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Aagéncia de » THAIS DE LU
regulago de g e
medicamentos dos 4D que tinBy o do
mama. Fez cirurgia, qui-
EU A faz mioterapia e radioterapia, mas,
i em 2008, a doenca voltou e as cé-
recomendacao Iulas danificadas comegaram air
2 . para outras partes do organismo.
contraria ao uso do Ap0s tomar uma série de medica-
‘ S mentos para controlar o proble-
bevaC|ZU mabe, ma, Rosana soube, em outubro
ili . de 2010, de umremédio chamado
,droga‘ .Utl i Za'da' por bevacizumabe, que, associado a
po rtadores da substancia paclitaxel — um inibi-
dor de diviso celular —, poderia
doenca_]a com ‘trazer bons resultados para seu
me té.g t3se. e Cria tratamento. Como o produto re-
‘ duz o processo de cicatrizagdo de
p Olémi ca ,Bra.SII. feridas, ela {)rrefrllsou suspenger
. ‘seu uso quatro meses apos ado-
Arn td-lo, a fim de se recuperar de
mantema umaquelmadura Em agosto des-
su bstanci aliberada  teamoo médico dela lhe indicou

que VOltasse ausar omedica-

‘mento, mas a decisdo, divulgada
dois meses antes, de um pamel
de especialistas hgados aagéncia
norte-am
medicamentos (Food and Drugs
Administration — FDA) de retirar
aliberacdo do uso do bevacizu-
mabe para tratar de cancer de
mama a assustou. Em 18 de no-
vembro, a FDA acatou a determi-
nacdo dos especialistas.

“Meu marido, que estd sempre
pesquisando na internet sobre o
assunto, questionou o meu onco-
logista sobre o tratamento, devi-
do a resolugdo da FDA’, explica
Rosana. “S6 que o doutor nos
tranquilizou. Ele disse que a me-
dida valia apenas para os Estados
Unidos e que estudos revelavam
que havia respostas muito boas
entre os pacientes. Como eu jd ti-
nha usado o remédio anterior-
mente e n4o tinha sofrido efeitos

_colaterais, eu e meu marido con- _
cordamos em eu retomar o trata-
mento”, detalha. O médico que
lhe indicou usar o avastin, nome
comercial do bevacizumabe, é
Antonio Carlos Buzaid, chefe do
Centro de Oncologia do Hospital
Sdo José, de Sao Paulo. Para o on-
cologista, “o FDA errou em retirar
aaprovacdo do medicamento”.

Buzaid assegura que pesquisas
mostram que, quando a droga é
usada em combinacdo com o pa-
clitaxel, a resposta de reducdo do

- tumor € duas vezes maior que se 0
remédio quimioterdpico for usa-
do sozinho. “O 6rgio norte-ame-
ricano se baseou na andlise de
trés estudos distintos e tentou fa-
zer uma conclusdo tinica, de que
os efeitos colaterais superam seus
aspectos benéficos aos pacientes.
Ter uma postura generalizada, em
vez de humanizar os dados obti-

dos, foi um equivoco por parte
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ibicao assusta

deles. O beneficio do medica-
mento é tamanho que a Europa o
mantém na lista dos usados para
tratar cincer de mama metastati-
co”, afirma o médico. Ele acres-
centa que o National Comprehen-
sive Cancer Network (NCCN),
grupo que retine profissionais de
21 centros de cincer ao redor do
mundo, manteve a diretriz de usar
obevacizumabe com um quimio-
terdpico para bloquear o cresci-
mento de células de cancer.

