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Pagina da Direc¢ao

A abordagem do cancro do pulmao devera ser
multidisciplinar, uma tarefa de equipa, com respeito
mutuo, contando com a participagao de todos.

O maestro ou coordenador podera ser um
Pneumologista, um Oncologista, um Cirurgido ou
um Radioterapeuta dependendo das circunstancias
e condicionalismos locais. Ninguém € o melhor.
Todos séo precisos no conceito pluridisciplinar,
contribuindo uns com o conhecimento molecular,
outros com o epidemioldgico, clinico, de diagndstico
ou terapéuticos.

Ainvestigagéo médica e a sua divulgacgéao € hoje
um amplo espaco onde podem e devem coexistir a
investigagao universitaria ou de institutos, a inves-
tigacéo clinica programada e desenvolvida pela
industria farmacéutica, a investigagao de grupos
cooperativos e a de grupos pequenos que se arti-
culam e excedem na vocacgao, dedicagao e cola-
boracéo.

Foram estes pressupostos que levaram a
criagdo do Grupo de Estudos do Cancro do Pulmao
(GECP), em 2000.

Como se pode ler nos estatutos, que mais uma
vez publicamos, o GECP definiu como seus prin-
cipais objectivos:

o Dinamizar o desenvolvimento de unidades de
oncologia com interesse no cancro do pulmao,
estabelecendo a cooperagéo entre os varios
especialistas que se dedicam a esta patologia.

e Realizar e/ou cooperar em cursos de pre-
paragao e aperfeicoamento para meédicos que

se interessam pela pratica de todas as técnicas
associadas ao estudo e tratamento do doente
com cancro do pulmao.

e Realizar e/ou cooperar em cursos de pre-
paracao, formagao e aperfeicoamento de outros
profissionais que trabalhem na mesma area
clinica.

o Desenvolver, coordenar estimular a investiga-
¢ao clinica e experimental do cancro do pulmao
através de acgdes conjuntas e articuladas en-
volvendo os varios especialistas, servigos e
instituicdes.

e Promover a divulgagao dos varios projectos
realizados no dmbito do Grupo.

o Promover e dignificar o exercicio da Oncologia
Pulmonar e a melhoria da qualidade dos ser-
vigcos prestados aos doentes.

Neste suplemento da Revista do Grupo de
Estudos do Cancro do Pulmé&o damos conta das
actividades que temos desenvolvido.

A sua publicagdo ocorre num momento parti-
cularmente feliz para todos nos, sdcios e membros
da Direcgao do GECP, que é o da realizagao do
1.° Congresso Portugués do Cancro do Pulméo.

Desejamos que este seja um tempo de
aquisicao de saber, de partilha, mas também de
convivio entre os multiplos profissionais, de varias
especialidades, que em Portugal e noutros paises
se dedicam ao cancro do pulmé&o.

A Direccao do GECP
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CONGRESSO PORTUGUES

DO CANCRO DO PULMAO
Lisboa, Hotel Meridien, 14 e 15 de OQutubro 2005
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SESSOES CLINICAS

Epidemiologia do Cancro do Pulmao em Portugal
Novidades da Cirurgia no Cancro do Pulmao
Radioterapia de Intensidade Modulada

Irradiacao Cerebral Profilactica

Valor do PET no Cancro do Pulmao







PROGRAMA CIENTIFICO / SCIENTIFIC PROGRAM

14 de Outubro de 2005 ( Sexta-Feira)
14t October 2005 (Friday)

09.30 — 10.00
Conferéncia: GRUPOS COOPERATIVOS NA
EUROPA: HOJE E AMANHA
Lecture: COOPERATIVE GROUPS IN EUROPE:
TODAY AND TOMORROW

Jan van Meerbeeck (Bélgica)

Comentador / Discussant: Agostinho Costa (Lisboa)

10.00 — 11.00
| Sessdo: CANCRO DO PULMAO EM PORTUGAL
Session I: LUNG CANCER IN PORTUGAL

Moderador / Chairman: Renato Sotto-Mayor (Lisboa)

EPIDEMIOLOGIA
EPIDEMIOLOGY
Fatima Figueiredo (Lisboa)

RECURSOS NO DIAGNOSTICO E
TRATAMENTO DIAGNOSIS AND TREATMENT
RESOURCES

Venceslau Hespanhol (Porto)

11.00 — 11.30 Coffee break

11.30 - 12.30
Il Sessdo: IMAGIOLOGIA TORACICA
Session Il: THORACIC IMAGING

Moderador / Chairman: Caseiro Alves (Coimbra)

VALOR DA PET NO CANCRO DO PULMAO
ROLE OF PET-SCAN IN LUNG CANCER
Jan van Meerbeeck (Bélgica)

NOVAS TECNICAS: DO DIAGNOSTICO AO
TRATAMENTO

NEW TECHNICS: FROM DIAGNOSIS TO
TREATMENT

Paula Campos (Lisboa)

12.30 - 13.00
Abertura Oficial do Congresso / Opening Session

13.00 — 14.30 Almoco/Lunch

14.30 — 15.00
Conferéncia: ETICA E CANCRO DO PULMAO
Lecture: ETHICS AND LUNG CANCER

Jorge Melo (Lisboa)

Comentador / Discussant: Silvério Marques (Lisboa)

