-
entes tratados com citoquinas (7,4
meses no grupo pazopanib versus
4,2 meses no grupo placebo).

Os efeitos secundarios comuns
do tratamento com o pazopanib
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incluiram diarreia (52%), hiper-
tensio (40%), alteracdes da cor
do cabelo (38%), nauseas (26%),
perda de peso (22%) e vomitos
(21%).

Os dados deste estudo, publi-
cados no Journal of Clinical On-
cology, foram utilizados pela FDA
(Food and Drug Administration)
para aprovar o farmaco em Ou-
tubro de 2009 para o tratamento
do carcinoma de células renais
avangado. O medicamento inibe
o desenvolvimento de vasos san-
guineos, que alimentam o cresci-
mento dos tumores.

“O carcinoma de células re-
nais avancado continua a ser um
desafio, mas o tratamento tem
melhorado com a introdu¢io de
novas terapias direccionadas, no
tltimo ano”, afirmou a autora do
estudo, Cora Sternberg, do de-
partamento médico de Oncolo-
gia do Hospital San Camillo and

Forlanini em R oma, Italia.
[POP, 27 JANEIRO 2010 ]

Denosumab supera Zometa®a
reduzir fracturas no cancro da
prostata

A Amgen afirma que um
estudo avancado do farmaco
experimental denosumab “de-
monstrou superioridade” em
comparacio com o Zometa®
(dcido zoledrénico), da Novartis,
no tratamento de metastases Os-
seas em pacientes com cancro da
prostata avancado, noticia o site
FirstWord.

O ensaio, que envolveu 1901
homens com cancro da prostata
avancado, alcangou os objectivos
primarios e secundarios, com o
denosumab a obter diferencas
estatisticamente significativas em

relacio ao Zometa® ao retardar
0 tempo para o primeiro evento
esquelético, e a reduzir a taxa de
complica¢Oes Osseas multiplas.

Contudo, nio houve dife-
renca na taxa de sobrevida e no
tempo de progressio da doenga
entre pacientes que receberam os
dois farmacos, afirmou a Amgen.
Os resultados completos deverio
ser apresentados num encontro
cientifico no final deste ano.

A companhia observou que os
resultados do estudo, juntamente
com dados de dois outros ensaios
clinicos de fase III, que avaliaram
o tratamento de metastases Osseas
em pacientes com cancro da mama
avan¢ado, mieloma multiplo e tu-
mores solidos, serdo apresentados as
autoridades reguladoras, ainda em
2010, como parte de um pedido
para o uso do firmaco no cancro
avangado.

O analista Craig da Gordon
Cowen & Co. observou que as
ultimas descobertas “sdo impor-
tantes porque a oportunidade
real para o fairmaco é realmente
maior no cancro da prostata do
que no cancro da mama”. O es-
pecialista acrescenta que os dados
esperados para o final deste ano
mostram que o denosumab pode
prevenir que o cancro dissemine
para os 0ss0s, e que as vendas po-
dem chegar aos 6 mil milhdes de
ddlares por ano até 2015, se for
aprovado.

O denosumab estd actual-
mente em analise pela FDA para
diversos usos, incluindo para a
osteoporose na pds-menopausa
e como tratamento para a perda
4ssea em pacientes com cancro

da mama ou da prostata.
[POP, 10 FEVEREIRO 2010]



Novas orientacdes para o rastreio
ao cancro da préstata

As novas directrizes da Ame-
rican Cancer Society urgem os
médicos a certificarem-se de que
os pacientes entendem completa-
mente os riscos, bem como os be-
neficios, do rastreio ao cancro da
prostata, noticia a agéncia R euters.

As orientac¢des actualizadas,
emitidas na passada quarta-feira,
reflectem o debate em curso sobre
o antigénio prostatico especifico
ou PSA, depois de dois grandes
estudos questionarem se o exame
salva vidas.

Os médicos tém recomen-
dado testes a0 PSA de rotina para
homens acima dos 50 anos, acredi-
tando que o diagndstico precoce e
0 tratamento agressivo para qual-
quer tipo de cancro é melhor do
que nio fazer nada.

Mas um estudo publicado no
jornal do National Cancer Insti-
tute, em Agosto passado, mostrou
que os exames de rotina ao cancro
da prostata resultaram em mais de
1 milhio de homens diagnostica-
dos, nos EUA, com tumores que,
de outro modo, nio sofreriam com
a doenca.

Efeitos secundarios

Os tratamentos para o cancro
da prostata, incluindo a cirurgia
ou a radioterapia, podem causar
incontinéncia e disfuncio eréctil
em cerca de um terco dos pacien-
tes. Muitos homens também tém
problemas intestinais.

“Com estas recomendacdes,
recentemente actualizadas,a Ame-
rican Cancer Society enfatiza ain-
da mais a decisdo partilhada entre
médicos e pacientes”, afirmou o

Dr. Otis Brawley, director médico
da American Cancer Society.

Riscos médios

As recentes orientacdes reco-
mendam que os homens com ris-
co médio obtenham informacdes
sobre os riscos e os beneficios do
rastreio aos 50 anos, antes de to-
marem uma decisdo sobre o teste.

Os homens com maior risco
—incluindo negros e homens com
um pai ou um irmio a quem foi
diagnosticado um cancro da pros-
tata — devem obter essa informa-
€40 a0s 45 anos.

Ja os homens com varios
membros da familia que foram
diagnosticados com cancro da
prostata, antes dos 65 anos, devem
ter esta discussdo com os seus mé-
dicos, aos 40 anos.

“Queremos ter a certeza de
que os homens sabem dos riscos
antes de decidirem se devem ou
nao ser rastreados”, afirmou o Dr.
Andrew Wolf, do Virginia Health
System, que presidiu a comissdo
que desenvolveu as novas orien-
tacdes publicadas no CA: Cancer
Journal for Clinicians.

O cancro da proéstata ¢ o se-
gundo cancro mais comum nos
homens em todo o mundo, depois
do cancro do pulmio, matando
254.000 homens por ano.

[POP, 10 MARCO 2010]

CANCRO PULMAO

FDA adia revisao do Tarceva®
como tratamento de manutencao
no cancro do pulmao

A Genentech (unidade da
Roche) e a OSI Pharmaceuticals
anunciaram que a FDA (Food &
Drug Administration) estendeu
o periodo de revisio do Tarceva®

Drénguis lobular superier

(erlotinib), como tratamento de
manutencio de primeira linha do
cancro do pulmio de nio-peque-
nas células (CPNPC), noticia o site
PharmaTimes.

A agéncia reguladora avangou
que precisa de mais tempo para
avaliar os novos dados apresenta-
dos pela OSI Pharmaceuticals para
apoiar esta utilizacdo. A decisio
esta prevista para 18 de Abril.

Os novos dados fazem parte
do estudo SATURN de fase III
com 889 pacientes, que receberam
o Tarceva® imediatamente apds a
quimioterapia inicial. Os inves-
tigadores acreditam que os dados
mostram que o medicamento re-
tardou a progressio da doenga e
“ajudou os pacientes do estudo a
viverem mais tempo”.

No més passado, um painel
consultivo da FDA votou contra a
aprova¢io do Tarceva® para a indi-
cagao proposta.

O presidente do painel, Wyn-
dham Wilson, director de inves-
tigacio terapéutica do linfoma
do US National Cancer Institute,
afirmou que “o beneficio de so-
brevida global neste ensaio é rela-
tivamente pequeno’.

O Tarceva® ¢ indicado para
pessoas com CPNPC, cuja doenga
tenha progredido ap6s um ou mais
ciclos de quimioterapia. Foi tam-
bém aprovado, em combinagio

ONCO.NEWS 27



com a quimioterapia Gemzar® da
Eli Lilly (gemcitabina), para o tra-
tamento de primeira linha do can-

cro pancreatico avangado
[POP, 20 JANEIRO 2010]

Genes sao importantes no
prognéstico do cancro do pulmao

Cientistas dos EUA descobri-
ram que hi perfis genéticos que
desempenham um papel no prog-
nostico do cancro do pulmio de
nio-pequenas células, sendo que
estes diferem da idade e do sexo do
paciente, noticia o site HealthDay.

Os investigadores analisaram
dados genéticos e clinicos de 787
pacientes, que foram divididos em
subgrupos com base no sexo e na
idade. Os resultados foram pu-
blicados no Journal of American
Medical Association.

Naqueles com menos de 70
anos, 25% dos pacientes de alto
risco (com menor sobrevida livre
de recorréncia) mostraram uma
maior activacio de um gene cha-
mado Src, contra 6% dos pacientes
de baixo risco. Além disso, a acti-
vac¢io das vias do factor de necrose
tumoral (que estdo relacionadas a
morte das células ou dos tecidos)
foi observada em 76% dos pacien-
tes de alto risco e em 42% dos pa-
cientes de baixo risco.

Entre os pacientes com 70
anos ou mais, os de alto risco apre-
sentaram uma maior activacio das
vias de cicatrizagio de feridas (40%
contra 24%) e das vias de invasio
(64% contra 20%) em comparagio
com os pacientes de baixo risco,
relatam os autores do estudo.

O resultados também mostram
diferencas de género na biologia
do cancro do pulmio. Os pacien-
tes do sexo feminino de alto risco
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apresentaram maior activagio das
vias de invasdo e do gene STATS3,
enquanto os pacientes do sexo
masculino de alto risco tinham
maior activacio do STAT3, do
factor de necrose tumoral, de cica-
trizacio e do receptor do factor de
crescimento epidérmico (EGFR).

“Acreditamos que 0s nossos re-
sultados representam um avango na
defini¢io de estudos sobre o can-
cro do pulmio de nio-pequenas
células que expliquem as diferen-
cas de idade e sexo observadas nes-
te tipo de cancro”, concluiram os

investigadores, da Duke University.
[POP, 11 FEVEREIRO 2010]

Variante genética aumenta risco
do cancro do pulmao

As pessoas com um trago ge-
nético especifico tém um risco
muito maior de desenvolver can-
cro do pulmio através da exposi-
¢d0 ao fumo passivo, mesmo que
raramente entrem em contacto
com o fumo, aponta um novo es-
tudo, avanca o site HealthDay.

Os investigadores também des-
cobriram que os fumadores com
esta variante sio mais susceptiveis
de desenvolver cancro do pulmio,
quer fumem muito ou pouco.

“Se a pessoa tem o risco her-
dado e fuma, nio importa se ¢ um
fumador leve ou pesado — tem na
mesma maior propensio a desen-
volver cancro do pulmio”, explica
o co-investigador do estudo Pin-
ney Susan, professor adjunto no
departamento de satide ambiental
da Universidade de Cincinnati,
nos EUA.

Os cientistas descobriram que
os membros da familia que ti-
nham este traco genético tinham
um risco maior de contrair can-

cro do pulmio mesmo se fossem
fumadores leves. Para eles, o fumo
moderado ou pesado nio aumenta
muito o seu risco.