Efeitos administraveis

O especialista em tumores s6-
lidos Gustavo Ribas, oncologlsta
~ do Grupo Acreditar, conta que ji
usou o medicamento em duas
pacientes. O composto quimico
bloqueia a proliferacdo de vasos
sanguineos que alimentam o tu-
mor, fazendo com que suas célu-
las ndo se multipliquem. “De
maneira geral, esse controle é
adequado, o remédio é bem tole-
rado e os efeitos colaterais, ad-
ministraveis”, conta Ribas. “Entre
as reacGes adversas mais co-
muns, estdo hipertensdo e san-
gramento. Por isso, o remédio
nio é indicado para quem jd tem
quadros de pressdo alta”, destaca
o oncologista. “Outros proble-
mas sdo perfuracdo intestinal e
dificuldade de cicatrizacéo de fe-
ridas operatdrias. Felizmente,
sdo casos mais raros.” Ele acres-
centa que o bevacizumabe é in-
dicado também para tratar cin-
cer metastético do célon, de ma-
ma, dos ovdrios, do sistema ner-
voso e dos rins.

Por sua vez, o especialista em
cancer de mama Jodo Nunes, on-
cologista do Centro de Céncer de
Brasilia (Cettro), pondera que ndo
vale a pena usar esse medica-
mento normalmente. “E necessd-

_ tio fazer uma avaliacdo criteriosa

do paciente para saber se a indi-
cacdo pode ser ou ndo eficiente,
mas s6 ao longo do processo se vé
o perfil de resposta. H4 pacientes
que, com um ou dois ciclos de
aplicagfo, tém taxas de reacdo ex-
cepcionais e com efeitos colate-
rais minimos. Outros ja ndo con-
seguem obter uma resposta téo
boa do organismo”, ressalta. “O
cincer de mama metastdtico tem
diversas linhas de tratamento
que podem ser usadas no lugar
do bevacizumabe, mas cabe aler-
tar que o medicamento s6 tem
taxa de resposta baixa quando
usado sozinho, sem estar asso-
ciado 4 quimioterapia”, adverte.
Nunes tem uma opinido mode-
rada sobre a decisdo da FDA. “Os
riscos, segundo a agéncia, supe-
ram os beneficios, mas néo é isso
que se observa do ponto de vista
global”, comenta.

Situacdo brasileira

0 remédio continua com a au-
torizacdo da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (Anvisa) para
ser usado no Brasil. A Anvisa, apds
a determinacdo da FDA, apenas
pretende monitorar com mais in-
tensidade as reacdes dos pacien-
tes ao medicamento. Em 22 de
dezembro de 2010, o 6rgdo brasi-
leiro jd havia pedido ao fabricante
do produto — o laboratério de
produtos farmacéuticos Roche —
que alterasse, na bula do bevaci-
zumabe, o trecho em que citaque
ele pode ser usado contra o can-
cer de mama metastdtico.

“As alteragdes determinadas
pela Anvisa fardo com que as bu-
las passem a indicar que a admi-
nistracdo do avastin (nome co-
mercial) em pacientes com can-
cer de mama e metdstase deve
ser associada ao antineopldsico
paclitaxel, da familia dos taxanos,
que sdo quimioterdpicos que im-
pedem o crescimento celular por
meio do bloqueio da divisdo das
células”, descreve a agéncia brasi-
leira, em comunicado. “Ao mes-
mo tempo, ainda de acordo com
areformulagio da bula, a empre-
sa deverd informar que o Avastin
ndo deve ser prescrito em asso-
ciagdo a outro taxano, o doceta-

e”, complementa. O pedido da
Anvisa estd alinhado ao posicio-
namento da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

A posicao do fabricante

Em nota, o laboratdrio Roche
reitera que o produto “continua
como uma alternativa vélida para
médicos e pacientes que lutam
contra o cancer de mama metas-
tdtico”. E prossegue: “O grupo
reafirma a eficcia e o perfil de se-
guranca do medicamento’”. A em-
presa alega que o uso da droga,
combinada com quimioterapia, é
aprovado no Brasil, no Japéo, nas
nacoes da Unido Europeia e em
outros 80 paises. A companhia
sustenta que a decisdo da FDA
“ndo regulamenta a prética da
medicina” e deixa para os médi-
cos, baseados em suas préticas
clinicas, a decisdo de oferecer o
bevacizumabe aos pacientes. O
laboratério acrescenta que o Me-
dicare, parte do sistema de satide
norte-americano, optou por
manter a cobertura do produto.
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LE|a na mtegra a decisao da Food and
Drugs Administration (FDA), dos EUA.




