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Parecer CoBi n°: 011/2020 - Ref. uso compassivo de Actinium-225 em Paciente com Céancer
de Prostata

Consideracdes:

Trata-se de um caso de paciente portador de cancer de préstata metastatico
e refratario ao tratamento hormonal e que ja foi tratado com outras alternativas de terapéuticas
para conter a progressao da doenca.

Paciente é funcionario do IPEN e foi solicitado que o paciente usasse o
tratamento com actinium-225, que é um radiofarmaco, que sera totalmente doado para o
Hospital das Clinicas. E um tratamento que é considerado experimental, pois ndo ha dados ou
pesquisas que suportem a adogdo do tratamento, apesar de haver relatos isolados de casos
que tiveram sucesso na regressao, ainda que temporaria, da doenca.

A proposta do tratamento é uso compassivo, ndo com a intencdo de cura,
porém para proporcionar melhor qualidade de vida e, se possivel, prolongar a sobrevida.

O paciente seré avaliado para saber se ha condi¢gbes funcionais para receber
o tratamento.

O objetivo principal do tratamento de qualquer moléstia visa a cura da mesma.
Em casos onde isso ndo é possivel, deve-se buscar conferir ao paciente qualidade de vida e
uma sobrevida digna. Para isso, é necessério se conhecer os efeitos terapéuticos do tratamento
proposto, embasado em extensos estudos epidemiolégicos, conhecendo os seus possiveis
efeitos colaterais e efeitos adversos. Quando se trata de uso compassivo, muitas vezes, 0
conhecimento profundo sobre a eficacia da medicacdo e os possiveis danos, além do custo e
beneficio ndo sdo conhecidos. Dessa forma, faz-se necessario elencar alguns pontos que
passamos a discutir:

a) Como Instituicdo de ensino de ponta e modelo de assisténcia no cenério
nacional e internacional, o Hospital das Clinicas da FMUSP realiza tratamentos usando
medicacdes e métodos terapéuticos consagrados pela literatura especializada. O uso
experimental de medicacdo ou métodos terapéuticos experimentais necessitam obedecer ao
ritual estabelecido em protocolo de pesquisa. Se ndo ha precedente de uso do radiofarmaco na
literatura, ha a necessidade da elaborag&o de um projeto de pesquisa e referir o projeto ao crivo
da Comiss&o de Etica em Pesquisa do HCFMUSP. Se o radiofarmaco ja é usado em algumas
situacdes relatadas na literatura, porém ainda sem evidéncias ou estudo em namero suficiente
para ser adotado como tratamento consagrado, entdo se pode referir como situacdo de uso
compassivo. Neste caso, ha que se discutir as préximas questoes:

b) Responsabilidade institucional acerca de doagdo. Em se tratando de um

radiofarmaco, a guarda do mesmo (incluindo local e a seguranca da armazenagem), a




manipulacdo do mesmo, a seguranca dos funcionarios que vdo manusear o material, sdo
situacBes que necessitam ser planejadas e equacionadas.

¢) Precedente da doacao para futuros casos - algo como um paciente trazer
um farmaco nao validado e exigir o uso enquanto internado, em situacdo de apelo ao uso
compassivo.

d) O consentimento informado do paciente e/ou seu representante, por
escrito, € muito importante, porém, isso hdo exime a responsabilidade da equipe de saude e,
em Ultima analise, a Diretoria Clinica, sobre efeitos adversos pouco conhecidos decorrentes do
uso deste radiofarmaco.

e) O apelo do uso compassivo pode, eventualmente, ofuscar a consideracéo
ética, bioética e moral sobre o papel da assisténcia baseada em evidéncia. Essa situacéo tende
a colocar possivel beneficéncia no uso compassivo em destaque, em detrimento da nao
maleficéncia, desconsiderando os possiveis efeitos adversos e possivel piora da qualidade de
vida com o uso de material radioativo, cujos efeitos colaterais e adversos ndo sdo bem
conhecidos. Pode-se ser influenciado pelo viés emocional e afetivo de tentar oferecer um
prolongamento de sobrevida cuja duracdo desconhecemos. Chamamos a atencdo para a
preservacdo inequivoca da Beneficéncia e Nao Maleficéncia ao se decidir pelo uso do
radiofarmaco em questao.

f) A decisdo de se iniciar o tratamento, ou nao, deve ser uma decisédo
compartilhada com o paciente e o0 seu representante/familia, cuidadosamente construida com
a informacado disponivel sobre os possiveis danos provocados pelo tratamento, bem como
possiveis beneficios. Todos os planos de tratamento devem ser estudados e informados ao
paciente, ndo negligenciando a participagéo da Equipe de Cuidados Paliativos, uma vez que o
emprego deste radiofarmaco nédo se destina a cura da doenga. A avaliacdo do status funcional
para o inicio eventual do tratamento e a periddica reavaliacdo para a sua continuidade ou
interrupcdo sao imprescindiveis.

g) A autonomia do paciente e da Equipe de Saude deve ser respeitada e
negociada com ambas as partes, com relacdo a decisdo de iniciar, interromper ou finalizar o
tratamento.

O escopo do Comité de Bioética nao € autorizar ou contraindicar o uso
compassivo de actinium-225. Como comité consultivo e assessor da Diretoria Clinica, este
comité chama a atencéo para os aspectos discutidos acima que sao o cerne da Bioética para
a tomada de decisdo. Lembramos que a expertise da Equipe da Medicina Nuclear e a sua
avaliacao do paciente € que devem guiar a tomada da decisao.

E o parecer.
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