Fumadores pesados tém
grande risco

Em contrapartida, os fuma-
dores pesados normalmente en-
frentam um risco muito maior de
desenvolver cancro do pulmio do
que os moderados.

O estudo, conduzido pela
Consoércio de Epidemiologia Ge-
nética do Cancro do Pulmaio, vai
ser publicado na revista Cancer
Research.

Cerca de 200.000 pessoas fo-
ram diagnosticadas com cancro do
pulmio em 2005, segundo o U.S.
Centers for Disease Control and
Prevention, e é o carcinoma que

mata mais pessoas.
[POP, 11 MARGO 2010]

CANCRO DIGESTIVO
Dieta mediterranea protege
contra cancro no estdbmago

Uma dieta mediterranea pode
ajudar a reduzir o risco de desen-
volver cancro do estomago, mostra



um grande estudo realizado pelo
Instituto Catalio de Oncologia,
em Barcelona, citado pela agéncia
R euters.

As dietas tradicionais da Gré-
cia, Itilia e de outros paises do Me-
diterraneo tém muitos beneficios
para a satde, incluindo uma pro-
tec¢do contra O cancro, apontam
os investigadores no American
Journal of Clinical Nutrition.

A equipa analisou dados do es-
tudo European Prospective Inves-
tigation into Cancer and Nutri-
tion (EPIC) com 485.044 homens
e mulheres dos 35 aos 70 anos, de
dez paises europeus.

A cada uma das pessoas foi
atribuida uma pontuacio numa
escala de 18 valores, em termos
de proximidade com a dieta me-
diterranea, rica em frutas, vegetais,
legumes, peixes, cereais e azeite,
com um consumo baixo de carnes
vermelhas e lacticinios.

Durante nove anos de acom-
panhamento, 449 dos participantes
do estudo desenvolveram cancro
gastrico.

As pessoas com uma pontu-
a¢io mais alta tiveram 33% me-
nor probabilidade de desenvolver
a doenga do que as pessoas cujos
habitos alimentares estavam mais
distantes do ideal mediterraneo.

“Estes resultados evidenciam o
papel da dieta mediterranea na re-
ducio do risco de cancro e apoiam
a necessidade de continuar a pro-
mover este regime em areas onde
este estd a desaparecer”, afirmam
o0s cientistas.

Apenas 23% das pessoas diag-
nosticadas com cancro gastrico so-
brevivem por cinco anos,notam os
investigadores, “por isso, é impor-

tante ajudar a reduzir a incidéncia
deste cancro”, concluem.
O cancro gastrico ¢é a segunda

causa mundial de morte por cancro.
[POP, 18 JANEIR0 2010 ]

Farmaco da Roche aumenta
sobrevida livre de progressao no
cancro colo-rectal

A Roche informou, esta
quinta-feira, que o firmaco on-
colégico Xeloda® permitiu aos
pacientes mais velhos com cancro
colo-rectal viverem mais tempo
sem progressao da doenca, avanga
aagéncia Reuters.

Um estudo mostrou que os
doentes com idade superior a 65
ou 70 anos, que tomaram o Xelo-
da® (capecitabina) com o Xelox®
(oxaliplatina), imediatamente apds
a cirurgia, viveram livres da doenga
por mais tempo, em comparagao
com aqueles tratados com a qui-
mioterapia padrio 5-fluorouracil/
leucovorin.

Em Julho passado, a Roche
afirmou que o Xeloda® — que ja
tem aprovacio para o tratamento
do cancro do célon em fase inicial
como monoterapia — aumentou o
tempo de sobrevida global, quan-
do combinado com oxaliplatina,
cumprindo assim a meta principal
num ensaio avang¢ado.

O cancro colo-rectal é a se-
gunda causa de morte por can-
cro mais comum em homens e
mulheres na Europa, com quase
um milhdo de casos a cada ano no
mundo, segundo a farmacéutica.

A idade é o maior factor de
risco para a doenca e mais de 90%
dos casos sio diagnosticados em
individuos com mais de 50 anos,

acrescentou.
[POP, 21 JANEIRO 2010]

Herceptin® recebe aprovacdo na
UE para tratar cancro gdstrico

O Herceptin® da Roche ga-
nhou a aprovag¢io da Unido Eu-
ropeia para tratar pacientes com
cancro gastrico HER2 positivo
avangado, afirmou a farmacéutica,
citada pela agéncia R euters.

Esta decisio surge apds a re-
comendacio das autoridades de
Satde europeias, em Dezembro
passado, de expansio do uso do
farmaco no tratamento do cancro
gastrico HER 2 positivo.

“A aprovacgio baseia-se nos
resultados impressionantes do en-
saio TOGA, que mostram que o
tratamento com Herceptin® pro-
longa significativamente a vida dos
doentes com este tipo de cancro
agressivo”, afirmou a farmacéutica
suica esta quinta-feira.

A sobrevida global, nos pa-
cientes com niveis elevados da
HERZ2 no ensaio TOGA, foi de
16 meses, em comparagio com 0s
11,8 meses para os pacientes que
receberam apenas quimioterapia,
acrescentou.

O Herceptin® (trastuzumab)
ja estd aprovado para o uso em
pacientes com cancro da mama,
cujos tumores geram a proteina
HERZ2, o que pode impulsionar o
crescimento do cancro.

O cancro do estdomago é a
segunda causa de morte por can-
cro mais comum no mundo e é o
quarto cancro mais diagnosticado,
com mais de 1 milhio de casos de
cancro gastrico diagnosticados a
cada ano, conclui a companhia.

Este tipo de cancro nio é habi-
tualmente diagnosticado até atin-
gir uma fase avancada, porque a
maioria dos doentes nio apresenta
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sintomas antes dessa fase. Cerca de
16% dos tumores do estdmago tém
niveis elevados da HER 2.

[POP, 28 JANEIRO 2010]

Tratamento intensivo ao cancro
rectal mostra-se promissor

Uma estratégia de tratamento
intensivo mostrou-se promissora
contra o cancro rectal localmente
avancado, noticia o site HealthDay:.

A fase II do estudo incluiu 105
pacientes com cancro rectal, que
tém uma grande probabilidade de
recorréncia da doenca e fracas hi-
poteses de sobrevivéncia, apesar de
receberem quimioterapia padrio e
cirurgia optimizada.

Os pacientes foram submetidos
a 12 semanas de tratamento de qui-
mioterapia com capecitabina e oxa-
liplatina, seguida de quimioradiote-
rapia com capecitabina e cirurgia, e
outras 12 semanas de tratamento
com capecitabina.

Apbds trés anos, 68% dos pa-
cientes ndo tiveram nenhuma pro-
gressdo do cancro, e a taxa de sobre-
vida global foi de 83%. Apds cinco
anos, a taxa de sobrevida global foi
de 75%.

“A diminui¢io dos tumores
ocorreu na maioria dos pacientes
que recebeu tratamento neo-ad-
juvante”, afirmou David Cunnin-

gham, do Royal Marsden Hospital,

na Inglaterra, e colegas.

“Até agora, nio houve recor-
réncias dos tumores nos pacientes
que atingiram uma resposta patolo-
gica completa. A eficicia e seguran-
¢a destes resultados justificam uma
avalia¢do adicional da quimiotera-
pia neo-adjuvante”, concluiram.

O estudo foi publicado no The
Lancet Oncology.

[POP, 28 JANEIRO 2010]
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Avastin® falha em ensaio do
cancro do estdmago

O firmaco oncolbgico
Avastin® falhou o principal objec-
tivo num ensaio avancado, quando
utilizado com quimioterapia para
tratar pacientes com cancro gas-
trico avancado, avancou a Roche
na terca-feira, citada pela agéncia
Reuters.

O Avastin® nio conseguiu au-
mentar a sobrevida global em pa-
cientes tratados com o firmaco em
combina¢ido com quimioterapia,
quando comparado com o mesmo
tratamento de quimioterapia mais
placebo.

“Estamos desapontados com
estes resultados, porque as opgdes
de tratamento para o cancro do es-
tomago sio limitadas”, afirmou o
director médico Hal Barron.

A farmacéutica acrescentou
que nio foram encontrados pro-
blemas de seguranca no ensaio de
fase II AVAGAST e que o farma-
co vai continuar a ser estudado
para outros tipos de tumor.

“Ainda esperamos dados do
Avastin® no cancro dos ovarios”,
afirmam.

A Roche indicou que o pico
de vendas do medicamento para
tratar a doenca poderia ter atin-
gido entre 466 milhdes e os 933
milhdes de ddlares, segundo ana-
listas do Deutsche Bank. Esta falha
pode tirar 0,5 a 2% das estimativas
de vendas e em torno de 1 a2 4% do
lucro por ac¢io, acrescentam.

A farmacéutica suica vai apre-
sentar estes dados na reuniio anual
da Sociedade Americana de On-
cologia Clinica, em Junho. O ana-
lista Martin Voegtli da Kepler Ca-
pital Market disse que a falha neste

ensaio ainda pode ser parcialmente
colmatada se o Avastin® cumprir os
objectivos secundarios, tal como a
sobrevida livre de progressao.

O Avastin® ja € usado para tra-
tar o cancro do pulmio, do cblon
e da mama, e em 2009 alcancou
vendas globais anuais de 5,77 mil
milhdes de dolares.

Cerca de 1 milhio de pessoas
sdo diagnosticadas com cancro do
estdmago a cada ano, tornando-se
no quarto cancro mais comum e a
segunda causa de morte por can-
cro no mundo. O tempo médio
de sobrevida apds o diagndstico de
cancro do estomago avangado é de
cerca de dez meses com quimiote-

rapia convencional.
[POP, 23 FEVEREIR0 2010]
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CANCRO GINECOLOGICO
Quimioterapia e radioterapia
melhoram sobrevivéncia no
cancro cervical
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A combina¢io de quimiote-
rapia com radioterapia aumenta a
probabilidade de sobrevivéncia em
mulheres que recebem tratamen-
to para o cancro cervical. Estas sio
as conclusdes de investigadores da
Cochrane Collaboration, que re-
alizaram o maior estudo sobre os
efeitos desta terapia no cancro do
colo do ttero, noticia o site Scien-
ceDaily.



O cancro cervical é o se-
gundo cancro mais comum em
mulheres em todo o mundo. Os
tratamentos para a doenga tém
mudado significativamente na
altima década, como resultado
das directrizes emitidas pelo Na-
tional Cancer Institute (NCI) dos
EUA, em 1999, que recomenda-
vam a quimioradioterapia como
uma alternativa a radioterapia.

A quimioradioterapia com-
bina quimioterapia e tratamento
com raio-X, enquanto que a ra-
dioterapia € apenas um tratamen-
to com raio-X.

