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INTRODUCAO

Tabela 3. Estatisticas de Sobrevida Livre de Recidiva (SLR) dos participantes do

Houve uma analise estatistica retroativa dos dados coletados, estudo por tratamento:

junto da comparacao da eficacia e recorréncia de NMIBC neste 95% Confidence
. ;. Interval i
X . , , grupo, com dados obtidos no mesmo ambulatorio para outro - Log Rank  Hazard Ratio
O cancer de bexiga ¢ uma das neoplasias mais comuns do trato , , . . Tratamento M Censored Eventos Median Lower  Upper (Cox)
L, o o C e . | grupo, o qual fo1 submetido ao protocolo de terapia intravesical 0370 0.68
urinario ¢ o 9° tipo mais incidente de cancer do mundo!'.Em . . GEMCITABINA 23 0 23 700 400 150 : (0.29-1.62,
com bacilo Calmette-Guérin (onco-BCG). ONEO BEC . 5 . co0 400 NN p=0.385)

meédia, 75 % dos canceres de bexiga sdo carcinomas uroteliais nao

musculo invasivo sendo a maioria de baixo grau histolégico?.
Esses tumores apresentam uma alta taxa de recidiva mesmo apos
a ressecc¢ao transuretral inicial (RTU). Isso repercute nio sO no

RESULTADO

Tabela 1. Distribuicao da Toxicidade e Alteractes Clinicas nos

DISCUSSAO

O cateterismo vesical ¢ um procedimento extensamente

aumento da morbidade diante das inumeras abordagens cirdargicas
invasivas bem como no custo elevado dos recursos hospitalares

utilizados?. - TRNTEN
- - Pacientes Tratados com Gemeitabina: relacionado na literatura a infecgoes do trato genito urinario,
Uma alternativa no tratamento complementar de pacientes com . .
5 - 5 : : : Toxicidad 5 -
cancer de bexiga ndo musculo invasivo (NMIBC) de — oxici a.e - devido a quebra .da barreira de proteg.ao da pele. Assim, os
Variaveis Medidas estatisticas sintomas locais mais prevalentes foram atribuidos em grande parte

alto/intermediario risco ¢ a terapia intravesical adjuvante com

quimioterapicos, sendo que um TUnico curso intravesical pos L pss E;E[}Eﬂmn Ei :i;;?} a passagem da. sonda., .OS outros sintomas, por 01.1tro lado, sao
operatdrio foi associado a uma reducao de até 40% nas chances Total 66 (100.00% extremamente 1nesp.e01flcos, poden?lo ser correl.acjlonados c.omo
de recorréncia em comparagdo com a ressec¢ado transuretral Sern toxici dade 21 (31.82%) adversos a. comorjo1dade§ dos pa01e,n.tes, a 1.90,51.930 do pac.lente
isolada (RTU)*. Nesse sentido a Gemcitabina (2 7, 2'- Toxicidade  Toxicidade leve - GRADE 1 39 (59.09%) durante a instilagdo, e sintomas prévios ao inicio da terapia. O
difluorodeoxicitidina), um 1inibidor de sintese de DNA, (CTCAE)v5.0  Toxicidade moderada - GRADE 2 6 (9.10%) padrao temporal inespecifico da sintomatologia durante a indugéo
empregada sistematicamente em regimes ao redor do mundo’® ¢ Total 66 (100.00%) ou manutengdo contribuem para essa analise. A reduzida
associada com a diminuicio do risco de recidiva e progressio Inducdo 16 (38.10%) prevaléncia de efeitos sistémicos indica baixa absor¢io do GEM
NMIBC apoés a resseccao transuretral do tumor’. Além disso, Momento-  Indu¢do e Manutencdo 11 (26.19%) vesical, fato que se deve a uma mucosa vesical integral, com bom