15.00 — 17.00
Simposium Satélite / Satellite Symposium AMGEN

20.30
Jantar do Congresso / Conference Dinner




15 de Outubro de 2005 (Sabado)
15% October 2005 (Saturday)

09.30 — 10.00

Conferéncia: BIOLOGIA MOLECULAR: O FUTURO

Lecture: MOLECULAR BIOLOGY: THE FUTURE
Leonor Parreira (Lisboa)

Comentador / Discussant: Sérgio Barroso (Beja)

10.00 - 11.00
Il Sessdo: CIRURGIA TORACICA
Session Ill: THORACIC SURGERY

Moderador / Chairman: Hernani Lencastre (Porto)

CANCRO DO PULMAO NAO PEQUENAS
CELULAS

NON-SMALL CELL LUNG CANCER
Jodo Bernardo (Coimbra)

CANCRO DO PULMAO DE PEQUENAS
CELULAS

SMALL CELL LUNG CANCER

Timothy Winton (Canada)

11.00 — 11.30 Coffee break

11.30 - 12.30
IV Sesséo: RADIOTERAPIA
Session IV: RADIOTHERAPY

Moderador / Chairman: Francisco Mascarenhas
(Lisboa)

RADIOTERAPIA DE INTENSIDADE
MODULADA

INTENSITY MODULATED RADIATION
THERAPY

Angels Rovirosa (Espanha)

IRRADIAGAO PROFILACTICA CRANIANA
PROPHILACTIC CRANIAL IRRADIATION
Carmen Calgada (Porto)

12.30 - 13.00
Conferéncia: TERAPEUTICAS ALVO NO CANCRO
DO PULMAO
Lecture: TARGETED THERAPIES IN LUNG
CANCER

Nick Thatcher (UK)

Comentador / Discussant. Bartomeu Massuti
(Espanha)

13.00 — 14.30 Almogo / Lunch

14.30 — 15.00

Conferéncia: ENSAIOS CLINICOS DE INICIATIVA

DO INVESTIGADOR

Lecture: INDEPENDENT CLINICAL TRIALS
Bartomeu Massuti (Espanha)

Comentador/Discussant: Giorgio Scagliotti (Italia)




14 de Outubro

Simposium Satélite / Satellite Symposium

1.2 Parte “Experiéncia Clinica”
15h00 - Introdugéo

15h05
ANEMIA E QUALIDADE DE VIDA NO DOENTE
COM CANCRO DO PULMAO

Fernando Barata (Coimbra)

15h25
INFLUENCIA DOS NiVEIS DE HEMOGLOBINA
NO DOENTE COM CANCRO DO PULMAO
SUBMETIDO A RADIOTERAPIA

Carmen Calgada (Porto)

15h45

NEUTROPENIA, CUMPRIMENTO DAS DOSES

PROGRAMADAS E QUALIDADE DE VIDA NO

DOENTE COM CANCRO DO PULMAO
Agostinho Costa (Lisboa)

16h05

O IMPACTO DA NEUTROPENIA FEBRIL NO

DOENTE COM CANCRO DO PULMAO -

RECOMENDAGOES INTERNACIONAIS
Jean Klastersky (Bruxelas)

16h25 — Discussao

15 de Outubro

Simposium Satélite / Sattelite Symposium

Respostas que Contam. E

Chairman: Fernando Barata (Portugal)

15h00
TRATAMENTO DO MESOTELIOMA PLEURAL
MALIGNO

Barbara Parente (Portugal)

15h25
2.2 LINHA DO CPNPC: QUE QUIMIOTERAPIA
ESCOLHER?

Giorgio Scagliotti (Italia)

15h50
ESTADO DA ARTE NO TRATAMENTO
DE 1.2 LINHA DO CPNPC AVANCADO
OU METASTATICO

Encarnacéo Teixeira (Portugal)

16h15
IMPACTO DA ESCOLHA DA 1.2 LINHA NOS
TRATAMENTOS SEGUINTES

Nick Thatcher (UK)

16h40 — Conclusdes e Encerramento










ACTIVIDADE FORMATIVA DO GRUPO DE ESTUDOS
DO CANCRO DO PULMAO

Dando cumprimento aos objectivos inscritos
nos Estatutos, a Direcgdo do GECP tem
procurado desenvolver diferentes actividades,
com destaque para as formativas que tém feito
parte do programa de quase todas as duas
reuniées anuais.

Os temas abordados estéo relacionados com
varios aspectos da nossa pratica clinica e com a
metodologia de ensaios clinicos.

Os prelectores, dos quais s6 alguns sao
socios do Grupo, tém formacgédo e actividade
profissional diversas o que possibilita uma
formacao eclética.

2000

Novos critérios de avaliagdo da resposta
tumoral (RECIST).

Dr. Agostinho Costa

2001

Ensaios clinicos: definicdo e avaliagdo dos
varios critérios de eficicia e de seguranca.

Dr. Pedro Freitas

Ensaios clinicos: regras para uma boa pratica
clinica.
Dra. Vera Temudo

2002

Ensaios clinicos: nog¢des basicas de esta-
tistica.

Prof. Dr. Venceslau Hespanhol

Qualidade de vida: métodos de avaliagéao.
Dr. Francisco Pimentel

Novos critérios de avaliagdo da resposta ao
tratamento dos tumores solidos.
Dr. Agostinho Costa

Neuro-oncologia: metastases com repercus-
sao no sistema nervoso.
Dra. Cristina Oliveira

2003

Formacao, organizagao e desenvolvimento do
Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén.

