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Intvodue Ao

A esperanca de vida na Europa continuou a aumentar na primeira década deste
século.

Este desenvolvimento deve-se a varios fatores, entre eles o enorme progresso feito
no campo da medicina. Hoje, muitas doencas sao curaveis ou podem pelo menos
ser tratadas, para permitir uma esperanca de vida prolongada. Os ensaios clinicos
sao fundamentais para este progresso, pois fornecem a base cientifica para novos
medicamentos, novas estratégias de tratamento e procedimentos de diagndstico
inovadores.

Os tratamentos inovadores sao licenciados pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) se se comprovar que sao mais eficazes do que o padrao atual de tratamento.
Por outro lado, sao monitorizados em cada pals, para garantir que sao sequros.

Antes de serem usados na pratica clinica, os tratamentos sdo desenvolvidos durante
anos para garantir que sao sequros e eficazes. Em média, pode levar até 10 anos
desde a hipdtese inicial até a implementacao do tratamento na pratica clinica.

Esta brochura tem como objetivo fornecer informacdo geral sobre os ensaios clini-
cos no cancro ginecoldgico. Em caso de ter sido abordada para a participacdo num
ensaio clinico, esta brochura foi desenhada para ajuda-la a decidir se deve participar
e como pode saber mais sobre a participacdo num ensaio.

Cada pessoa que participa num estudo, fa-lo de forma totalmente voluntaria e pode
optar por sair do estudo a qualquer momento sem dar um motivo e sem qualquer
prejuizo, presente ou futuro, para Si proprio.
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As doentes com cancro ginecolégico devem ser incentivadas a inscreverem-
-se em ensaios, pois podem obter uma qualidade de tratamento melhor do
que com o tratamento padrao.

Os ensaios sao rigorosamente monitorizados e os diferentes exames comple-
mentares de diagndéstico sao realizados de forma regular, de acordo com os
critérios do protocolo do estudo. A monitorizacao é realizada para avaliar se-
guranca, eficacia e qualidade de vida. As doentes normalmente sao escolhi-
das de forma aleatdria e com o seu consentimento, para diferentes fases de
tratamento. A nova medicacao pode ser comparada ao tratamento padrao
ou pode ser comparada ao placebo (sem tratamento) se nenhum tratamento
estiver disponivel. Doentes com cancro nao recebem o placebo num ensaio
se o tratamento padrao estiver disponivel.

Se o estudo for bem-sucedido, o novo tratamento pode beneficiar ndo sé a
doente, mas também futuras doentes. Hoje existe muito mais potencial para
um tratamento de cancro bem-sucedido do que ha alguns anos atras. Con-
tudo, futuros avancos na pesquisa de novos medicamentos sé sao possiveis
se nos, doentes com cancro, estivermos dispostas a participar em ensaios
clinicos. Os ensaios oferecem esperanca para a doente e esperanga de um
melhor tratamento no futuro.
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0 gue & wm ensaio clinico”

Os Ensaios clinicos, também chamados de estudos, séo uma forma de pesquisa que envolve
as pessoas. Eles sao normalmente a ultima fase de um processo longo, que comeca com pes-
quisa em laboratério. Normalmente, existem trés fases em todos os ensaios clinicos.

Trés fases de um ensaio

Na fase |, 0 novo tratamento é, de uma forma geral, dado numa dose
muito pequena aos primeiros doentes. Nos doentes seguintes, as doses
aumentam progressivamente, pois o objetivo desta fase é examinar como
o tratamento vai afetar o corpo humano, de modo a encontrar uma dose
segura para a fase Il e determinar como deve ser implementada. A fase | do
ensaio costuma ser pequena, envolvendo, tipicamente, 15 a 30 pessoas.

Na fase ", é estudada a eficacia do tratamento e os efeitos secun-
darios. Os ensaios da fase Il envolvem mais doentes que a fase I, tipicamen-
te menos de 100 pessoas.

Na fase Ill, sdo testadas a seguranca e eficacia do novo tratamento com-
parativamente as opc¢des de tratamento existentes, ou com o tratamento
padrao utilizado.

