Carta ao Editor

Ao Editor

Gostariamos de informd-lo que a Novartis esta analisando rigorosamente os relatos de osteonecrose da mandibula nos pacientes
tratados com bisfosfonatos, incluindo o dcido zoledrdnico, quando utilizados em combinagao a outras terapias antineopldsicas.

O 4cido zoledronico é hoje o bisfosfonato intravenoso mais amplamente utilizado. Ja foi administrado a mais de 850.000
pacientes com cancer no mundo todo. O 4cido zoledronico e o pamidronato ja foram usados em mais de 2,5 milhdes de pacientes
no mundo todo. A relacdo risco-beneficio positiva do acido zoledrénico no tratamento de pacientes com cancer avancado com
metdstases dsseas foi confirmada pelos dados de estudos clinicos bem-controlados de aproximadamente dois anos de duracdo, em
mais de 3.000 pacientes. Nao foram observados casos de osteonecrose da mandibula nos pacientes participantes dos estudos
clinicos ainda em andamento com o acido zoledronico.

Dados do Reino Unido (7he General Practice Research Database - Banco de Dados de Pesquisa em Clinica Geral, compilado por
uma equipe multidisciplinar exclusiva baseada na MHRA - Agéncia Regulatdria de Medicamentos e Produtos de Satude - em Londres)
mostram que os pacientes com cancer apresentam risco de osteonecrose em qualquer sitio estimado em quatro vezes maior do que
o risco da populagdo em geral. Ainda néo foi determinado se a osteonecrose da mandibula estd relacionada ao 4cido zoledrénico ou
a outros bisfosfonatos, a medicamentos concomitantes ou a outras terapias (p. ex., quimioterapia, radioterapia, corticosteréides), a
doenca subjacente do paciente ou a outros fatores de risco comérbidos (p. ex., anemia, infeccdo, doenca oral preexistente). Como a
terapia com os bisfosfonatos é padrdo de tratamento em muitos tipos de complicacoes 6sseas do cancer, a ocorréncia da osteonecrose
concomitante a terapia com bisfosfonato ndo é surpreendente e ndo estabelece uma relacdo causal.

Embora a relacdo causal da osteonecrose da mandibula ndo tenha sido estabelecida, a Novartis esta comprometida em assegurar
que os pacientes sejam amplamente informados e, por isso, atualizou voluntariamente a bula do Zometa para incluir informagoes
sobre a osteonecrose da mandibula e orientacdes sobre a prevencdo e o tratamento da condigao.

Em suma, o acido zoledrdnico proporciona beneficios clinicos importantes para os pacientes com metdstases ésseas e apresenta
um perfil de seguranca estabelecido quando utilizado adequadamente. A Novartis continua totalmente comprometida em fornecer
informagoes de eficacia e seguranca continuas sobre os seus produtos para a comunidade médica oportunamente a medida que
ficarem disponiveis.
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Pesquisa Clinica em Oncologia no Brasil:
Desafios e realidades

O desenvolvimento da Pesquisa Clinica em Oncologia no Brasil tem superado etapas desde suas primeiras manifestacoes até os
dias de hoje. Dos tempos em que o pais era considerado apenas como um provedor de sujeitos para a pesquisa até os primeiros
sinais de reveréncia que tém hoje sido demonstrados por pesquisadores internacionais, muitos obstdculos foram vencidos.

A organizacao cada vez maior de Centros de Pesquisa em instituicdes brasileiras, a implantacao de Registros Hospitalares de
Cancer sérios e bem articulados e os esforcos para aumentar a agilidade dos procedimentos burocraticos necessdrios ao
desenvolvimento de pesquisa de boa qualidade estao entre os fatores responsaveis pelo progresso brasileiro nesta drea.

No entanto, a for¢a matriz da Pesquisa Clinica - o investigador - ainda enfrenta sérias dificuldades na busca de desenvolver
pesquisa sélida e de qualidade.

Além do papel do Médico / Investigador na prépria organizacdo administrativa dos centros de Pesquisa, hd a necessidade
crescente de conciliar a atividade assistencial - muitas vezes ja exercida em seu limite em termos de volume e qualidade técnica -
com a atividade de pesquisa clinica. O treinamento de profissionais da satide em Pesquisa Clinica tornou-se nado somente necessario,
como também é hoje o suporte bdsico para o desenvolvimento de pesquisa de boa qualidade, especialmente em Oncologia Clinica.

No Brasil de hoje, hd raros profissionais envolvidos exclusivamente com Pesquisa Clinica, o que em outros paises - em especial
europeus - € praticamente rotina entre pesquisadores. Do ponto de vista de desenvolvimento da pesquisa no pais, tornou-se hoje
imprescindivel que os profissionais envolvidos com este tipo de atividade sejam submetidos a treinamento criterioso de forma a
satisfazer todos os principios das Boas Praticas Clinicas. Este tipo de evolugdo profissional podera garantir melhorias na rotina
assistencial exercida por esses profissionais, além de promover a expansdo da drea, gerando oportunidades para outros
profissionais da satide (enfermeiros, farmacéuticos, pessoal de apoio administrativo, etc.)

Através do desenvolvimento governamental, institucional e individual na drea de Pesquisa, associado ao grande nimero de
potenciais sujeitos de pesquisa no pais, o Brasil encontrard sem duvida condicdes suficientes para se tornar uma grande poténcia
internacional em Pesquisa Clinica em Oncologia, com qualidade, eficiéncia e, acima de tudo, respeito aos seus pacientes.
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