Dr. Bartomeu Massuti

Avaliacao da resposta imagioldgica toracica
e abdominal.
Dr. Miranda Rodrigues

Avaliagao da resposta imagioldgica cerebral.
Dr. Alfredo Stockler

2004

Organizacgao da assisténcia ao doente onco-
l6gico: plano oncolégico nacional e rede de refe-
renciagao hospitalar de oncologia.

Dr. Sérgio Barroso

Anti-angiogénese: uma nova abordagem tera-
péutica?
Prof. Doutor Fernando Schmitt




Inibidores da angiogénese no tratamento do
cancro do pulmao.
Dra. Encarnagéo Teixeira

Lei 46/2004 — Regime Juridico dos Ensaios
Clinicos.
Dr. Fernando Barata

Como melhorar os resultados do tratamento:
perspectiva do doente.
Dr. Agostinho Costa

Intervencgao psicoldgica nas diferentes fases
da doenca oncoldgica.
Dr.2 Ana Rita Nobre

2005

Radiocirurgia estereotaxica nas metastases
cerebrais.

Dr. Francisco Mascarenhas

Planeamento de radioterapia.
Dr.? Graga Fonseca

ENSAIOS CLINICOS

Protocolo 01-2001

EsTubo PROSPECTIVO, FASE Il, PARA AVALIAR DA
EFICACIA E TOXICIDADE DE UM ESQUEMA DE QUIMIOTERAPIA
DE INDUGAO COM PACLITAXEL E CARBOPLATINA (PC) E
CONCORRENTE QT+RT com PC EM DOENTES COM
CPNPC, esTADIO Ill RADICALMENTE TRATAVEIS.

Incluidos 47 dos 68 doentes previstos. Analise
interina apresentada na 11" World Conference
on Lung Cancer, em Julho de 2005.

e Protocolo 02-2002

ENsAlo cLiNico DE FASE |l, MULTICENTRICO, COM
TEMOZOLAMIDA E RADIOTERAPIA CEREBRAL NO CPNPC
COM METASTASES CEREBRAIS INOPERAVEIS.

Suspenso por muito baixo recrutamento de
doentes.

e Protocolo 03-2003

DURAGAO DA QUIMIOTERAPIA NO CARCINOMA
PULMONAR NAO PEQUENAS CELULAS: ESTuUDO MULTI-
CENTRICO, RANDOMIZADO DE QUATRO VERSUS SEIS CICLOS
COM CARBOPLATINA E GEMCITABINA.

Concluida a inclusao de 220 doentes.
Resultados preliminares apresentados na11t®
World Conference on Lung Cancer.

e Protocolo 04-2003

EsTubpo DE FASE | COM VINORELBINA ORAL, EM
MONOTERAPIA, CONCOMITANTE COM RADIOTERAPIA STAN-
DARD EM DOENTES ID0s0os com CPNPC, poeNcA
AVANCADA.

A efectuar no IPOFG - Porto e Centro
Hospitalar de Vila Nova de Gaia. Inicio previsto
para breve




e Protocolo 05-2003

EsTubpo DE FASE || DE CARBOPLATINA E GEMCITABINA
(PERFUSAO CONTINUA A RITMO CONSTANTE) E CAR-
BOPLATINA E GEMCITABINA (PERFUSAO CONVENCIONAL)
COMO QUIMIOTERAPIA DE 12 LINHA PARA O CARCINOMA DO
PULMAO NAO PEQUENAS CELULAS AVANGADO, ESTADIOS
B E IV.

Actualmente em curso, estando programada
a incluséo de 123 doentes.

CONTACTOS

Em Margo de 2002 estivemos presentes na
Second World Conference on Clinical Coopera-
tive Research for Lung Cancer em que nos
demos a conhecer com um poster e com a
apresentagcdo duma comunicagao de que
retiramos alguns excertos:

The Portuguese Lung Cancer Study Group,
which we call in portuguese GECP, was founded
in January 2000.

Why did we found GECP? There are a lot of
reasons, some of them are summarized in this
slide. Lung Cancer (LC) is the first cause of death
related to malignancy and the fifth cause of death
in Portugal. There are about 3 thousand deaths/
year and this number is still increasing.

Diagnosis and treatment of LC is performed

e Protocolo 06-2004

EsTubpo cLiNico DE FASE |l, MULTICENTRICO,
RANDOMIZADO, DE TOPOTECANO SEMANAL VERSUS
TOPOTECANO EM ESQUEMA DIARIO STANDARD X5 NO
TRATAMENTO DO CANCRO DO PULMAO DE PEQUENAS
CELULAS RECORRENTE.

Actualmente em curso, estando programada
a inclusao de 64 doentes.

INTERNACIONAIS

WHY ?

o First cause of death related to malignancy

e Number of deaths in 1998: 2843

o Martality rate: 24.1/100 000 (M: 46.1: F: 7.1)

e More than 4000 admissions yearly

e Diagnosis is performed in 42 public hospitals

e Treatment in public hospitals:

e Surgery 8 Centres
e Radiotherapy 6 Centre
e Chemotherapy 48 Centres




in a great number of centres. There are many
differences between centres regarding the
number of patients treated and therapeutics avail-
able. In most centres only chemotherapy is avail-
able; surgery, radiotherapy and CT are available
together in 4 centres.

Most centres treat less than 50 new patients/
year, but some of them treat more than a hundred.