Na fase Il do ensaio, os doentes sdo escolhidos de forma aleatoria
para os grupos de tratamento, num processo semelhante ao do lancamen-
to de um dado, conhecido como “processo aleatério”. Ao grupo do estudo
é dado o novo tratamento ou procedimento para ser testado; ao grupo de
controlo é dado o melhor tratamento existente ou o tratamento padrao re-
conhecido. E importante compreender que os doentes ndo podem escolher
0 grupo a que sao alocados, e que podem nao receber o tratamento ex-
perimental a ser testado. Alguns doentes podem receber um medicamen-
to inativo, chamado placebo e isto sera explicado clara e rigorosamente,
aquando da proposta do ensaio.

A fase lll normalmente envolve centenas, se ndo milhares de participantes,
sendo isso um pré-requisito para a aprovacao de novos tratamentos pela
EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos) na Europa, pois € a Unica forma
de avaliar a eficacia e a seguranca de um novo tratamento comparado com
0s existentes.

E de notar que o processo aleatdrio normalmente associado a fase Ill, tam-
bém é muito usado na fase Il, de modo a evitar a influéncia de outros fato-
res nos resultados, para além do tratamento.
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ESTATISTICAS SOBRE CANCRO DO ENDOMETRIO

Em média, cerca de 80‘70 das doentes estéo vivas 5 anos
apos o diagndstico.
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Mais de 1 em 20 cancros femininos correspondem a cancro
do endométrio, e os nimeros estdo a aumentar, em parte devido ao
envelhecimento da populagéo e a obesidade.

90% dos casos ocorrem em mulheres com mais de 50 anos de idade.

@ dos casos ocorrem em
mulheres com mais
de 50 anos de idade.

ESTATISTICAS SOBRE CANCRO VAGINAL/VULVAR

0/

95 O das mulheres estdo vivas 5 anos apos
o diagnostico, nos casos em que o cancro da vagina
¢é diagnosticado nos estadios iniciais.
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mulheres com cancro da vulva diagnosticado
nos estadios iniciais, esta viva 5 anos

apos o diagndstico. Pelo contrario,

a taxa de sobrevivéncia aos 5 anos

nos casos avangados é baixa, por volta dos

30%

Mulheres com anos tem mais risco de desenvolver
cancro vulvar.

2\ aos 5 anos é muito baixa.
t

ESTATISTICAS SOBRE O CANCRO DO OVARIO

o .

6 cancro mais comum nas mulheres na Europa
A Europa, em geral, tem uma das maiores taxas de inci
cancro do ovdrio do mundo.

Mais de 4%,
das mulheres na Europa

irdo desenvolver
cancro do ovario

A TAXA DE SOBREVIVENCIA AOS 5 ANOS

DIMINUI SIGNIFICATIVAMENTE
COM 0 ESTADIO NO MOMENTO DO DIAGNOSTICO:
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93,3% 67,7% ﬁla 3,4%
ESTADIO | ESTADIO I ESTADIO Il (ESTADIO IV

ESTATISTICAS - CANCRO DO COLO DO UTERO EM NUMEROS

Em média,

2/3

das doentes estao
vivas 5 anos ap6s

o diagnéstico de cancro
do colo do utero.

AR A

0 risco de morrer de cancro do colo do Utero varia
amplamente entre diferentes paises e regides geograficas.
Na Roménia as mulheres tém 10 vezes

mais probabilidade de morrer de cancro

do colo do Utero do que as mulheres da Finlandia.
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Quem vedliza os ensaios clinicos”

Os investigadores realizam ensaios clinicos em diferentes contex-
tos. A maior parte dos ensaios clinicos sao realizados em centros
oncoldégicos, pois, normalmente, as condi¢des disponiveis sao
mais avancadas e adequadas. De uma forma geral, os centros
oncoldgicos colaboram juntos nas redes clinicas, aplicam crité-
rios semelhantes de elevada qualidade de tratamento, tém larga
experiéncia em ensaios clinicos e partilham os respectivos resul-
tados. A equipa de investigadores que conduz o ensaio clinico
pode incluir cientistas, médicos, enfermeiros, assistentes sociais,

nutricionistas e outros profissionais de satde.