“Temos evidéncias claras de
que a adi¢io de quimioterapia a
radioterapia melhora a sobrevi-
da geral, bem como a sobrevida
livre de progressio”, afirmou
Claire Vale, do Medical R esearch
Council Clinical Trials Unit, em
Londres,no Reino Unido.“Estes
tratamentos sio eficazes e menos
dispendiosos”, acrescentou.

Os investigadores analisaram
dados de 15 ensaios, que envolve-
ram um total de 3452 mulheres.
E descobriram que as mulheres
que receberam quimioradiote-
rapia tinham mais probabilidades
de viver mais tempo ap0s o trata-
mento. Cinco anos depois do tra-
tamento, 66 em cada 100 mulhe-
res sobreviveram, em compara¢io
com 60 em cada 100 com apenas
radioterapia.

Além disso, o tratamento
combinado reduziu o risco de
recidiva ou de metastizacdo do
cancro.

Os investigadores acrescen-
tam que sio necessarios mais
estudos para perceber se a admi-
nistracio de quimioterapia extra,

apés o tratamento, aumenta ainda
mais a taxa de sobrevivéncia entre

estas mulheres.
[POP, 21 JANEIR0 2010 ]

Avastin® da Roche ajuda no
cancro dos ovarios

O Avastin®, da Roche, ajuda
as mulheres com cancro nos ova-
rios avancado a viver mais tempo
sem que a doenca piore, mostrou
um ensaio avangado, que vem re-
forgar as perspectivas do farmaco
ap6s um reveés recente em ensaio
do cancro do estdbmago, noticia a
agéncia Reuters.

A Roche afirmou na quinta-
feira que este foi o primeiro es-
tudo positivo de fase III de uma
terapia anti-angiogénica, que
impede a formacio de novos va-
sos sanguineos pelos tumores, no
cancro dos ovarios avangado.

O ensaio de fase III mostrou
que as mulheres com cancro nos
ovarios avanc¢ado, que sdo tratadas
com o Avastin® e quimioterapia e,
de seguida, continuam a tomar o
farmaco, vivem mais tempo sem
progressio da doenca, do que
apenas com quimioterapia.

Estes resultados sio um in-
centivo, apds a Roche ter avan-
cado, esta semana, que o Avastin®
nio atingiu o seu objectivo prin-
cipal num estudo do cancro do
estomago.

“Este € um catalisador posi-
tivo para a Roche, porque vem
apoiar o Avastin® ap6s a sua falha
no cancro gastrico”, disse a ana-
lista Silvia Schanz, daVontobel.

“A fase III do ensaio clinico
do Avastin®, no cancro da pros-
tata, &€ esperada ainda para este
ano’’,acrescenta.

O cancro nos ovarios € o sex-
to cancro mais diagnosticado em
mulheres e a oitava causa de morte
por cancro entre as mulheres em
todo o mundo. A cada ano cerca
de 230.000 mulheres sio diagnos-
ticadas com a doenca e cerca de
140.000 morrem.

A farmacéutica vai apresentar
os novos dados na reunido anual
da Sociedade Americana de On-
cologia Clinica, que decorre em
Junho.

O Avastin®, que é fabricado
pela Genentech, unidade adqui-
rida recentemente pela Roche,
¢ usado para tratar o cancro do
pulmio, do cdlon e da mama. Em
2009, obteve vendas globais anuais

de 5,7 mil milhoes de ddlares.
[POP, 26 FEVEREIRO 2010]

CANCRO MAMA

Estudo recomenda Herceptin®
e quimioterapia no cancro da
mama

O farmaco da Roche Hercep-
tin®, combinado com quimiote-
rapia, parece funcionar melhor do
que apenas quimioterapia em mu-
lheres com cancro da mama avan-
¢ado ou inflamatdrio, afirmam es-
pecialistas esta sexta-feira, citados
pela agéncia Reuters.

O tratamento foi particular-
mente eficaz nestes tipos de can-
cro, porque a maioria produz a
proteina HER2 em excesso.

Luca Gianni, do Instituto Na-
cional do Cancro em Milao, Itilia,
analisou pacientes com cancro da
mama HER2 positivo, tratadas du-
rante um ano.

Os resultados do estudo, pu-
blicados no The Lancet, indicam
que o Herceptin® (trastuzumab)
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

Vidaza 25 mg/ml pd para suspensao injectavel apresenta-se
am frasco para injectaveis contendo 100 mg de azacitidina. Apds
reconstituicao, cada ml de suspensao contém 25 mg de azacitidina.
Vidaza & indicado para o tratamento de doentes adultos gque nao
sd0 elegiveis para transplantacéo de células estaminais hematopoié-
ticas com sindromes mielodisplasicas de risco intermédio 2 e de alto
risco de acordo com © IPSS; leucemia mislomonocitica cronica com
10-29% de blastos na medula dssea sem doenga misloproliferativa
& leucemia misldide aguda com 20-30% de blastos & displasia multi-
séria, de acordo com a classificacio da OMS. Os doentes devem ser
pré-medicados com antieméticos para as nauseas e vomitos. A dose
inicial recomendada para © 1° ciclo de tratamento, para todos os
doentes independentemente dos valores laboratoriais hematolégicos
iniciais, & de 75 mg/m® por via s.c. /dia durante 7 dias em ciclos de
tratamento de 28 dias. As provas da fungio hepatica e a creatinina
sérica devern ser determinadas antes do inicio da terapéutica e antes
de cada ciclo de tratamento. Devem ser efectuados hemogramas
completos antes do inicio da terapéutica e sempre Que NeCESSario
para monitorizar a resposta e a toxicidade ou, no minime, antes de
cada ciclo de tratamento, Os doentes devern ser monitorizados para
deteccao de resposta‘toxicidade hematoldgica e renal, podendo ser
necessarnio adiar o inicio do ciclo seguinte ou diminuir a dose como
se descreve na secGio 4.2 do Resumo das Caracteristicas do Medi-
camento (RCM)., Nao se recomenda uma modificagio especifica da
dose inicial em doentes com compromisso renal (por exemplo, va-
lores iniciais da creatinina sérica ou do azoto ureico sanguineo [ALS]
= 2 vezes o limite superior do normal [LSM] ou bicarbonato sérico
inferior a 20 mmol/l) antes do inicio do tratamento; as modificagoes
subsequentes da dose devemn ser efectuadas com base nos valomes
laboratoriais hematolégicos e renais. Se ocormerem diminuigoes inex-
plicadas dos niveis do bicarbonato sérico para menos de 20 mmaol/,
2 dose deve ser dminuida em 50% no ciclo seguinte. Se ocormenam
aurmentos inexplicados da creatinina sérica ou do AUS para valores
= 2 vezes os valores inicizis e acima do LSN, o ciclo seguinte deve
ser adiado até os valores normalizarermn ou voltarem aos valores ini-
ciais e a dose deve ser diminuida em 50% no ciclo de tratamento
seguinte. Nao se recomenda uma modificacio especifica da dose
inicial em doentes com compromissoe hepatico antes do inicio do
tratamento. Maoc se recomendam ajustes posologicos especificos
para 0s idosos. Como os doentes idosos t&m uma maior proba-
biidade de ter a fungao renal diminuida, pode ser Otil monitorizar
esta funcao. Modo de administragao: Vidaza reconstituido deve ser
administrado por via s.c. no brago, na coxa ou no abddmen. Deve
efectuar-se a rotagao dos locais de injeccao, pelo menos a 2,5 cm
do local anterior & nunca em zonas com dor, equimose, rubor ou
endurecimento do local. As instrugdées pormenorizadas sobre o pro-
cedimento de reconstituicdo e administracio de Vidaza sdo apresan-
tadas na seccio 6.6 do RCM. Contra-indicactes: Hipersensibilidade
conhecida a substincia activa ou a qualguer um dos excipientes;
Tumores hepaticos malignos em estado avangado; Aleitamento.
A azacitidina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, especial-
mente durante o primeiro trimestre, a manos que tal seja claramente
necessario. Os beneficios do tratamento devemn ser cuidadosamente
ponderados em relacio ao risco possivel para o feto, considerando
cada caso em particular. Os homens @ as mulheres com potencial
para engravidar deverdio utilizar um método contraceptivo eficaz du-
rante e até 3 meses apos o tratamento. As reacgdes adversas (RA)
notificadas com mais frequéncia com o tratamento com azacitidina
foram reacgoes hematolégicas (71,4%) incluindo trombocitopenia,
neutropenia  leucopenia (geralmente de Grau 3-4), acontecimentos
gastrointestinais (60,6%) incluindo nduseas e vomitos (geralmente de
Grau 1-2) ou reacgtes no local de injecgao (77,1%,; geralmente de

Grau 1-2). As RA graves mais frequentes (> 2%) observadas nos
estudos AZA PH GL 2003 CL 001, CALGE 9221 e CALGE 8921
incluiram neutropenia febril (8,0%) & anermia (2,3%). Cutras RA no-
tificadas menos frequentemente (< 2%) incluiram sépsis neutrope-
nica, pneumonia, trombocitopenia e acontecimentos hemorragicos
(por exemplo, hemorragia cerebral). A tabela da secgo 4.8 do RCM
contém as RA para as quais se pode estabelecer, de forma plau-
sivel, uma relagio causal com o tratamento com a azacitidina. As
RA hematoldgicas notificadas com mais frequéncia associadas ao
tratamento com azacitidina incluiram trombocitopenia, neutropenia
e leucopenia, geralmente de Grau 3 ou 4. Verifica-se um maior ris-
co de ocorréncia destes acontecimentos durante os dois primeiros
ciclos, apds 0s quais ocorrem com menos frequéncia em doentes
com restabelecimento da fungdo hematoldgica. A maior parte das
RBA hematologicas foram controladas efectuando a monitonzacao
de rotina de hemogramas completos e adiando a administragéo de
azacitidina no ciclo seguinte, administrando antibidticos profilaticos
efou tratamento de suporte com factores de crescimento (por exemplo,
G-CSF) para a neutropenia e transfusdes para a anemia ou trom-
bocitopenia, conforme necessario. Foram notificadas BA graves
como: $8psis neutropenica (0,8%) e pneumonia (2,5%) em doentes
medicados com azacitidina (as infeccdes podem ser controladas uti-
lizando anti-infecciosos e tratamento de suporte com factores de
crescimento (por exemplo, G-CSF) para a neutrapenia); hemorragia
gastrointestinal (0,8%) & hemoaorragia intracraniana (0,5%) (os doen-
tes devem ser monitorizados para deteccéo de sinais e sintomas
de hemorragia, especialmente aqueles com trombocitopenia anterior
ou com trombocitopenia relacionada com o tratamento); reaccdes
de hipersensibilidade graves (0,25%) em doentes medicados com
azacitidina (no caso de uma reacgao de tipo anafilactico, o trata-
mento com azacitidina deve ser imediatamente suspenso e iniciado
o tratamento sintoméatico apropriado). A maioria das RA cutdneas &
subcutineas foram associadas com o local de injecgdo. Nenhuma
destas RA levou & suspensao termporaria ou permanente da azaciti-
dina ou & diminuigao da dose da azacitidina no estudo de referén-
cia, A maioria das RA ocomeu durante os dois primeiros ciclos e
tenderam a diminuir com o5 ciclos subsequentes. As RA gastroin-
testinais notificadas com mais frequéncia associadas ao tratamento
com azacitidina incluiram obstipago, diarmeia, nauseas e vomitos,
Estas RaA foram tratadas sintomaticamente com antieméticos para
as nauseas e vomitos, com antidiarreicos para a diarreia e com la-
xantes efou amolecedores das fezes para a obstipacdo. Titular da
Autorizacao de Introdugao no Mercado: Celgene Europe Ltd,
Riverside House, Riverside Walk, Windsor, SL4 1NA Reino Unido,
Tel: +44 1753 240600, Fax: +44 1753 240656. Informagao
pormenarizada sobre este medicamento no site da EMEA;
httpefwww.emea.eurcpa.eu’,

Vidaza & um medicamento sujeito a receita médica restrita, de utiliza-
¢ao reservada a certos meios especializados.