Treatment is supervised by lung specialists in
most centres and by medical oncologists in a
small number of them.

These are some reasons why we decided to
found GECP which main purposes are presented
in this slide.

GECP MAIN PURPOSES ARE:

Promoting the cooperation between different specialists
and institutions working in the field in Portugal

Organizing educational programs intended for doctors and
nurses interested and/or involved in the management of
lung cancer patients

Promoting epidemiological studies and therapeutic trials
on lung cancer

Cooperating with intertnational organizations and coope-
rative groups on clinical research and therapeutic trials

So far GEGP main activities were educational
programs intended for doctors related to meth-
odology of clinical trials and discussion and ap-
proval of some therapeutic trials.

As you can see one of GECP main purposes
is cooperating with other organizations. We hope
this meeting represents the beginning of a fruitfull
cooperation with other groups.

O GECP marcou presenga na 11" World Con-
ference on Lung Cancer, que decorreu em Bar-
celona no més de Julho de 2005, a qual submeteu
trés abstracts que foram aceites:

Abstract: 11

Citation: Lung Cancer 2005, Vol. 49, Supplement 2,
Page S381

Multicentric Phase Il induction chemotherapy with
paclitaxel, carboplatin (PC) and subsequent radia-
tion therapy with concomitant PC for stage Ill non
small cell lung cancer. Portuguese Lung Cancer
Study Group 01/01

B. Parente’, F. Barata?, J. Cunha®, E. Teixeira*, C.
Calgada®, J. Dinis®, T. Almodovar®, A. Fernandes’

' Centro Hospitalar, Vila Nova Gaia, Portugal

2 Centro Hospitalar, Coimbra, Portugal

3 Hospital S. Marcos, Braga, Portugal

4 Hospital Sta. Maria, Lisboa, Portugal

5 Instituto Portugués Oncologia, Porto, Portugal

8 Instituto Portugués Oncologia, Lisboa, Portugal

" Centro Hospitalar Vila Real e Peso Régua, Portugal

Background: Chemotherapy improves survival of
locally advanced NSCLC by decreasing systemic re-
lapses and induction with concurrent chemo-radiation
can achieve loco regional control. Phase | study con-
firmed the feasibility of concurrent chemoradiation with
a weekly schedule of Paclitaxel and carboplatin in
selected NSCLC patients.

Objective: To evaluate the toxicity, objective response
(OR) and overall survival (OS) with concurrent
chemoradiation after induction chemotherapy. We
reported preliminary results, concerning safety and
efficacy.

Methods: Since November 2001, a phase Il multi-
centric study is being conducted in chemonaive pa-
tients with unresectable stage Ill NSCLC. Eligibility




criteria: age > 18 years; ECOG PS 0/1; measurable
disease; adequate pulmonary, haematological, renal
and liver functions; GTV less or equal to 8 cm; in-
formed consent. Treatment consists of induction
chemotherapy with 2 cycles of carboplatin (AUC 5,
day 1) and paclitaxel (200 mg /m?, d1) q 3 w, followed
by concurrent chemoradiation: carboplatin AUC 2 +
paclitaxel 50 mg /m?, weekly; radiotherapy 2.0 Gy /day
over 6 weeks (60 Gy).

Results: Forty-one out of 68 patients (pts) were in-
cluded until December 04. Pts characteristics are:
mean age 59 yrs; ECOG PS 0/1-1/40; male/female
37/4; smokers/non smokers 35/6; adenocarcinoma/
squamous cell/others 17/17/7; 39 pts were evaluable
for response. Induction response: 16 PR (RR 41.1 %;
Cl 95 %), 21 SD (53.8 %) and 2 PD (5.1%); 34 pts
completed the concurrent chemoradiation, with 2 CR,
21 PR (RR 63.9 %) 7 SD (19.4 %) and 4 PD (11.1 %)
To date only 12, out of 41 enrolled pts are deceased.
A total of 78 cycles of chemotherapy (induction) were
administered and 194 cycles (weekly-concurrent
chemoradiation) were administered (5.9 per pt); 4 %
cycles were delayed; 94 % of the patients completed
60 Gy of radiotherapy. There were no haematological
toxicities induced by induction chemotherapy.
Chemoradiation toxicities: grade 3/4 neutropenia 2/0
(1 %); thrombocytopenia 1/1 (1 %); grade 2/3 anae-
mia 1/1 (1 %) esophagitis grade 1/2/3 in 3/5/1 (26.5 %)
patients; alopecia in all patients, grade 1/2/3 in 9/18/
12 pts, respectively.

Conclusions: Concurrent chemoradiation with weekly
carboplatin + paclitaxel, after induction chemotherapy,
is feasible in selected patients with unresectable stage
I NSCLC with a good response rate. Esophagitis in-
cidence was low due to selected patients and pro-
phylactic therapy.

Accrual is ongoing and updated response and toxic-
ity analysis will be presented.