OMO R que oS UNsAioS
inicos sdo aprovados?

O pré-requisito para realizar qualquer ensaio clinico é um protocolo
de estudo, nomeadamente uma descricao escrita pré-definida da
intencao e propdsito, possiveis efeitos secundarios, um plano pre-
ciso do ensaio, direitos e deveres dos doentes, e ainda um plano de
andlise a realizar para os resultados obtidos. Uma Comissao de Eti-
ca, constituida por especialistas independentes e leigos, examina o
protocolo do ensaio e decide, com base no conhecimento médico
mais recente, se é intencional e eticamente justificavel realizar este
estudo. A Comissdo de Etica também avalia se os médicos, e as
instituicoes, que realizam os estudos tém conhecimentos e estru-
turas necessarias para realizar o ensaio. Qualguer mudanca no pro-
tocolo, por mais irrelevante que pareca ser, tem que ser discutida
com o responsavel pelo estudo e submetida para aprovacao pela
Comissdo de Etica. Estas exigéncias garantem que a seguranca e
confidencialidade dos doentes que participam no estudo, sejam
sempre os principios orientadores do estudo.

A todos os doentes que participam num ensaio clinico tem que
ser dada, obrigatoriamente, toda a informacao por via oral e por
escrito, antes de entrarem no estudo, e tempo suficiente para o
considerar. O consentimento informado é uma condicao indispen-
savel, sem a qual o doente nao pode ser incluido no ensaio.

Prof. Philiﬂw Morice
Presidente €SGO

Se estivermos a falar de doentes
gue participam em estudos
clinicos, eles frequentemente
recebem um tratamento médico
melhor. Isto deve-se ao facto de
o tratamento ser adminis-

trado dentro de um protocolo,
de acordo com os critérios para
uma elevada qualidade de trata-
mento, de a monotorizacao ser
rigorosa e realizada de modo a
avaliar a seguranca, e de existir
a possibilidade de receber um
tratamento mais eficaz.”

A . , -
Porqg&z entyar num ensaio o‘lr\loo“?
O principio fundamental de qualquer ensaio é a sequranca e bem-estar dos participantes. Esta condicao
é uma prioridade absoluta em relacdo aos interesses da investigacao cientifica.

Ha inumeras boas razdes para participar num ensaio clinico. Para os doentes é reconfortante saber que
os participantes do estudo tém acesso a tratamentos novos e, possivelmente, melhores do que os que

estao disponiveis.

Para além disso, constitui uma motivacao importante estar ativamente a contribuir para o progresso da
medicina e melhorar o conhecimento que ird beneficiar doentes futuros.
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Breneficios
de participar
num ensaio clinico”

Uma vantagem importante é a monitorizacao de perto dos parti-
cipantes do ensaio. Os doentes que participam nos ensaios clini-
cos sao submetidos a exames médicos cuidadosos, e o progresso
do tratamento é monitorizado com precisao, com base num plano
adaptado para o estudo e para o tratamento. A monitorizacao do
doente nao sé permite conclusdes importantes em termos cienti-
ficos, mas também permite aos médicos reconhecerem qualquer
mudanca na sua condicao que seja necessaria ser tratada rapida-
mente.

Na maior parte dos estudos clinicos, o médico responsavel pelo
estudo e pelo doente recolhe, analisa e verifica ndo s6, dados de
saude importantes obtidos no estudo, como também muitos ou-
tros dados. A vantagem é que os efeitos secundarios do tratamen-
to e mudancas na saude possam ser rapidamente reconhecidos
e tratados. Para além disto, o ensaio clinico envolve médicos

PVO'F- M{Nﬂc" CWM'QH'\, especialistas de uma grande variedade de disciplinas, envolvidos
. na melhor gestao das particularidades da doenca. Isto permite
Co-ChNV ENGACN o melhor tratamento em qualquer grupo de ensaio em que o do-

ente esteja inserido.