Celgene

Crigene, Sociedade Unipessoal, Lda
Lageas Park, Edificio 11, 1° ander, 2780-270 Porto Salv - Portugal
Ted: + 351 200 044 300 - Fac + 351 210 044 301
Capitsl Sociak €10 000,00 - CRC. Cascais (Osiras) n* 507 781 680
MIPC /KIF- 507 781 &850
E-muail: celges porugalRealgens com
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Primeiro e unico tratamento que demonstrou duplicar a
sobrevivéncia apos 2 anos em doentes com':

* SMD de risco int-2/alto

* LMA com 20%-30% de hlastos e displasia multi-série

Indicado para o tratamenta de doentes adultos que nao 530 elegiveis para transplantagdo com™

s Sindromes miglodisplasicas de risco intermédio 2/allo risco de acordo com o Sistema IPS5

s Leycemia mielomonocitica cronica com 10-29% de blastos sem doenca meeloproliferativa,

® | eucemia mieldide aguda com 20-30% de blastos e displasia multi-série, de acordo com 2
classificagao da OMS,

1. Fenau Foet all Eficacy of axacitiding compamsd with that of conventional care regimens in the treatmen! of higherrisk myelodysolastic symdromes: a randomised
pperi-abel, phase (1L study, The Lancet Oncofogy: 10§3): 223 - 237 2. Resumo das caractertsticas do medicamento Vidaza
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Aloxi.

palonossetrom

Inicio  FORTE,
Accao PROLONGADA

A MEDICAMENTA conta ja com uma forte tradicao

na salde em Portugal. @ MED'CAMENTA®

MEDICAMENTA é sindnimo de parceria de qualidade
na salde, com produtos de qualidade e exceléncia.

22 HELSINN

A MEDICAMENTA tem orgulho em ser o seu parceiro
na area da Oncologia. ,
9 nelg)0!

LUSOMEDICAMENTA - SOCIEDADE TECNICA FARMACEUTICA S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B | Queluz de Baixo | 2730-055 Barcarena
Sociedade Anénima, Matriculada na Conservatéria do Registo Comercial de Cascais, sob o n° 17248 | Capital Social €1.600.000,00 | N° de Contribuinte 507 150 473

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO 1. NOME DO MEDICAMENTO Aloxi 250 microgramas solugo injectavel. 2. COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Um ml de Solucé contém 50 microgramas de palonossetrom (na forma de cloridrato). Cada
frasco para injectéveis de 5 ml de Solugdo contém 250 microgramas de palonossetrom (na forma de cloridrato). Lista completa de excipientes, ver secgéo 6.1. 3. FORMA FARMAGEUTICA Solugéo injectével. Solucéo limpida e incolor. 4INFORMAGOES CLINICAS 4.1 Indicagdes
terapéuticas Aloxi estd indicado: na prevengao de situacBes agudas de néuseas e vomitos associadas a quimio-terapia oncologica com elevada acgéo emetogénica e na prevengo e néuseas e vamitos associados a quimioterapia oncoldgica com moderada acgéo emetogénica 4.2
Posologia e modo de administraéo Por via infravenosa Aduftos: 250 microgramas de palonossetrom administrados na forma de um tinico bdlus intravenoso aproximadamente 30 minutos antes do inicio da quimioterapia. Aloxi deve ser administrado durante um periodo de 30
segundos. A eficécia de Aloxi na prevengéo de néuseas e vomitos induzidos por quimioterapia com elevada accdo emetogénica pode ser potenciada pela administracdo de um corticosteréide antes da quimioterapia. Aloxi so deve ser utlizado antes da administracéo de quimioterapia.
Idosos: N&o é necessdrio qualquer ajuste da dose em idosos. Criangas e adolescentes: Aloxi ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 18 anos devido a dados insuficientes. Doentes com compromisso hepatico No 6 necessério
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qualquer ajuste da dose em doentes com compromisso hepético. Doentes com compromisso renal Néo € necessério qualquer ajuste da dose em
doentes com compromisso renal. Néo existem dados disponives relativamente a doentes com doen@a renel em fase terminal sujefos a hemodidlise.

Tabela 2: Percentagem de doentes a que responderam por grupo e por fase de tratamento no estudo de quimioterapia
moderadamente emetogénica em comparacao com dolasetron.

4.3 Contra-indicacdes Hipersenshildade & substancia activa ou a qualquer um dos excipientes. 4.4 Adverténcias especiais de Aloxi 250 microgrames (0= 185) | Dolasefron 100 miligramas (n= 191) | Defta

utizagio Uma vez que palonossetrom pode aumentar o tempo de trdnsito no intestino grosso, os doentes com (e obstipacdo ou [ % — % % —
com sinais de obsirugo intestinel subaguda devem ser monttorizados apds a aministago. Foram notficados o casos de obstisagao com wmiw IC de 97,5%
fecelom, associados a paonossetom 750 mic ue necesstaram de hospiaizacdo. Paa fodcs s ifes de dosagem tesacos, pa- 0= 24 horas i 630 i 52.9 I 101 IH 1%, 21.9%)
Jonossetrom 0 induzu Lm proongamento cliicamente relevante no intenvalo QTc. Foi realzado um estudo especico exaustivo sobre o valor ~ {24=120 horas i 54.0 367 i 163 i [34%, 27, 1%)
de QT/QTc em voluntarios saucéveis, com o objectivo de recoler dados defintves demonstratives do efefto de pelonossetrom sobre o valor de g’ J ZP hO’aSI ; s w46 0 5 T 340 120110 3/‘“ 2d3 %]
Qr/QTc. Consutar a secco 51 Propidades famacodnaicas. No entano, al como com outs antagonsias 5T, eve ferse precado 290 Tabieto (E9POsIa COMPIEIE.2 10 Al C0 Que Neusea 108IE) T S

na utizacio de com medi Que aumentem o intervalo QT ou em doentes que apresentem OU QU S8R [53— 120 horas | 481 [ 361 [720 0018
provdvel viem a desenvolver um prolongamento do intervalo Q. Aloxi néo deve ser uilizado para prevenir ou tiatar nduseas € VOMitos 108 08 [0—720 noras. | 118 [ 309 [109 [ 0.007

Que e Seguem & administracdo da quimioterepia a néo ser em associagdo com outia acinisragio de quinioterapie. 4.5 Interaccdes medica- [ e nauseas ([Escala de Liker] valor de p
mentosas e outras formas de interacg&o Palonossetrom é metabolizado principalmente pela isoenzma CYP2D6, com uma contribuicéo menor WI_ 187 | 414 [73] NS

da CYP3A4 e da CYP1A2. Com base em estudos in vitro, palonossetrom néo demonstrou inioir nem induzir as isoenzimas do citocromo P450em 22— 120 horas | 418 | 26,2 1156 | 0.001
comemm@oes clinicamente relevantes. Agentes quimioterapéuticos: em estudos pré-clinicos, palonossetrom néo demonstrou inibir a mvudade 0-120 horas_| 339 225 1114 0014
anti-tumoral dos cinco agentes quimioteraputicos testados (cisplatina, citarabin, icina e mitomicina C).  Cohort designado com “intengao de tratar”; * O estudo foi projectado para demonsirar nao-inferioridade. Um limite inferior acima de —15%

num estudo ciico, néo fof demonstiada qualquer interacgéo farmacacinética significativ entre uma dnica dose infravenosa de palonossetrom e

demonstra a ndo inferioridade entre Aloxi e o comparativo.; ¢ Teste de Qui-quadrado. Nivel de significancia para o=0,05.

as concentragio de equibrio de metociopramida oral, um niidor da CYP2D6, Indutores e inibidores da CYP2D6: numa andise
56 o haver qualquer efeito significativo na depuragéo de palonossetrom quando este era co-administrado com indutores
(dexametasona e rifampicina) e inibidores (incluindo amiodarona, celecoxib, cloropromazina, cimefidina, doxorubicina, uoxetina, haloperidl, paro-

Tabela 3: Percentagem de doentes a que responderam por grupo e por fase de tratamento no estudo de quimioterapia
altamente emetogénica em comparagao com ondansetron

vetina, quiniine, ranficina, rtonavi, serraina ou terbinfing) da CYP2D6. Corticosterdides: palonosseirom tem sido administrado em seguranca
com . Qutros : palonosseirom tem sido administrado em seguranca com megi {
ant\nauseames am\espasmod\cos e annoohnergms 46 Grawdez  aleitamento No que respefta ao pelonossetrom ndo existem dados ciicos

0 desenvo\wmemo a0 parto ou ao ck —nata\ Estéo apenas disponiveis dados imitados refativos a estudos ani-
mais Sobre a transferéncia placentéria (ver seccdo 5.3). Néo existe expenencwa com palonossefrom durante a gravidez humana, consequentemente
palonossetrom ndo deve ser utiizado em mulheres gravidas a néo ser que tal seja considerado essencial pelo médico. Uma vez que ndo existem
dados relativos a excregdo de palonossetrom no leite matemo, o aleitamento deve ser interrompido durante a terapéutica. 4.7 Efeitos sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e Utiizar méquines. Uma vez que
palonosseirom pode induzir tonturas, sonoléncia ou cansago, os doentes devem ser advertidos relativamente a conducdo ou uiizago de méquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis Em estudos cliicos, com uma dose de 250 microgramas (total de 633 doentes), as reaccdes adversas observadas
com malor frequéncia, e pelo menos possivelmente relacionadas com Ao, foram cefaleias (9%) e obstipacéo (5%). Nos estudos clincos, foram
observadas as seguintes reacgdes adversas (RAS) possivel ou provaveimente refacionadas com Aloxi. Estas foram classificadas como frequentes
(entre 1% e 10%) ou pouco frequentes (entre 0,1% & 1%).