Publicado no livro de abstracts

Abstract: PD-065

Citation: Lung Cancer 2005, Vol. 49, Supplement 2,
Page S85

Duration of chemotherapy in non-small-cell lung
cancer: Multicenter, randomized, prospective clini-
cal trial comparing 4 vs 6 cycles of carboplatin
and gemcitabine. (Portuguese Lung Cancer Study
Group 03/03)

F. Barata', B. Parente?, E. Teixeira®, F. Nogueira*, A.
Fernandes®, J. Cunha® A. Arautjo’, A. Costa®, L.
Valente®, L. Ferreira®

' Centro Hospitalar de Coimbra, Coimbra, Portugal

2 Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia, Vila Nova
de Gaia, Portugal

3 Hospital de Santa Maria, Lisboa, Portugal

4 Hospital Egas Moniz, Lisboa, Portugal

5 Centro Hospitalar Vila Real/Peso da Régua, Por-
tugal

8 Hospital S. Marcos, Braga

7 Instituto Portugués de Oncologia do Porto, Porto,
Portugal

8 Hospital Pulido Valente, Lisboa, Portugal

9 Centro Hospitalar da Cova da Beira, Portugal

0 Hospital Sousa Martins, Guarda, Portugal

Background: So far there are few published data on
optimal duration of chemotherapy in patients with
stage 1B (with pleural effusion) and IV non-small cell
lung cancer (NSCLC). The goal of treatment is to pro-
long survival and palliate symptoms. Recent guide-
lines recommend that first-line chemotherapy should
be stopped at four cycles in patients who are not re-
sponding to treatment and also recommend that it
should be administered no more than six cycles.
Methods: We designed a phase lll trial to compare 4
cycles vs 6 cycles of chemotherapy using a standard
combination. Primary endpoint is overall survival (OS).
Secondary endpoints included time to progression
(TPP), overall response rate (ORR), one-year survival
(1y-S) and safety.




Randomization was stratified by stage (IV vs 11IB) and
performance status (0/1 vs 2). Patients received
gemcitabine 1250 mg/m2, day 1 and 8 + carboplatin,
AUC 5, day 1, every 21 days. Eligibility criteria: age
> 18 years, histologically proven NSCLC, weight loss
<10 %, no brain metastasis, adequate renal, hemato-
logical, hepatic functions and informed consent. The
efficacy analysis (OS, TTP, 1y-S) will be performed
on intent to treat basis.

Results: Between October 2002 and December 2004,
220 pts were enrolled. Arm A - 4 cycles (n = 110) and
Arm B - 6 cycles (n = 110) were well-balanced for
patient characteristics: median age (A/B): 64.7 vs 63.9
yrs; male/female (A/B) 86/24 vs 86/24; ex and smo-
kers (A/B) 82 vs 83; IlIB/IV (A/B) 24/86 vs 29/81; PS
0,1 vs 2 (A/B) 90/20 vs 91/19; adenocarcinoma (A/B)
59 vs 57; squamous (A/B) 35 vs 37. ORR and toxicity
was evaluated in 204 pts (7.2 % pts were not eva-
luated). At Jan/2005 193 pts completed chemotherapy
as planned (A vs B); ORR % (43.8 vs 47.3); median
number courses (3.5 vs 4.8). Disease progression was
the main reason for stopping chemo % (A vs B) (20.4
vs 34.7). Grade 3/4 toxicities included neutropenia
(10.2 % vs 13.6 %); thrombocytopenia (3.1 % vs 5.2 %);
anemia (1.0 % vs 2.1 %). All grades of nausea/vomi-
ting (14.2 % vs 16.8 %). At Jan/2005 151 pts (A vs B)
have progressive disease (49 % vs 51 %) and 129
(50.4 % vs 49.6 %) died. Fifteen pts (Arm A) and six-
teen pts (Arm B) have had a second line therapy
(docetaxel) after disease progression.
Conclusions: Overall response rate is not statisti-
cally different between 4 vs 6 cycles. Major hae-
matologic toxicitiy was neutropenia. Mature data of
Overall Survival, One-Year Survival and Time to Pro-
gression will be available by the time of the meeting.

Poster com discussao

Abstract: P-447

Citation: Lung Cancer 2005, Vol. 49, Supplement 2,
Page S234

Treatment of non-small-cell lung cancer with
gefitinib (IRESSA) in a compassionate-use pro-
gram: The Portuguese experience

A. Aratjo1, M. Teixeira?, A. Figueiredo®, J. Correia*,
M. Melo®, B. Parente®, M. Bernardo’, H. Queiroga?, F.
Barata®

" Instituto Portugués de Oncologia, Porto, Portugal
2 Hospital de Santa Maria, Lisboa, Portugal

3 Centro Hospitalar de Coimbra, Coimbra, Portugal
4 Hospital de Egas Moniz, Lisboa, Portugal

5 Hospital de Pulido Valente, Lisboa, Portugal

& Centro Hospitalar V N Gaia, VN Gaia, Portugal

" Hospital dos Capuchos, Lisboa, Portugal

8 Hospital Sdo Joéo, Porto, Portugal

Background: Until now, there have been no treat-
ment options for patients with non-small-cell lung can-
cer (NSCLC) who have relapsed after second-line
chemotherapy. Gefitinib (IRESSA), an orally active
epidermal growth factor receptor tyrosine kinase in-
hibitor, has been shown to be effective as second-
line monotherapy in two Phase Il trials (IDEAL
[IRESSA Dose Evaluation in Advanced Lung cancer]
1 and 2) [Fukuoka et al., J Clin Oncol 2003;21:2237-
46; Kris et al., JAMA 2003;290:2149-58]. We have
carried out a retrospective analysis of patients who
received gefitinib as part of the Expanded Access
Programme (EAP) and Named Patient Program (NPP)
in Portugal.