Os ensaios clinicos oferecem A, participacao num - ensaio Qualquer pessoa elegivel
clinico é sempre voluntaria e

€ sempre necessario o con-
sentimento por escrito do do-
ente, que deve compreender vai ser forcada a fazer qual-

esperanca para muitas pessoas
e uma oportunidade para ajudar
investigadores a encontrar

melhores tratamentos para os -
outros no futuro. 0 objetivo do estudo, as suas quer coisa contra a sua von-
caracteristicas e quais sao 0s

riscos, se os houver. O doente
também deve compreender estudo a qualquer momento.

para participar num estudo,
pode ter a certeza que nao

tade, e que pode desistir do

que 0s novos tratamentos a
serem testados nem sempre sao melhores, ou tao bons como os
existentes, e que podem ter efeitos secundarios nao esperados.
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Csti a pensar
em participar
num ensaio clinico”

Aqui estao algumas questoes que pode querer perguntar ao
seu médico ou equipa de saude:

® Sou elegivel para um ensaio clinico?

® Qual é o proposito do estudo?

® Quais sao os beneficios?

® Quais sao os efeitos secundarios e 0s riscos?

® Quantas pessoas estao a ser recrutadas para este estudo?

® O que é que vai envolver e quanto tempo dura?

® Quantas vezes tenho que visitar o hospital?

® Quando serei informado dos resultados?

® Como posso saber que ensaios clinicos estao a ser oferecidos?

® Que tipo de tratamentos, procedimentos e/ou testes terei
de fazer durante o estudo?

® Como vai o estudo afetar o meu plano de tratamento atual
e a minha vida diaria?

® Serei retirado do meu plano de tratamento atual ou continuarei
a tomar a minha medicacao regular durante o estudo?

® O médico responsavel pelo meu tratamento durante o estudo
é diferente do médico que me colocou no atual tratamento?
Se for outro, como serd a comunicacao/interacdo entre
os dois?

® Posso falar com outras pessoas no estudo?

® Qual é o procedimento para desistir do estudo se eu
ja tiver comecado?

Se participar, terei algum custo?
Os custos estao incluidos no meu seguro?
Se participar, quais sao as minhas responsabilidades?

Quanto tempo durara o estudo?

Tenho mais/outras opcoes de tratamento em vez do ensaio
clinico?

Prof. Atdonio Conzalez,
Membro da ENGOT

Doentes com cancro ginecolégico
nao devem hesitar em voluntariar-
-se para ensaios clinicos, pois eles
trazem inumeros beneficios para
doentes em todo o0 mundo

e permitirdo o acesso as tera-
péuticas mais inovadoras.
Contudo, recomendamos que fale
com a sua equipa de tratamento
para que esteja totalmente
informada antes de tomar

uma decisao.
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Como FN‘H(JFN
num ensaio clinicot

Varias op¢oes estao disponiveis para as doentes que querem
saber mais sobre ensaios clinicos.

European Union Clinical Trials Register: http://tinyurl.com/khewfg4

ENGOT: https://engot.esgo.org/discover/for-patients/

Target Ovarian Cancer: http://clinicaltrials.targetovariancancer.org.uk

NIH - base de dados de estudos clinicos privados e publicos realizados em todo
o mundo: clinicaltrials.gov

\cs Toth,
Membro da ENGACR

Os ensaios clinicos sdo estudos de investigacdo concebidos
para avaliar a sequranca e eficacia de novos medicamentos
ou outro tipo de tratamentos.

Este folheto foi escrito especificamente como uma ferramenta
educacional para as doentes e para as suas familias, fornecen-
do uma visdo sobre como os ensaios clinicos funcionam. E um
recurso para quem pode considerar voluntariar-se para partici-
par num ensaio clinico apos a recomendacao do seu médico.

A ENGAGe esta a trabalhar com profissionais de saude, poli-
ticos e as proprias doentes para compreender melhor o papel
dos doentes no fornecimento de informacdo para os projetos
de ensaios clinicos e para compreender as barreiras atuais
para a participacdo em estudos.