também se mostrou eficaz em pacientes com cancer de bexiga Sintomas - Manutengéo 15 (35.71%) tempo de cicatrizagdo pos RTU.
muscular nao invasivo de alto grau apds falha no tratamento Total 42 (100.00%) Sobre a eficacia da terapia, percebemos que ela ¢ uma boa
adjuvante intravesical com bacilo Calmette-Guérin (BCG)?. :ize;fiﬁ:”ri"éria{w“”ra} i: :E;;E alternativa ao protocolo com Onco-BCG, principalmente quando
Dor muscul oesquel ética 8 (12.12%) ha escassez da disponibilidade da ultima. Visto que a maioria das
) Creatinina 5 (7.57%) recidivas se encontram antes dos 12 meses de terapia, ¢ importante
Alteragbes i 4 (6.06%) adequar as medidas de acompanhamento dos pacientes nesse
OBJETIVOS Polacitria 4 (6.06%) periodo, principalmente atraves da cistoscopia trimestral, ¢ sc
Urgeincontinéncia 4 (6.06%) atentar a eventos de hematuria, visto que obteve uma correlaciao de

Este estudo prospectivo tem por objetivo avaliar a eficacia e Outros 22 (33.33%) 100% com casos de recidiva nesse estudo.

seguranca da terapia intravesical de Gemcitabina (GEM) nos a ~Parawaridweis qualitativas, n {%).

pacientes portadores NMIBC submetidos a RTU inicial do tumor.

Objetivos Especificos:

A fim de avaliar a toxicidade local da inStﬂaQﬁO de GEM, Tratamento — GEMCITABINA — ONCO BCG

24 individuos niao apresentaram sintomas nenhum. Os sintomas

I.Avaliar a Toxicidade e Seguranca Local e Sistemica a do = y5i5 comuns foram infecciio urinaria (Comprovada com Cultura

Tratamento proposto
2.Avaliar a Eficacia e Recorréncia do NMIBC apds a

- E. Coli, Serratia, Klebsiella), disaria, dor musculoesquelética, e

hemataria. Dos pacientes que apresentaram hemataria, 100%

submissdo do protocolo terapia intravesical de Gemcitabina foram vistos com recidiva nas cistoscopias subsequentes ao relato

3.Comparar a Eficacia e Recorréncia do protocolo com a = 4, sintoma. Em relacio a distribuicio dos sintomas ao longo do

Gemcitabina, com a casuistica da mesma Instituicdo da  (ratamento, houve uma grande distribuicio entre os periodos de

terapia intravesical, através da aplicagao do bacilo Calmette-
Guérin (onco-BCG) para NMIBC.

inducao e laténcia, sem predominio de um sobre o outro. Além

disso, na analise de repercussio prostatica, a maioiria foi

Survival Probabilities

classificada como I-PSS Leve, ao longo do tratamento.

Ja na analise dos efeitos sistémicos da medicag¢dao, apenas

5 pacientes tiveram aumento discreto da Creatinina Basal,

—

permaneceram de uma a trés semanas sem repercussoes clinicas. 40

METODO

obedecendo critérios para KDIGO estagio 1. Estes disturbios

Realizou-se um estudo prospectivo em 66 pacientes do
ambulatorio de Urologia da ISCM-SP entre 2020 a 2025. Foram
incluidos os pacientes de risco intermediario/alto com NMIBC,
pacientes inelegiveis/intolerantes para a terapia intravesical com
bacilo Calmette-Guérin (BCG) e pacientes nao responsivos a
esta terapia, todos submetidos a ressec¢dao tumoral transuretral
(RTU) prévia ao
sabidamente alérgicos a Gemcitabina, pacientes com hematuria

tratamento. Foram excluidos pacientes

grosseira, infec¢do urinaria nao tratada, ou com suspeita de
perfuracao de bexiga.

Por fim, 39 pacientes foram classificados como GRADE 1,
¢ 6 pacientes como GRADE 2, através da classificagio CTCAE
V5.0. Os casos moderados aconteceram principalmente por
casos 1solados de hemataria sintomatica, cistites com
necessidade de irrigagdao da bexiga e o agravamento de uma

incontinéncia urinaria em alguns pacientes.