Classe de Sistema de Orgéos

RAs frequentes  |RAs Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100)
(>1/100 a <1/10)

Doencas do metabolismo e da nutricao Hlpercalem\a doencas do metabolismo, hipocalcemia,
etite

Perturbacdes do foro psiquidtrico
Doengas do sistema nervoso Cefaleias

Tonturas

Sonoléncia, insénia, parestesia, hipersonia, neuropatia
sensorial perifrica

| Afeccoes oculares

Aloxi_250 microgramas (n= 223) Ondansetron 32 mllhramas n=221 Delta
% %
analgésioos, Resposta completa (sem emese e sem medicacdo de recurso) IC de 97,5%"
0 - 24 horas 57,0 [ 22 [[-88%131%
directos ou incirectos, no que respeita & gravidez, 24— 120 horas 453 | 389 |64 [[-46%17.3%
0 - 120 horas 408 | 330 [ 78 11-29%185%

Controlo completo (resposta completa e ndo mais do que nausea ligeira) valor de p ©
0 — 24 horas 56,5 516 49 NS

24— 120 horas | 408 | 353 [ 55 [ N
0-120horas | 37,7 | 29,0 [ 87 [ N
Sem nduseas (Escala de Likert) valor dep®
0 - 24 horas 53 I 493 45 [ NS
24— 120 horas | 35 | 32.1 33 [ NS
0-120 horas | 33 I 32,1 15 | NS
 Cohort designado com “intencdo de tratar”; ® O estudo foi projectado para demonstrar nao-inferioridade. Um limite inferior acima de —15%

demonstra a ndo inferioridade entre Aloxi e 0 comparativo.; © Teste de Qui-quadrado. Nivel de significancia para o=0,05.

0 efeito de palonossetrom sobre a tenséo arterial, frequéncia cardiaca e pardmetros do ECG, incluindo intervalo QTc, foi comparével ao do on-
dansetron e do dolasetron em ensaios clinicos de Nauseas e Vomitos Induzidos por Quimioterapia. Em estudos ndo-Clinicos palonossetrom de-
monstrou possuir a capacidade de bloguear os canais idnicos envolvidos na despolarizaco e repolarizagdo ventricular e de prolongar a duragdo
do potencial de acco.0 efeito de palonosseirom no intervalo QT fol avaliado num ensaio aleatorizado, paralelo, com dupla ocuitacéo, controlado
com placebo e activo (moxi oxacina) em homens e mulheres aduttos. O objectivo foi o de avaliar os efeitos sobre 0 ECG de palonossetrom ad-
ministrado por via IV em doses tnicas de 0,25, 0,75 ou 2,25 mg em 221 voluntdrios saudaveis. O estudo néo demonstrou qualquer efeito na
duracdo do intervalo QT/QTc bem como em qualquer outro infervalo do ECG em doses até 2,25 mg. Néo foram observadas atteragdes clini-

| Afeccoes do ouvido e do labirinto
Cardiopatias

Vasculopatias H\pmensao hipertenséo, descoloragdo venosa, dlstensao

venosa

Doencas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Doencas gastrointestinais

Obstipacao Diarreia D\spepsla dor abdominal, dor abdominal superior, boca

seca, atuléncia,

camente significativas na frequéncia cardfaca, conducdo auriculoventricular (AV) e repolarizacdo cardiaca. 5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorgéo Apds administracéo infravenosa, o deciiio inicial nas concentracdes plasméticas € seguido por uma eiminagdo lenta a partir do or-
ganismo com uma semi-vida de eiminagao terminal média de, aprodmadamente, 40 horas. 0 valor médio da concentracdo plasmatica méxi-
ma (C_) e a drea sob a curva concentiagdo-tempo (AUCO-o<) sé, geralmente, proporcionais & dose no inervalo de 0,3 - 90 ugkg, em vo-

|untaris saudaveis e em doentes oncologicos. Apds a administracéo infravenosa de palonossetrom 0,25 mg em dias altemados no total de 3
doses em 11 doentes com cancro do testiculo, 0 aumento médio ( DP) na concentragéo plasmtica entre o Dia 1 e 0 Dia 5 foi de 42 + 34%.
Apds a administragdo infravenosa de palonossetrom 0,25 mg uma vez ao dia durante 3 dias em 12 voluntdrios saudéveis, 0 aumento médio
(0P na 40 plasmética de palonossetrom entre 0 Dia 1 e o Dia 3 foi de 110 + 45%. Simulagdes de farmacocinéfica indicam que a

Hiperbilirrubinemia
Dermatite alérgica, rash pruriginoso
Artralgia

| Afeccdes hepatobiliares
| AfeccOes dos tecidos cutdineos e subcutaneas
Afeccoes musculosqueléticas

 dos tecidos conjuntivos
Doencas renais e urinarias
Perturbagges gerais e alteragdes

no local de administragéo
Exames complementares de diagnéstico Niveis elevados de transaminases, intervalo QT prolongado

Foram notificados casos muito raros (<1/10.000) de reacgdes de h\persenswb\hdade e reacgoes no \ocal de injeccdo (ardor, turnor descon
forto e dor) durante a experiéncia pos-comercializacdo. 4.9 Sobredosagem Neofor Foram

deaté 6 mg em ensaios clinicos. O grupo de dosagem mais elevada apresentou uma incidéncia de acontecimentos adversos semelhante quando
comparado com os outros grupos de dosagem, ndo tendo sido observados efeitos dose-resposta. Na eventualidade improvéve! de ocomrer uma
sobredosagem com Alod, esta deve ser controlada através de terapeutica de suporte. Néo foram realzados estudos de didise, no entanto, dvido ao
seu extenso yolume e distrbuicdo, € improveel que a didise seja um tatamento eficaz para uma sobredosagern com Alod. 5. PROPRIEDADES
FARMACOLOGICAS 5.1 Propriedadles farmacodinamicas Grupo ¢ticos e antinauseantes, istas da serofonina
(BHT3). Cdigo ATC: AO4AACS Palonosserom € um antagonista selectivo do receptor SHT, com uma elevada afinidade por este receptor. Em dois
estudos aleatorizados, com dupla ocultagéo englobando um tofal de 1.132 doentes a rebeber qmmlolefapla moderadamente emetogemca que

Retencao urinéria, glicostria
Astenia, pirexia, fadiga, sensacao de calor, sintomas gripais

€xposigdo fotal (AUCO-o<) a 0,25 mg de palonossetrom por via infravenosa administrado uma vez ao dia urante 3 dias consecufivos era simiar a
uma dose (nica intravenosa de 0,75 g, apesar de-a C,_, de uma dose (inica de 0,75 mg ser mas elevada. Distribuigéo Palonossetrom, na dose
recomendada, encontra-se amplamente distribuido no organlsmo com um volume de distribuicéo de, apmxwmadameme 69a79lkg. Aproxima-

damente, 62% de palonossetrom encontra-se ligado a proteinas plasméticas. Metabalismo Palonossetrom & efiminado através de duas vias: apro-

Ximadamente 40% é eliminado por via renal e aproximadamente 50% & metabolizado para formar dois metabolitos principais, 05 quais apresentam
actividade antagonista para o receptor SHT, inferior a 1% do palonossetrom. Estudos metabdiicos in vitro demonstraram que a isoenzima CYP2D6
€, em menor extensdo, a CYP3A4 e a CYPTA2 estéo envolvidas no metaholismo de palonossetrom. No entanto, os parémetros de farmacocinética
cinica ndo so significativamente diferentes entre metabolizadores fracos e extensos de substratos da CYP2D6. Palonossetrom néo inibe nem induz
as isoenzimas do citocromo P450 em concentraces clinicamente relevantes. Eliminagéo Apds uma dose infravenosa Unica de 10 microgramas/
kg de [C]-palonossetrom, aproximadamente 80% da dose foi recuperada na urina num periodo de 144 horas, com palonossetrom a representar
cerca de 40% da dose administrada, na forma de substéncia activa inalterada. Apds uma administrado intravenosa tnica em bolus a voluntérios
saudaveis, a eliminagao corporal total de palonossetrom foi e 173 + 73 mi/min e a depuracdo renal de 53 + 29 mi/min. A baixa eiminagao corporal
total e 0 extenso volume de distribuico resuitaram numa semi-vida de eliminacéo terminal plasmética de aproximadamente 40 horas. Dez por cento
dos doentes apresentam uma semi-vida de eliminacéo terminal média superior a 100 horas. Farmacocinéfica em populagdes especiais /dosos: a
iddade ndo afecta a farmacocinética de paonossetor. Néo & necessdrio qualquer ajuste da dose em doentes idosos. Sexo:0 sexo dos doentes ndo
afecta a famecocinética de pelonossetiom. Nio € necessdrio qualguer ajuste da dose com bese no sexo. Doentes Peciéiricos:ndo estao disponiels
iné em doentes com menos de 18 anos de idade. Compromfsso renal: o compromisso renal ligeiro @ moderado néo afecta

incluu cispitina < 50 mg/, carboplating, ciclofosfamida 1.500 mg/n” e icina 25 mg/m?, doses de 250

€ de 750 microgramas de palonossefrom com 32 mg de ondansetom (sermi-vida 4 horas) ou 100 mg de doleseron (sermi-vida 7.3 horag) adimi-

i 0 compromlsso renal grave reduz a depuragdo rendl, no entanto, a eliminacéo
corporal fotal nestes doentes é semelhame a de voluntanos saudavem Néoé neoessano Qualqer ajuste na dosagem em doentes com | |nsuﬂaem1a

nistrados porvwa intravenosa o dia 1, sem dexametasona. Num esfudo leatorzado, com dupla ocuNagao eﬂg\obando um total de 667 doentes a

receber qmmlo erapia altamente emetogemca qQue incluiu cisplatina > 60 mg/m?, ci > 1,500 mg/m? e d
doses de 250 ede 750 dep com 32 mg de ondansetrom adminstrados por via intravenosa no dia 1.
Foi administrada profilacticamente dexametasona antes t quimioterapia em 67°% dos doentes. Os estudos principais néo foram projectados para
avallar a eficicia de palonossetrom no aparecimento tardio de nduseas e de vamitos. A actiidade antiémefica foi abservada das 0-24 horas, das
24-120 horas e das 0-120 haras 05 resultados dos esmdas com qz//mmsfapla modemdamenre emetogénica e do estudo com quimioterapia

-5 1BSUMIC0S nas tabk inferior durante a fase aguda da emese
a0s medi s, tanto na situagdo moderada como na altamente emetogénica. Apesar de ndo se ter demonstrado a
eficcia comparativa de palonossetrom em ciclos miiiplos, em ensaios ciinicos controlados, 875 dos doentes recrutados nos 3 ensaios de Fase Il
transitaram para um estudo de segurana sem ocultacéo e foram tratados com 750 microgramas de palonossetrom durante até 9 ciclos adicionais
de quimioterapia. Os pardmetros globais de seguranca mantiveram-se durante todos os ciclos.