Os doentes tém um conhecimento unico sobre asua doenca,
tratamento e qualidade de vida. Essas perce¢ées tém um gran-
de valor para os investigadores e politicos, quando as priorida-
des precisam de ser definidas.
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ESGO

European Society
Gynaecological Oncology

A Sociedade Europeia de Oncologia Ginecolégica (ESGO) é uma organizacdo educacional profissional
e a principal sociedade europeia de oncologia ginecoldgica, que contribui para o estudo, prevencdo e tratamento
de cancros ginecoldgicos. Hoje, a ESGO tem mais de 1.800 membros em mais de 40 paises na Europa e esforca-se
para melhorar a salde e o bem-estar das mulheres europeias com cancro ginecolégico (genital e da mama) por
meio da prevencao, exceléncia de tratamento, investigacao e educacao de alta qualidade.

ENGOT

European Network of
Gynaecological Oncological Trial groups

A Rede Europeia de Grupos de Ensaios Oncolégicos Ginecologicos (ENGOT) é uma rede de grupos de estu-
dos europeus da ESGO e uma plataforma que garante que o espirito e a cultura europeia sejam incorporados no
progresso da medicina, particularmente na investigacao do cancro ginecoldgico, e que todos os doentes e paises
europeus possam participar de forma ativa na pesquisa e progresso clinico. O objetivo do ENGOT é trazer o melhor
tratamento a todos os doentes com cancro ginecoldgico na Europa e permitir que todos os doentes em todos os
paises europeus tenham acesso a um ensaio clinico.

Arede ENGOT inclui 21 grupos de estudos em 25 paises europeus. Estes grupos de estudo coordenam o desenvolvi-
mento de novos tratamentos, mas também aprendem com a investigagcao basica no campo do cancro ginecoldgico.

ENGAGe

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups

Estabelecida pela ESGO em 2012, a Rede Europeia de Grupos de Defesa do Cancro Ginecoldgico
(ENGAGe) ¢ uma rede de grupos europeus de defesa de doentes, que representam todos os cancros ginecolé-
gicos, incluindo cancro do ovario, do endométrio, do colo do Utero, da vulva e cancros ginecolégicos mais raros
sob a protecdo da ESGO. Ha muitas variacdes no atendimento dos doentes em toda a Europa, incluindo doentes
gue ndo sdo adequadamente informadas sobre o seu cancro ginecolégico e o seu tratamento. Também o acesso
a apoio psicossocial ao longo do percurso da doente, pode nao ser o ideal.

Os objectivos da ENGAGe sao:
e Facilitar o desenvolvimento de grupos nacionais de doentes com cancro ginecoldgico na Europa e facilitar as
relacdes e colaboracdo entre eles.

e Partilhar informacoes e as melhores praticas para capacitar as doentes e melhorar a qualidade dos tratamentos
e cuidados clinicos na Europa.

e Aumentar a representacao dos doentes nas atividades da ESGO através da educacao sobre projetos de investi-
gacao atuais e politicas de saude.

¢ Defender politicas, praticas e acesso a cuidados adequados aos doentes, tanto a nivel nacional como europeu.

¢ Educar grupos de doentes, profissionais de satide, o publico em geral e decisores politicos.
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A ENGAGe gostaria de agradecer aos autores, colaboradores,
membros do Grupo Executivo da ENGAGe e representantes
da ENGOT pelo seu trabalho e constante disponibilidade.

Traducao e adaptacao para portugués pela Champalimaud Network
de Ginecologia Oncoldgica, Fundacao Champalimaud, Lisboa, Portugal.

As informacdes neste guia nao pretendem ser um conselho médico ou juridico, ou um substituto da consulta com um médico
ou outro profissional de saude reconhecido. Doentes com duvidas sobre cuidados de sauide devem ligar ou consultar a equipa
responsdvel pelo seu tratamento e ndo devem ignorar o conselho médico profissional, ou atrasar a sua procura, por causa das

informacdes encontradas neste guia. A referéncia de qualquer produto, servico ou tratamento neste guia ndo deve ser inter-
pretada como um aval do ESGO.

European Society
Gynaecological Oncology ESGQ ‘

Furepean Network of
Gynaecologicel Oncolegical Trial groups

ESGQ ENGAGeD ol

European Network of Gynaecological
Cancer Advocacy Groups