Methods: Patients with locally advanced or metastatic
NSCLC who had failed second-line chemotherapy or
for whom no other treatment options existed were eli-
gible to receive gefitinib (250 mg/day orally) as part
of the EAP or NPP. Data were collected retrospec-
tively from the records of patients enrolled in centers
participating in the Portuguese Lung Cancer Study




Group (GECP). Objective response (OR; complete
[CR] or partial [PR] response) was evaluated using
RECIST and safety assessed using serious or non-
serious adverse events (SAEs/AEs).

Results: By December 2004, 9 GECP centers had
enrolled 105 patients who had received gefitinib for 4
weeks, and were considered evaluable for both ob-
jective response and safety. Demography: male/fe-
male, 66/39; mean age, 61.0 years (range 29-86);
adenocarcinoma/squamous-cell carcinoma/other
histology, 60/22/23; prior chemotherapy 0/1/2/ > 2,
7125/63/10; Eastern Cooperative Oncology Group per-
formance status 0-2/ > 2, 84/21. Mean duration of
treatment was 4.2 months (range 1-22.5); 38 patients
received gefitinib for < 3 months and 36 are still re-

ceiving gefitinib. Disease control (OR + stable disease
[SD]) was observed in 64 (61.0 %) patients: 1 (1.0 %)
CR, 9 (8.6 %) PR and 54 (51.4 %) SD. Median overall
survival was 6.6 months. Gefitinib was well tolerated,
with the majority of non-serious AEs being grade 1/2
skin rash, diarrhea, and dry skin.

Conclusions: Our retrospective analysis has ob-
served a comparable disease control rate (61.0 %) to
that seen in the IDEAL trials. Median overall survival
was 6.6 months, probably a little more than that ex-
pected with best supportive care, reinforcing the need
to identify some measurable factors that may guide
us in the selection of our patients. Gefitinib was well
tolerated in this patient population.
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REVISTA DO GRUPO DE ESTUDOS
DO CANCRO DO PULMAO

A Revista do GECP surgiu da necessidade
de divulgar o esforgo cientifico de todos quantos
se dedicam ao estudo do cancro do pulméao.
Adicionalmente, pretende divulgar o trabalho
realizado, os projectos e ser um veiculo prefe-
rencial de publicagdo da investigagado desen-
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volvida no ambito do GECP e desta forma be-
neficiar o conhecimento médico e, em conse-
quéncia, melhorar o servigo que todos preten-
demos prestar aos nossos doentes.

A Revista tem periodicidade semestral e a sua
publicacdo comegou em 2004.
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ESTATUTOS DO GRUPO DE ESTUDOS DO CANCRO DO PULMAO

CAPITULO 1° - INSTITUIGAO E OBJECTIVOS

Artigo 1° - O Grupo de Estudos do Cancro do Pulmao,
adiante designado por GECP é uma associagao
cientifica sem fins lucrativos. Rege-se pelo
estabelecido no presente Estatuto e pela Lei Geral.
Artigo 2° - O GECP tem a sua sede social no Servigo
de Pneumologia do Centro Hospitalar de Coimbra,
Quinta dos Vales em Coimbra.

Artigo 3° - O GECP tem por objectivos:

A ) Dinamizar o desenvolvimento de unidades de
oncologia com interesse no cancro do pulméao,
estabelecendo a cooperagao entre os varios
especialistas que se dedicam a esta patologia.
B ) Realizar e/ou cooperar em cursos de
preparagao e aperfeicoamento para médicos que
se interessam pela pratica de todas as técnicas
associadas ao estudo e tratamento do doente com
cancro do pulméo.

C) Realizar e/ou cooperar em cursos de
preparacao, formacédo e aperfeicoamento de
outros profissionais que trabalhem na mesma area
clinica.

D) Desenvolver, coordenar e estimular a
investigacao clinica e experimental do Cancro do
Pulmao através de acc¢des conjuntas e articuladas
envolvendo os varios Especialistas, Servigos e
Instituicoes.

E) Colaborar e dar consultadoria as Instituicdes
Hospitalares ou outros Organismos de
Assisténcia, que a solicitem no ambito do Grupo.
F) Colaborar na definicdo de uma politica de
saude, sobretudo no que respeita a pratica da
Oncologia Pulmonar.

G) Promover e dignificar o exercicio da Oncologia
Pulmonar e a melhoria da qualidade de saude dos
servigos prestados aos doentes.

CAPITULO 2° — DA ADMISSAO DOS SEUS
MEMBROS

Artigo 4° - Podem ser membros do GECP todos os
profissionais, que trabalhando no &mbito da patologia
pulmonar, demonstrem o seu interesse pela

actividade assistencial, cientifica e investigacional no
campo da oncologia pulmonar e aceitem as normas
do presente Estatuto.

Artigo 5° - Sdo considerados socios fundadores, todos
os membros presentes ou representados legalmente
na primeira reunido do GECP apés a aprovagao do
presente Estatuto.

Artigo 6 ° - A admissdo de novos membros far-se-a
sob proposta de dois dos seus membros efectivos e
aprovacao da Direcgéao.

CAPITULO 3 ° - DOS DIREITOS E DEVERES
DOS MEMBROS

Artigo 7° - Sao direitos dos Membros do GECP:
Participar nas actividades cientificas e nos actos
sociais promovidos pelo GECP.