famanta
famente

renal. N&o estdo di emadiidlise. C hepatico:

ndo afecta significativamente a ehmma@ao corporal fotal de palonossetrom em comparagdo com voluntérios saudveis. Apesar de a semi- wda de
eliminacdo terminal e a exposico sistémica méclia do palonossetrom estarem aumentadas em individuos com compromisso hepatico qae, ndoé
requerida uma reducdo na dose. 5.3 Dados de seguranca pré-clinica Apeﬂas e observaram efeitos em estudos ndo clinicos a partr de niveis de
exposicéo oonswderados suflcwentememe excewvos em relado ao nivel maximo de exposicao humana pe\o (e Se revelam pouco pertinentes para
autiizagao ciiica. Est Estudos néo- i q Nossetrom, concentrag pode bloquear canais idnicos envol-

vidos na despolari prolongar a duragao do potencialde acao. Os estudosem an\mals ndoindicam qualsquer
efeitos nefastos, directos ou \nd\rectos 110 que respefta a gravidez, ao )ffetal, a0 parto ou a0 pds-natal.
Estdo apenas disponiveis dados limitados de estudos animais sobre a transferéncia placentdria (ver seccdo 4.6). Palonosseirom néo & mutagénico.
Doses elevadas de palonossetrom (cada dose corespondendo a pelo menos 30 vezes a exposicdo terapéutica humana) administradas diariamente
durante dois anos provocaram um aumento na frequéncia de tumores hepaticos, de neoplasias enddcrinas (na tidice, pituitéria, pancreas, medula

Tabela 1: Percentagem de doentes * que responderam por grupo e por fase de no estudo de supra-renal) e de tumores da pele em ratos mas no em ratinhos. Os mecanismos subjacentes ndo sdo completamente compreendidos, mas

moderadamente emetogénica em comparacdo com ondansetron tendo em conta as elevadas doses utiizadas e uma vez que Aloxi se destina a uma tnica adminisiracé no ser humano, estas observacdes no sdo
Ondansetron 32 miljgramas (1= 185) | Deta | conseracas relevantes paraa iizagao ciica do mecicamento. 6 INFORMAGOES FARMACELTICAS 6.1 Lsta dos excipintes Mario Edetao

% [ % —— de dissddo, Cirato de sodio, Acido citico mono-hidratado, Agua para preparagdes injectaveis, Solugdo de hidrdo de sddio, Solucdo de dcido

Resposta completa (sem emese e Sem me"'cagao de recurso) 1Cde 97.5%" | corigioo 6.2 Incompativilicades Este mecdcamento o Gee ser misurdo com vifos medicamenics. 6.3 Prazo e valdade 32005, Ao a

0— 24 horas 81,0 | 68,6 [ 12,4 T11.8%, 22.8%] | - abertura dofrasco paraiinectdveis, aualguer sougdo ndo uiizada deve ser nutizace. 6.4 Precaucbes

24 — 120 horas 74,1 | 55,1 1 19,0 [ [7.5%,30.3%] | ndo necessta de quaisquer precauigdes especiais de consenvagio 6.5 Natureza e contedido do mc|p|ente Frasco para |n|ectav9|s emyvidro Tipo

0—120 horas 69.3 | 50,3 1 19,0 [17.4%,30.7%] | 1 com tampa em bonacha de clorobutlo siiconizada e selo em aluminio. Disponivel em embalagens de 1 frasco para injectaveis contendo 5 ml de:

Controlo completo (resposta completa & ndo mais do que nausea ligeira) valordep® | soluo. 6.6 Precaughes especiais de eliminagao Apenas para izagio tnica, qualouer solucdo o utiizada deve ser inutilzace. Os produtos

024 horas 76.2 654 10.8 NS 10 utlizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locas. 7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO

24— 120 horas | 66.7 I 50,3 1641 0,001 MERCADO Helsinn Birex Pharmaceuicals Ltd. Damastown. Mulhuddart, Dubln 15, fanda 8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO

0120 horas | _ 63,0 [ 449 [i81] o001 NO MERGADO ELJ1/04/306/001 9. DATA DA PRMEIRA AUTORIZAGEO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO 22

Sem nauseas (Escala de Likert) | =3 35T \%L Maro 2005 10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

024 horas 60,3 £

=120 hots 1o i 95 9541 S MEDICAMENTO SUJEITO A RECEITA MEDICA

0 120 horas _ 45,0 [ _362 [88] s [ copiGo INFARMED | FORMAS DE APRESENTAGAQ [ PP c/IVA |

“Cohort designado com*“intencao de tratar”; ® O estudo foi projectado para demonstrar nao-inferioridade. Um limite inferior acima de —15% I 5393681 I ‘Aloxi — frasco de 5 ml solugao injectavel a 0.25 mg / 5 ml I 100,28 I

demonstra a ndo inferioridade entre Aloxi e o comparativo.; © Teste de Qui-quadrado. Nivel de significancia para ct=0,05.




melhorou significativamente a so-
brevida livre de progressio: 71%
das pacientes, tratadas com a com-
binacio, sobreviveram por trés
anos sem progressao da doenca,
contra 56% que receberam qui-
mioterapia.

O cancro da mama localmen-
te avancado é responsavel por 6 a
10% dos novos casos de cancro da
mama e estd associado a um pior
progndstico. Ja o cancro da mama
inflamatério é um subtipo raro
que é particularmente agressivo.

Enquanto os tumores HER 2
positivos representam cerca de
20% de todos os cancros da mama,
a proporcio de casos localmente
avancados e inflamatorios, que sio
HER?2 positivo, é mais elevada —
35% e 40%, respectivamente.

“As pacientes com cancro da
mama HER?2 positivo localmen-
te avangado ou inflamatério pre-
cisam de um tratamento eficaz”,
Gianni escreveu.

Um estudo, publicado em Se-
tembro passado, mostra que muitas
mulheres nao sao testadas a HER 2,
ou seja, muitas pacientes que pode-
riam beneficiar do Herceptin® nio
o recebem, enquanto algumas mu-
lheres que tomam o farmaco nunca
tinham sido devidamente testadas.

O cancro da mama mata
400.000 mulheres em todo o
mundo a cada ano.

Muitos estudos tém mostrado
que uma dieta baixa em gorduras,
exercicio regular, manter um peso
saudavel e amamentar podem pre-
venir o cancro da mama. Mas uma
percentagem significativa é causa-
da por genes defeituosos e nao esta

associada ao estilo de vida.
[POP, 29 JANEIRO 2010]

Cancro da mama: cientistas
explicaminterferéncia do
estrogénio na quimioterapia

Num estudo laboratorial, pu-
blicado no jornal Cancer Rese-
arch, os investigadores analisaram
as formas pelas quais o estrogénio
pode interferir com a quimiote-
rapia no tratamento do cancro da
mama, noticia o site ScienceDaily.

O tipo mais comum de can-
cro da mama ¢é o positivo para os
receptores de estrogénio (ER+).

“Se um tumor € positivo para
os receptores de estrogénio, é pos-
sivel que a quimioterapia nio seja
tio eficaz quanto poderia ser”, ex-
plicou um dos autores do estudo.

A identificacio de uma prote-
ina celular alternativa pode ajudar
a criar tratamentos direccionados
para este tipo de cancro da mama,
dizem os investigadores.

“Estes resultados sdo encora-
jadores porque, a destrui¢io eficaz
das células do cancro da mama
positivo para os receptores de es-
trogénio, é um desafio com a qui-
mioterapia actual e, muitas vezes,
estes tumores nio respondem a
quimioterapia padrio”, expli-
ca outra investigadora da Loyola
University Medical Center em
Chicago.

“O nosso trabalho sugere que
0s agentes que activam esta pro-
teina vio sensibilizar as células do
cancro da mama ER + para a qui-
mioterapia comummente utiliza-
da. Temos vindo a trabalhar para
descobrir firmacos que possam
activar essa proteina e destruir as
células cancerigenas ER+”, afir-
mou a cientista.

Por outro lado, “é preciso
mais investigacido para perceber

como esta via celular poderia ser
utilizada para alvejar as células do
cancro da mama positivas ao es-

trogénio”, concluem.
[POP, 1 MARCO 2010]

Cresceincidéncia de cancro da
mama em mulheres jovens

Apesar de ser menos frequen-
te em mulheres com menos de
40 anos de idade, a incidéncia do
cancro da mama em jovens tem
crescido nos altimos anos. Dados
do Instituto Nacional do Cancer
do Brasil (Inca) mostram que o
diagnoéstico em mulheres nesta
faixa etaria subiu de 3% para 17%
do total de casos nos tGltimos anos,
noticia o site Bibliomed.

Estes dados preocupam os
especialistas da area, ja que a mu-
lher jovem, por ter mais tempo de
vida pela frente, acaba por sofrer
mais com os efeitos secundarios
do tratamento da doenca.

Segundo o oncologista Fer-
nando Medina da Cunha, di-
rector cientifico do Centro de
Oncologia Campinas, este tipo
de cancro nio possui uma cau-
sa definida, mas alguns factores
de risco sao conhecidos, como
a historia familiar (mie ou irma
com este tipo de tumor na pré-
menopausa), presenca de altera-
¢oes genéticas (modificacdes nos
genes associados a doenga), além
do ritmo de vida acelerado vi-
venciado hoje por grande parte
das mulheres.

Alterar estilos de vida

“As mulheres jovens fumam
com mais frequéncia, trabalham
mais, estio mais sujeitas ao stress
e utilizam anticoncepcionais por



tempo indeterminado. E impor-
tante dizer que as mudancas de ha-
bitos, como a pratica de actividade
fisica regularmente, ter uma ali-
mentacdo saudavel e parar de fu-
mar, ajudam a prevenir o cancro”,
alerta o especialista.

O oncologista destaca, ainda,
que, no caso de pacientes jovens,
nio ¢ indicada a mamografia sem
recomendacio médica. “E preci-
so lembrar que este é um exame
que inclui a emissio de radiacio
ionizante que, quando aplicada de
forma excessiva, pode ser nociva a
satide. Por 1sso, nio devemos ante-
cipar a inclusio da mamografia no
quotidiano de uma mulher preco-
cemente, caso nao tenha historico
familiar ou alteracdes genéticas
que justifiquem o exame”’, ressalta.

Auto-exame mamario

O mais indicado, por isso, € o
auto-exame mamario — que deve
ser realizado mensalmente, sete
dias apds o inicio da menstruagio,
quando a mama ja nio esta incha-
da — que, segundo o especialista, é
responsavel pela deteccao de 80%
dos tumores.

