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LONDRES, 10 de outubro de 2013 /PRNewswire/ -- O NHS England divulgou uma Declaragéao
de Politica de Comissionamento Clinico que atualiza sua politica sobre radioterapia seletiva
interna (SIRT) usada no tratamento de pacientes elegiveis com cancer colorretal metastatico
(CCRm) e colangiocarcinoma intra-hepatico (CIH). Como resultado da declaragédo do NHS, que
pode ser consultada em www.england.nhs.uk/2013/09/26/com-through-eval/ , as microesferas
SIR-Spheres sdo agora uma das primeiras tecnologias médicas disponiveis em centros
especializados do NHS através de uma nova iniciativa do NHS England chamada
Comissionamento por Avaliagdo (Commissioning through Evaluation, GtE). A iniciativa CtE
permite que os centros especializados do NHS utilizem servicos como a SIRT, cuja seguranca
e eficacia inicial foi demonstrada e apoiada por uma orientagc&o do Instituto Nacional de
Exceléncia Clinica (National Institute for Clinical Excellence, NICE), mas ainda precisa de mais
evidéncias de eficacia clinica e bom custo-beneficio para suportar o comissionamento de
rotina.

A declaracao de CtE sobre a SIRT foi desenvolvida pelo NHS England em conjunto com
Grupos de Referéncia Clinica para Radioterapia, Radiologia Hepatobiliar e do Pancreas e
Intervencionista. Os resultados do uso da SIRT sob a CtE serdo avaliados em 2014.

"Esse anuncio € um momento de boas noticias para o grande numero de pacientes com
metastase hepatica de cancer colorretal que ja se submeteram a quimioterapia e a tratamentos
biolégicos, muitos dos quais estao esperando ha varios longos meses por esse anuncio",
afirmou o Dr. Ricky Sharma, oncologista consultor do Oxford University Hospitals NHS Trust.
"Essa noticia também é boa para os pacientes com colangiocarcinoma, uma forma rara e
agressiva de cancer de figado, para a qual ha poucos tratamentos disponiveis. Permitir que os
pacientes adequados de toda a Inglaterra tenham acesso a SIRT nesse processo de avaliacao
importante representa um avanco significativo para o NHS."

"As deliberagdes do NHS que levaram ao anuncio de hoje demonstram que o NHS England, os
especialistas médicos e as empresas de cuidados com a saude podem trabalhar juntos para
proporcionar o acesso adequado a terapias inovadoras para pacientes que se beneficiam deles
de maneira mensuravel", afirmou Nigel Lange, diretor geral da Sirtex Medical Europe, que
desenvolveu e continua a estudar novos usos das microesferas SIR-Spheres no tratamento de
tumores no figado.
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O que é SIRT?

A Radioterapia Seletiva Interna (SIRT) € um procedimento ndo cirdrgico, em que um
radiologista intervencionista passa um cateter por uma incisdo na artéria femoral do paciente
para administrar um tratamento que contém milhdes de microesferas radioativas (mais de 30
milhées de microesferas de resina revestidas de itrio-90, no caso de microesferas
SIR-Spheres) diretamente em ramos da artéria hepatica (figado). As microesferas sao
transportadas pela corrente sanguinea, atraves das artérias, até os pequenos vasos que
alimentam os tumores no figado, onde ficam presas devido ao seu tamanho e liberam altas
doses de radiagédo beta diretamente nos tumores. Como a radiagéo interna € aplicada
diretamente nos tumores, 0s pacientes podem receber doses de radiacdo muito mais altas que
com o feixe de radiagdo externo.

Politica do NHS para SIRT em CCRm

O cancer colorretal (CCR) € o terceiro tipo de cancer mais comum no mundo. Além disso, € um
tipo de cancer que se espalha (ou sofre metastase) com facilidade a outros érgaos do corpo,
mais comumente o figado. Apesar da grande énfase no exame do cancer colorretal, os
pacientes geralmente apresentam CCRm no diagndstico inicial.

A declaracao de comissionamento do NHS reconhece que a SIRT ndo deve ser usada de
modo rotineiro no tratamento inicial do CCRm. Nesse estégio, a quimioterapia e o tratamento
biolégico sédo os atuais padrdes de cuidados. No entanto, a declaracdo de comissionamento do
NHS recomenda oferecer a determinados pacientes com CCRm a participacdo em um ensaio
clinico chamado FOXFIRE, em que as microesferas SIR-Spheres sao administradas
concomitantemente com quimioterapia de primeira linha e agentes biolégicos para determinar
se ha um beneficio adicional no tratamento com o uso de SIRT em primeira linha.

Além disso, a nova declaracdo do NHS observa que os pacientes com CCRm que sao
quimiorrefratarios (ndo respondem mais a quimioterapia ou terapia biolégica) podem receber a
SIRT em centros especializados do NHS sob o processo de CtE, ou estimulados a participar de
outros ensaios clinicos com SIRT, conforme o caso.

Politica do NHS para SIRT em CIH
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O colangiocarcinoma intra-hepatico (CIH) € um cancer que surge no epitélio ou na parede dos
dutos biliares do figado. E um tipo de céancer relativamente raro que esté se tornando mais
comum, 0 que sugere que sua ocorréncia esta ligada a mudancas na alimentagcéo ou no estilo
de vida.

O NHS reconhece que existem poucos tratamentos comprovados para o CIH e recomenda que
a SIRT seja administrada em pacientes quimiorrefratarios em centros especializados do NHS
sob o0 novo processo de CtE.

Politica do NHS sobre o critério de selecao de patente para SIRT

Além do uso de SIRT no tratamento de pacientes com tumores no figado devido a CCRm e
CIH, o NHS England esta analisando se deve usar um esquema similar de CtE para pacientes
com carcinoma hepatocelular, seguindo a recente orientagdo do NICE que apoia a SIRT em
CHC. Para serem considerados elegiveis para o tratamento com SIRT de qualquer forma de
tumor no figado, o NHS estabelece que os pacientes devem ter as seguintes caracteristicas:

N&ao passivel de resseccao cirurgica no figado
N&o adequado para o tratamento com ablacgao por radiofrequéncia (RFA)
Status de desempenho da OMS 0-1
Doenca localizada predominantemente no figado, sem doencga potencialmente letal fora
do figado
- Funcao hepética adequada
- Menos de 60% do figado envolvido pelo tumor
- Sem ascite ou nenhum outro sinal de insuficiéncia hepatica
- Expectativa de vida maior que 3 meses
- Auséncia de gravidez

Sobre as microesferas SIR-Spheres:

Fabricadas pela Sirtex Medical Limited, as microesferas SIR-Spheres sdo aprovadas para uso
na Austrdlia, Unidao Europeia (marcag¢ao CE), Nova Zelandia, Suica, Turquia e varios outros
paises para o tratamento de tumores hepaticos irressecaveis.
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As microesferas SIR-Spheres também sao totalmente aprovadas pela FDA antes de serem
comercializadas e sao indicadas nos EUA para o tratamento de tumores hepaticos
metastaticos ndo ressecaveis de cancer colorretal primario em conjunto com quimioterapia
arterial intra-hepatica com o uso de floxuridine.

SIR-Spheres® € uma marca comercial registrada da Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.
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