Participar na Assembleia Geral com direito a voto.
Eleger e ser eleito para os Orgéos do GECP.
Artigo 8 ° - Sdo deveres dos Membros do GECP:

Cumprir os objectivos do presente Estatuto.
Participar nas actividades do Grupo e manter-se
delas informado.

Cumprirem as recomendacgdes e directivas dos
Orgaos Directivos.

Exercer com empenho e dedicagédo as fungdes
que lhe cabem nos corpos sociais, para os quais
tenham aceitado candidatar-se e tiverem sido
eleitos.

Agir solidariamente na defesa dos interesses
comuns e do prestigio do Grupo.

Participar nas Assembleias Gerais.

Pagar a quotizagdo nos termos e quantitativos
fixados em Assembleia Geral.

CAPITULO 4 °— DOS ORGAOS DIRECTIVOS

Artigo 9 ° - S0 6rgédos do GECP a Direcgéo, a Assem-
bleia Geral e o Conselho Fiscal.

Os Orgédos Sociais s&o eleitos em Assembleia Geral
entre as varias listas propostas.

A duragdo do mandato dos Orgdos Directivos é de
trés anos.

Artigo 10 ° - A Direcgdo do GECP é constituida por




cinco membros, um Presidente, um Secretario, um
Tesoureiro e dois vogais.

Paragrafo unico — O Presidente sera um Pneu-
mologista com vasta experiéncia em Oncologia
Pneumoldgica.

Artigo 11 ° - Sdo fungbes da Direcgéo:

Administrar e dirigir as actividades do GECP.

Zelar pela observancia e cumprimento dos

objectivos do GECP.

Elaborar o programa de actividades do triénio e

proceder as alteracdes e ajustamentos julgados

necessarios ao seu cumprimento.

Promover reunides de caracter cientifico ou

quaisquer outras que interessem aos objectivos

do GECP.

Nomear, entre os membros do GECP, comissdes

para desempenharem determinados objectivos

cientificos.

Promover o estreitamento das relagdes cientificas

entre os varios Grupos no ambito da Oncologia.

Executar as decisbes da Assembleia Geral.
Artigo 12° - Sao fungbes do Presidente:

Representar o GECP.
Convocar e presidir a todas as reunides do GECP.
Tomar decisdes de caracter administrativo de reco-
nhecida urgéncia necessarias ao eficaz funciona-
mento do GECP.

Artigo 13° - S&o fungdes do Secretario:

Convocar as reunides da Direcgéo.
Elaborar as actas das reunides da Direcgao.
Manutencéo e actualizagéo dos ficheiros.
Substituir o Presidente na sua auséncia ou
impedimento.
Artigo 14° - Sao fungbes do Tesoureiro, movimentar
as receitas e despesas do Grupo e contabiliza-las.
Artigo 15° - A Assembleia Geral é constituida por
todos os membros efectivos e em pleno gozo dos
seus direitos.
A Mesa da Assembleia Geral é constituida por um
Presidente, um Vice-Presidente, que substitui o
Presidente na sua auséncia, e dois Secretarios.
A Assembleia Geral reune obrigatoriamente, em
sessao ordinaria, todos os anos, por impulso do
Presidente da Mesa da Assembleia Geral.
A Assembleia Geral reunira em sesséo extraordinaria,
por solicitagdo da Direcgédo, do Conselho Fiscal ou
de numero de soécios nao inferior a quinze. A

solicitagéo sera dirigida ao Presidente da Mesa, dela
constando necessariamente uma proposta de ordem
de trabalhos.

A convocatéria far-se-a por carta, pelo menos com
trinta dias de antecedéncia e dela constara a Ordem
de Trabalhos.

Artigo 16° - Compete a Assembleia Geral:

Deliberar e recomendar sobre assuntos de maior
importancia para o futuro do GECP.
Examinar e votar as contas anuais.
Propor a demissao da Direc¢cdo depois de
convocada para esse fim e se estiverem presentes
metade mais um, dos membros inscritos no GECP.
Alterar os estatutos e dissolver o GECP, em Assem-
bleias convocadas para esses fins, desde que
prevenidas as maiorias estabelecidas no Codigo
Civil.
Fixar a quota anual a pagar pelos sécios.
Artigo 17° - O Conselho Fiscal é constituido por um
Presidente, um Secretario e um Vogal.
Artigo 18° - Compete ao Conselho Fiscal fiscalizar a
administracéo e contabilidade do Grupo e apresentar
o respectivo parecer a Assembleia Geral.

CAPITULO 5° — DAS RECEITAS
Artigo 19° - Constituem receitas do GECP:

Os subsidios que Ihe sejam concedidos.

Outras receitas, incluindo donativos, legados ou
quaisquer outros proventos.

As quotas dos seus associados.

CAPITULO 6° — DO FUNCIONAMENTO

Artigo 20° - O GECP tera pelo menos duas reunides
cientificas anuais em dois locais distintos do territorio
nacional.

Artigo 21° - Todas as publicagdes do Grupo deveréo
ter no seu titulo a designagédo GECP e terédo de ser
aprovadas pela Direcgéo.

Artigo 22° - A autoria das publicagdes patrocinadas
pelo Grupo, sera decidida pelos membros
participantes tendo em consideragcao que a
participagdo com 10% dos casos avaliaveis confere
o direito de integrar a lista de autores.