Tabela 2. Caracteristicas dos Pacientes e Tumores Tratados com GEM e ONCO BCG:

Time

Mumber at risk

Tratamento

Figura 1. Curva de Kaplan-Meier apresentando probabilidade de sobrevivéncia livre
de recidiva para os tratamentos (GEM e ONCO BCG).

ey . o ) o Tratamento
O protocolo de tratamento utilizado foi o BC Cancer Protocol Varidveis Medidas Estatisticas GEM ONCO BCG Total test
Summary GUBGEM, no qual eles recebem um curso de Risco Alto 40 (60.6%) 31 (56.4%) 71(58.7%) 06264 F
. . . . . . Risco Intermedidrio 23 (34.8%) 23 (41.8%) 46 (38.0%) -
EAL NMIBC RISK

Gemcitabina intravesical semanalmente nas primeiras 6 semanas Rieco MUt Alto (5% (189 s (3.35%) CONCLUSAO
(fase de induc¢ao) seguidos de cursos mensais até o final de 12 Total 66 (54.5%) 55 (45.5%) 121 (100.0%)

~ . , 1 43 (65.2% 54 (87.1% 97 (75.8% 0.0064 F
meses (fase de manuten¢ao), totalizando 16 doses do farmaco. A 5 19:13 B%; E{{u %’ Hizl 1%;

. . . . . ;e . ~ Linhas de tratamento i ) i , . ~
terapia foi realizada no préprio ambulatdério com cateterizagao e : 4(6.1%) 0 (0.0%) 4(3.1%) Concluimos que o protocolo GEM possui pouca absorg¢ao
. . ~ . . . 1 Total 66 (100.0%) 52 (48.4%) 128 (100.0%) . . - . . -
1nst11agao. {ntra\{eswal .de 2000 mg de Gem01tab¥na diluido em - 03 (65.2% 52 (83.9%) 9542w oot + vesical ¢ uma baixa sintomatologia ass.ocnada, s.endo considerado
solugao fisioldgica salina com um volume aproximadamente de Recidiva Sirm 23 (34.8%) 10 (16.1%) 33 (25.8%) um esquema terapéutico seguro. Além disso, devido a alta taxa de

. . Total 66 (51.6%) 62 (48.4%) 128 (100.0%) .« qe . . .
60 ml por um t.eI.npo estimado entre 1-2h seguido de descarte da o 52 (03.0%) p— oy 10 F recidiva precoce co.m a | GEM, justifica-se medidas de
solugao em recipiente adequado. Progressio  Sim 4(6.1%) 4(6.5%) 8 (6.2%) acompanhamento clinico mais robustas durante este periodo. A
Total 66 [51.6%) 62 (48.4%) 128 (100.0%)

Foram colhidos exames laboratoriais (hemograma, enzimas
hepaticas e renais) antes e durante o periodo da terapia para
monitoramento de possivels efeitos adversos sistemicos, bem
como aplicagao do questionario I-PSS (International Prostate
Symptom Score), efeitos colaterais do medicamento
contidos na bula emitida pela ANVISA, para possiveis efeitos

¢ OS

adversos locais. A toxicidade da medicag¢ao fo1 avaliada pelos

O tratamento GEM foi utilizado como linha de tratamento
mais avancada que o Onco-BCG, mas para pacientes com risco
pareavel. O Grupo GEM apresentou maior taxa de recidiva, ¢
poucos pacientes apresentaram progressao nos 2 grupos. A
tabela abaixo mostra que o tempo para a ocorréncia da recidiva

criterios Common Terminology Criteria for Adverse Events . e . . : : :
foi similar em ambos os grupos também. Ja a figura, evidencia
(CTCAE) V5.0. As respostas ao tratamento foram : L. ..
) , , o , que a maior parte das recidivas acontecem dentro dos primeiros
acompanhadas através de citologias urinarias seriadas ¢

Cistoscopias trimestrais feitas no proprio ambulatorio da ISCM-
SP.

12 meses do tratamento, sendo assim, precoces.

GEM se consolida como uma boa alternativa a terapia com Onco-
BCG
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