A doenca ¢é a principal causa
mundial de morte por cancro da
populacio feminina com idades
entre os 39 e os 58 anos de ida-
de. No Brasil, o niimero de casos
novos de cancro da mama espe-
rados para 2010 serd de 49.240,
com um risco de 49 casos a cada
100 mil mulheres, principal-
mente nas regides Sul e Sudeste,
onde ja existe uma concentraciao

maior de diagnoésticos da doenga.
[POP, 9 MARG0 2010]

Acupunctura alivia dores
articulares no cancro da mama

Um estudo norte-americano
indica que a acupunctura pode ali-
viar as dores e a rigidez nas articu-
lagdes, que muitas vezes acompa-
nham o tratamento do cancro da
mama, avancga o site UPL.com.

Os cientistas do New York-
Presbyterian Hospital / Columbia
University Medical Center, em
Nova lorque, descobriram que as
43 mulheres com cancro da mama
positivo para os receptores hor-
monais, que relatavam dores nas
articula¢des devido ao tratamento
com terapia inibidora da aromata-
se, tiveram uma reducio significa-
tiva da dor com acupunctura.

O estudo, publicado no
Journal of Clinical Oncology,
também mostra que as mulhe-
res tratadas com acupunctura
tiveram uma melhoria no bem-
estar fisico e as 20% que toma-
vam medicamentos para as dores
relataram ja nio precisar deles.

Por outro lado, estas melhorias
nio foram relatadas pelo grupo de
controlo, que foi submetido a acu-
punctura sham, a insercio de agu-
lhas em pontos nio reconhecidos
pela terapia.

“Visto que os inibidores da
aromatase se tornaram numa op-
¢do de tratamento cada vez mais
comum para alguns pacientes com

cancro da mama, temos como ob-
jectivo encontrar uma op¢ao nao-
farmacoldgica para aliviar as dores
nas articulagdes, melhorando a sua
qualidade de vida e reduzindo a
probabilidade de que as pacien-
tes interrompam este tratamento
com potencial para salvar vidas”,
afirmou o autor sénior do estudo

Dawn Hershman.
[POP, 9 MARCO 2010]

ONCO-ESTATISTICA
Investigacao confirma associacao
entre cancro e stress

Investigadores chineses ¢ ame-
ricanos demonstraram cientifica-
mente, pela primeira vez, que existe
uma relac¢io directa entre o cancro
e o stress, avanca a agéncia EFE.

A investigacdo, publicada na
revista Nature, indica que as células
atingidas pelo stress podem emitir
sinais as células vizinhas saudaveis
e levar a formacio de tumores.

Apesar de ter sido realizado
com moscas da fruta, o estudo
mostra que 0s Mesmos genes € as
mesmas sequéncias biologicas en-
volvidas neste processo estio pre-
sentes nos seres humanos.

Até agora, sabia-se que as
inflamacdes cronicas estio re-
lacionadas ao crescimento de
tumores e alguns especialistas
argumentam que as emocdes ne-
gativas, as hormonas do stress, as
inflamacdes e o cancro podem
estar inter-relacionados, embo-
ra ndo exista uma evidéncia clara.

Os autores do estudo centra-
ram o trabalho na actividade de
dois genes mutantes causadoras
de cancros: o RAS, que esta re-
lacionado com 30% dos casos da
doenca, e um gene supressor dos



tumores que, quando se apresenta
de maneira defeituosa, propicia o
desenvolvimento do cancro.

Os cientistas descobriram que
uma célula que tem s6 o RAS mu-
tante pode gerar um tumor malig-
no se tiver uma célula proéxima
com um gene supressor defeituo-
so. E concluiram que o stress era
o factor determinante que unia as
células, gerando proteinas marca-
doras, para poder passar de célula
para célula.

O professor Tian Xu, da Uni-
versity of Connecticut School of
Medicine (EUA), principal respon-
savel pelo estudo, manifestou que
“sio mas noticias”, porque “ha uma
grande variedade de condic¢des
que podem desencadear o stress
fisico e emocional, assim como
as infeccdes e as inflamacdes”.

A boa noticia é que também
identifica uma nova via potencial
para deter o cancro, se for possi-
vel bloquear a origem do sinal de

stress que recebem as células.
[POP, 14 JANEIRO 2010]

Gene pode prever resposta ao
tratamento com tamoxifeno
Cientistas de Belfast identifi-
caram um gene que pode prever se
as mulheres com cancro da mama
vio responder ao tratamento com
tamoxifeno, de acordo com resulta-
dos publicados na Cancer R esearch,
avanga o site MedicalNews Today.
Os investigadores, financia-
dos pela Breast Cancer Campaign
da School of Pharmacy Queen’s
University Belfast, identificaram
o gene FKBPL. Com niveis eleva-
dos, este gene indica uma boa res-
posta ao tamoxifeno e uma melhor
probabilidade de sobrevivéncia no
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cancro da mama. Ao contrario,
niveis baixos do FKBPL indicam
uma ma resposta ao tratamento.

O tamoxifeno é uma tera-
péutica comum no tratamento do
cancro da mama estrogénio-de-
pendente. No entanto, os cientistas
prevéem que o firmaco s6 é eficaz
em cerca de dois tercos das pessoas,
nio encontrando nenhum benefi-
cio em milhares de pacientes.

O principal investigador do es-
tudo, Dr. R obson, espera aproveitar
o gene FKBPL para desenvolver
um teste capaz de prever melhor
o resultado do tratamento com ta-
moxifeno. Isto significa que a te-
rapia mais eficaz para cada tipo de
tumor é dada no inicio da doenga.

“Esta pesquisa é um passo na
direc¢io certa para o tratamento
personalizado, garantindo que as te-
rapias apropriadas s3o dadas directa-
mente na altura do diagndstico, evi-
tando tratamentos desnecessarios”,
explica.

“Nos proximos trés anos, de-
vemos perceber se a nossa pesquisa
pode beneficiar as pacientes”, afirma.

O préximo passo ¢ avaliar os
niveis deste gene em amostras de
cancro da mama num grande ni-
mero de mulheres que foram tra-
tadas com tamoxifeno.

Arlene Wilkie, da Breast Can-
cer Campaign, que financiou o
estudo, afirma que “o tamoxifeno
tem sido um tratamento disponi-
vel para mulheres com cancro da
mama estrogénio-dependente. Sa-
bemos que funciona muito bem
para a maioria das pessoas, mas
para cerca de um ter¢o dos casos
pode nio ser a melhor op¢io. No
futuro, um teste simples pode aju-

dar a identificar essas pessoas.”
[POP, 4 FEVEREIR0 2010]

Fdrmaco da Genmab ndo aumenta
sobrevida no cancro da cabeca e
do pescoco

A Genmab informou esta se-
gunda-feira que os resultados de
um estudo avancado mostraram
que o fairmaco experimental zalu-
tumumab ndo conseguiu cumprir
0 objectivo primario de aumentar
a sobrevida global, em pacientes
com cancro da cabeca e do pesco-
¢o, comparando com a terapia pa-
drio, noticia o site FirstWord.

As ac¢des da farmacéutica cai-
ram 26% com esta noticia.

No ensaio randomizado, os
286 pacientes com carcinoma es-
pinocelular da cabega e do pesco-
€O recorrente ou metastatico, que
nio responderam a quimioterapia
anterior, receberam zalutumumab
mais cuidados de suporte, ou ape-
nas cuidados de suporte.

Os dados mostraram que os
pacientes que receberam o zalutu-
mumab viveram uma média de 6,7
meses, em comparagao com os 5,2
meses para aqueles que receberam
a terapia padrio.

A Genmab salienta que a so-
brevida livre de progressio, um
objectivo secundario do estudo,
foi aumentada em 61% nos pa-
cientes que receberam o farmaco
experimental.

A CEO Lisa Drakeman ob-
servou que “‘os dados da sobrevi-
véncia livre de progressio indicam
que o zalutumumab pode benefi-
ciar estes pacientes’, acrescentan-
do que a companbhia vai analisar os
resultados antes de decidir “a me-
lhor forma de prosseguir com este

produto.”
[POP, 10 MARCO 2010]
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APRESENTACAO DA REVISTA

A revista Onco.News é o 6rgao oficial da Associagao de Enfermagem Oncoldgica Portuguesa e pertence a todos os associados que
pretendam divulgar contelidos cientificos em enfermagem oncolégica. Tem duas grandes vertentes:
= Apresentacao de artigos cientificos que versem ou nao trabalhos de investigacao, em conformidade com o definido nas normas

de publicagéo;

= Divulgacao de programas e projectos que a associacao vier aimplementar.
A revista Onco.News considera para publicagdo trabalhos relacionados directa ou indirectamente com a Enfermagem Oncoldgica,
nomeadamente através de artigos originais, de revisdo, de actualizagdo, casos clinicos ou Cartas ao Editor.

Os artigos poderdo ser enviados via e-mail para secretariado@aeop. net.

NORMAS DE PUBLICACAO NA REVISTA ONCO.NEWS

Arevista Onco. News considera para
publicacdo trabalhos relacionados directa
ouindirectamente com a Enfermagem
Oncolégica, nomeadamente através de ar-
tigos originais, de revisao, de actualizacao,
casos clinicos ou Cartas ao Editor. Deverd
ser referenciado, pelos préprios autores,
quala classificacdo do artigo. Os artigos
provenientes de trabalhos cientificos tém
prioridade de publicacdo.

As Cartas ao Editor devem constituir um
comentdrio critico sobre um artigo da re-
vista ou uma pequena nota sobre um tema
ou caso clinico. Nao devem exceder as 500
palavras, nem conter mais de um quadro
ou figura e um méximo de 5 referéncias
bibliograficas.

0Os autores devem enviar os artigos
preferencialmente por e-mail para a nossa
redacgdo ou podera fazé-lo por carta onde
conste o artigo em papel e em suporte
informdatico (emcd ).

No artigo, deve constar a identificacao
do autor ou autores, local de trabalho e
suas categorias profissionais, a morada e
telefone.

Os trabalhos devem ser enviados em
nome do autor principal para: Revista
Onco.News, Associacdo de Enfermagem
Oncolégica Portuguesa, Estrada Interior
da Circunvalagao, 6657, 4200-177 Porto,
acompanhados por carta com pedido de
publicacdo, subscrito por todos os autores,
mas preferencialmente via e-mail, para
secretariado@aeop.net. Nao serdo aceites
trabalhos ja publicados ou enviados simul-
taneamente a outras revistas.
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0 texto é submetido a apreciacao do
Conselho Redactorial e os artigos poderdo
ser:

a) Aceites sem alteracgdes;

b) Aceites apés as modificagdes propostas e
aceites pelos autores;

¢) Recusados.

Sendo aceites, os artigos ficam proprie-
dade da AEOP, ndo podendo ser utilizados
para publicacdo por quem quer que seja
(nem mesmo pelos autores) sem a nossa
prévia autorizacdo por escrito. Antes dessa
decisdo, a revista ndo se compromete a
publicar os artigos que lhe sao enviados.
Todas as decisdes serdo dadas a conhecer
aos autores.

A 0 artigo deve conter necessariamente
o titulo, este deve ser breve e especifico, o
nome e apelidos do(s) autor(s) e respectivo
grau académico, o nome da Instituicdo
onde exerce(m) a sua actividade pro-
fissional, indicar o autor principal e os
eventuais secunddrios. Deve conter um
resumo em Inglés e em Portugués, com
palavras-chave, em ambos os idiomas, com
vista aindexacdo. Todo o artigo deve ser
produzido a preto e branco.

Os trabalhos deverdo ser impressos em
papel branco, formato A4, com margens
deambos os lados, incluindo cada pagina
legendas, referéncias e numeragdo. Devem
conter, além do resumo, Introducao,
Conclusdo e Referéncias Bibliograficas. As
imagens deverdo ser enviadas em formato
JPG ou TIFF de modo a que fiquem nitidas
na sua impressao tipogréfica.

B} Nao devem ser usadas siglas e abrevia-
turas que ndo tenham sido explicitadas, na
primeira mengdo, por extenso.

B} As referéncias bibliograficas devem ser
numeradas por ordem consecutiva da sua
primeira citagdo no texto. As referéncias
devem conter, no caso das revistas, o
nome do primeiro autor (apelido e nome),
seguido dos restantes, do titulo do artigo,
do nome da revista e da sua identificagdo
(ano, volume e paginas).

A norma a utilizara é a APA. Mais informa-
¢Oes sobre as regras de utilizacdo destas
normas encontram-se no site da aeop.

0Os quadros e figuras devem ser apresen-
tados einseridos no texto. Os graficos
deverdo ser apresentados como original.
Todos devem estar numerados ao longo do
texto.

M) A extensdo maxima do artigo é de 12
paginas, dactilografadasa 1,5 espagos e
em Times New Roman. No caso de maior
extensdo, o autor deve sugerir o local de
corte, para dividir o artigo em duas publi-
cagdes consecutivas.

No caso de aceitagao do artigo estar
condicionada a modificacdes, estas devem
ser realizadas pelos autores no prazo maxi-
mo de trinta dias.

¥ As provas tipograficas serdo da respon-
sabilidade da Redacgao.
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da fosfatase alcalina, hiperglicémia, hematiria microscpica, hiponatrémia, diminuicao de peso, sindrome de Stevens-Johnson (1 caso). Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao - Administragao concomitante com medicamentos que inibam
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deverdo ser reduzidas em aproximadamente 50 %; a dose habitual de metilprednisolona administrada por via intravenosa deverd ser reduzida em aproximadamente 25 %.
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NOME DO MEDICAMENTO SUTENT COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada capsula contém malato de
sunitinib equivalente a 12,5 mg, 25 mg ou 50 mg de sunitinib. Contém manitol. FORMA FARMACEUTICA Cipsulas.
INDICAGOES TERAPEUTICAS Tumor maligno do Estroma Gastrointestinal (GIST): O SUTENT estd indicado para o
tratamento de tumores malignos do estroma gastrointestinal Iressecaveis afou icos (GIST) apas do
tratamento com mesilato de imatinib, devido a resisténcia ou infolerdncia. Carcinoma de Células Renais Metastatico: O
SUTENT estd indicado para o tratamemo do carcinoma de células renais avangado efou metastatico (MRCC),
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAQ A terapéutica deve ser iniciada por um médico experiente no tratamento do
carcinoma de células renais ou de GIST. A posologia recomendada de SUTENT & uma dose oral didria de 513 mg tomada
durante 4 semanas consecutivas, a que se segue um perioda de repouse de 2 il de to 4/2),
mpletando um c:clo de 6 semanas. Podem ser aplicados ajustes de dose em intervalos de 12,5 mg com base na
A dose diaria ndo deve exceder os 75 mg nem serredundaabamodosﬁnu.
c&admrmstraﬁn de |nﬂ|.|tnres ou inibidores potentes da CYP3A4 deverd ser evitada. A seguranga e eficicia em doentes
pediétricos ndo foram idas. Ndo se diferengas significativas relativas a seguranca ou efectividade
entre 0s doentes mais noves & os doentes mais velhos. Nao é recomendado ajuste de dose quando se administra SUTENT
2 doentes com insuficiéncia hepatica ligeira a moderada (classes A e B da classificagdo Child-Pugh), O SUTENT nao foi
estudado em doentes com insuficiéncia hepalm classe C da classificagdo Child-Pugh. Nao foram realizados estudos
clinicos em doentes com diminuicio da funcao renal. SUTENT pode ser tomado com ou sem alimentos.
CONTRA-INDICAGOES Hipersensibilidade a0 malato de sunitinib ou a qualguer um dos excipientes,
INDESEJAVEIS Os acontecimentos atversos graves mais importantes relacionados com o tratamento, associados 0
tratamento com SUTENT de doentes com tumores sﬁlldos foram: ‘embolia p
tumoral, penia febirl| e hipertensdo. Os d mais i tes, de qualg Grau, relacionados
com o tratamento {ocorrides em pelo menos 20% dos doentes), incluiram: fadiga, doengas gastrointestinais, tais como
diameia, nauseas, estomatite, dispepsia & vomitos; al 30 da coloraglo cutnea: disgeusia e anorexia. Os
acanlecjmanlus ativersos ralacmaﬂos com o tratamento mais frequentes, de gravidade maxima Grau 3, foram a fadiga,
ea penia, e o da lipase foi o acontecimento adverso relacionado com o tratamento mais
Prequenin de gravidade méaxima Grau 4, em doentes com tumores sdlidos. Ocorreu hepatite e insuficiéncia hepatica em
<1% dos doentes e prolongamento do intervalo QT em <0,1%. Os acontecimentos fatais que foram mnsldmdns
possivelmente relacionados com SUTENT incluiram faléncia organica multi ica, coagulagio i ulat
disseminada, hemnrrsgla peritoneal, rabdomidlise, acidente cerebrovascular, desidratagdo, Insuficiéncia supra-renal,
renal e resp pleural, tirax, choque & morte sibita. As reacgles adversas relacionadas com o
Iraiamentu notificadas nos es‘tudus de GIST foram as seguintes: muito frequentes bUlO] anemia, neutropenia,
hipoti g0 do apetite, alteragles do paladar, cef p a0, diarreia, nauseas,
vémitos, estomatite, dispepsia, dor abdominal/distensao, fiatuléncia, dor na cavidade oral, pele amarela/alleracso da
mlnmgan cutﬁnaa‘ sindrome da eritrodisestesia palmo-plantar, alleragfes da mlnracao do cabelo, erupgdo cutanea, dor
d bros, fadiga/astenia, infl 80 das edema; f (>1/100 ou <1/10) leucopenia,
Ilnicpema. parestesias, tonturas, neuropatia perﬂénm hipoestesia, epistaxis, disp
glossadinia, xerostomia, refluxa gastroesofagico, dlcera na boca, desconforto oral, secura cutaﬂea abupéua. dermatite,
edema periorbital, reaccio cutdnea, eritema, eczema, prurido, hlpemnamenmﬁo cutdnea, esfoliagdo cutdnea, balha,
lesdo cutdnea, artralgia, mialgia, espasmos musculares, dor de costas, fraqueza muscular, pirexia, insénia, aumento da
lipase, diminuigao da contagem de células brancas, dlrmnutqan da fracgao de ejecgdo, diminuigao da hemoglobina,
da sérica, d ¢do da contagem plaquetaria, diminuigio do peso, aumento da
amilase, aumento do asparlatn aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase e qualquer acontecimento

malato de sunitinib

ad\rersu As reacgles adversas relacionadas com o Iratamento notificadas em estudos do MRCC em doentes refractarios
a e em linha foram as seguintes: muito f tes {>1/10) trombocitopenia;
anemia, hipotiroidismo, alteragtes do paladar, cefalelas, hipertens3o, epistaxis, diarrela, nduseas, dispepsia, estomatite,

vimitos, dor abdominal, obstipago, glossodinia, flatuléneia, dor na cavidade oral, nerom'nla. sindrome da ermclisestesw
palmo-plantar, coloragio amarelalalteragdo da coloragdo cutinea, erupgao cutanea, secura cutBnea, alteragao da coloragio
do cabelo, alopécia, dor nas extremidades, fadiga/astenia, | das mucosas, edema, diminuigao da fracgdo de
ejectan, diminuigao do peso; frequentes (>1/100 ou <1/10) leucopenia, linfopenia, aumento da secregao lacrimal, edema
da pélpebra, diminuicio do apetite, desit , tonturas, parestesias, neuropatia periférica, hipoestesia, hiperestesia,
rubor, afrontamentos, dispepsia, dor faringolaringea, tosse, disfonia, secura nasal, dispreia de esforgo, congestao nasal,
efusdo pleural, refluxo gastroesofagico, disfasia, queilite, hemorragia gengival, hemomdidas, proctalgia, (lcera mucosa,
desconforto gastrico, | gia rectal, eritema, dermatite esfoliativa, prurido, edema periorbital, dermatite, lesdo cutanea,
alteragao da coloracBo das unhas, bolhas, reacao cutnea, hiperqueratose, acne, artralgia, mialgia, espasmos rmscurares,
dor de costas, pirexia, arepis, dor, dor no peito, insénia, depressio, dsmmu@u da contage: plaquztéria. fiminuigao da
contagem de células brancas, aumento da lipase, diminulicdo da h to da sérica,

aumento do aspartato aminotransferase, aumento da amilase sérica, aumento da crealmm sérica, aumento da presséo
sanguinea, aumento da alanina aminotransferase e qualquer acontecimento adverso, As seguintes reaccdes adversas foram
notificados durante a experiéncia pos-comercializagio e incluem acontecimentos adversos graves de estudos a decorrer, de
programas de acesso alargado, estudos de farmacologia clinica & estudos explorattrios em indicacBes no aprovadas:

Frequente: aumento da concentragdo da hormona estimulante da tirdide (TSH); Pouco frequentes: faléncia cardiaca,

faléncia cardiaca congestiva, faléncia ventricular esquerda, pancreatite @ faléncia hepatica; Raros: prolongamento do
intervalo QT, torsade de pointes e perfuracso gastrointestinal, Faram ainda notificados casos de inf graves (com ou
sem neutropenia), alguns dos quais fatais, casos de miopatia efou rabdemiolise, alguns dos quais com faléncia renal aguda
assim como casos de derrame pleural e embalismo pulmonar & insuficiéncia respiratdria, com frequéncia desconhecida.
Foram ainda notificades os seguintes acontecimentos raros: microangiopatia trombdtica, hepummldnsrm alguns dos quais
seguides por hipatiroidismo, p e nefrética. DATA DA REVISAQ DO TEXTO Outubro 2008
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