Artigo 23° - A) Qualquer membro do GECP podera
apresentar propostas de ensaios de investigagdo
clinica ou experimental. B) Os protocolos de




investigacao redigidos por um ou mais dos membros
do Grupo, terdo de ser aprovados pela Direcgao.
Artigo 24° - Para cada ensaio de Investigacéo Clinica
ou Experimental, de ambito Nacional ou Internacional,
o GECP designara o respectivo coordenador que tera
de apresentar todos os dados referentes a evolugao
do estudo nas reunides cientificas do Grupo.

Artigo 25° - Os membros participantes em qualquer
protocolo deveréo possibilitar a Consulta dos dados
clinicos dos seus doentes a pedido do Coordenador,
sempre no respeito pelas normas éticas e deon-
tolégicas estabelecidas pela Ordem dos Médicos.

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26° - O GECP podera integrar-se em
Associagbes de Grupos Cooperativos de ambito
Nacional por decisao da Direcgéo.

Quando convidado ou por sua iniciativa, apds
aprovacgdo da Assembleia Geral, podera integrar-se
em Associagbes Cooperativas de ambito
Internacional.

Artigo 27° - Os casos omissos neste Estatutos serdo
resolvidos pelas normas aplicaveis do Cadigo Civil.
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Tel: 551 250 800 140 Fax: 351 239 8512 503







CRITERIOS DE PUBLICAGAO DA REVISTA DO GRUPO DE ESTUDOS
DO CANCRO DO PULMAO

A Revista do GECP considera para publicagao trabalhos
(artigos originais, de revisdo, de actualizagéo, casos clinicos,
cartas ao editor, resumos criticos a livros, etc.) relacionados
directa ou indirectamente com tumores toracicos. As opinides
expressas sao da exclusiva responsabilidade dos autores. Os
artigos publicados ficardo propriedade da Revista, ndo
podendo ser reproduzidos, no todo ou em parte, sem
autorizagao do editor. A aceitagéo dos originais enviados para
publicagado é condicionada a avaliagao pelo Conselho Cientifico
da Revista. Nesta avaliagcao os artigos poderao ser:

a) aceites sem alteragdes;

h) aceites ap6s as modificagdes propostas e aceites
pelos autores;

c) recusados.

Apresentacdo dos trabalhos - Os textos devem ser
escritos em portugués, dactilografados, com margens largas
(25 mm) a dois espagos, numa s6 face do papel e em trés
exemplares com as paginas numeradas no canto superior
direito. Deverdo ainda ser acompanhados pela disquete e
indicagdo do programa de computador em que foram exe-
cutados.

Poder-se-do considerar para publicacdo artigos redigidos
em inglés, francés ou espanhol. Nestes casos, deve incluir-se o
resumo, o titulo e as palavras-chave também em portugués e
em inglés.

Deverao ser referenciados pelos préprios autores como
artigos originais, de revis&o, cartas ao editor, ou outros.

Estrutura - Sempre que possivel, sera adoptado o esquema
convencional em que se iniciara cada parte do trabalho numa
nova pagina pela seguinte ordem:

a) Na primeira pagina:
- titulo do trabalho em portugués e inglés
b) Na segunda pagina:

- nome dos Autores com os respectivos titulos
académicos e/ou profissionais;

- local de trabalho ou da Instituicdo onde foi realizado

o trabalho.
c) Na(s) pagina(s) seguinte(s):

- 0 resumo em portugués que ndo devera ultrapassar
250 palavras para os trabalhos originais e de 150
para os casos clinicos;

- 0s resumos em inglés com caracteristicas idénticas
ao do inicial em portugués;

- as palavras-chave, em portugués e inglés (3 a 10),
que servirdo de base a indexagao do artigo, de
acordo com a terminologia do Index Medicus
«Medica Subject Headings».

d) O texto que, no caso dos artigos originais, terd em
geral:

Introdugdo, Material e Métodos, Resultados,
Discussdo e Conclusées

e) Agradecimentos

f) Bibliografia

g) Quadros e Figuras.

Bibliografia - As referéncias bibliograficas devem ser
numeradas por ordem consecutiva da sua primeira citagdo no
texto. Devem ser identificadas no texto com numeros arabes.
As referéncias devem conter no caso das revistas o nome do
primeiro autor (apelido e nome),seguido dos restantes, do titulo
do artigo, do nome da publicagéo e da sua identificagédo (ano,
volume e péginas).

Quadros e figuras - Os quadros e figuras devem ser
apresentados em paginas separadas, em faceis condigbes de
reproducdo. Devem ser acompanhados da respectiva legenda
em pagina a parte, mencionando no verso a lapis o nimero de
ordem. Todos os graficos deverdo ser apresentados através
de fotografia do respectivo original.

Modificagoes e revisdes - No caso de a aceitagdo do artigo
ser condicionada a modificagdes, estas devem ser realizadas
pelos autores no prazo maximo de vinte dias.

As provas tipograficas serdo realizadas pela Redaccéo,
caso os autores nao indiquem o contrario. Neste caso,elas
deverdo ser feitas no prazo determinado pela Redacgdo em
fungdo das necessidades editoriais da Revista.

Separatas - Podem ser fornecidas separatas, a expensas
dos autores, quando requisitadas antes da impresséao.

Cartas ao editor - Devem constituir um comentario critico
a um artigo da Revista ou uma pequena nota sobre um tema
ou caso clinico. Ndo devem exceder as 500 palavras, nem
conter mais de um quadro ou figura e um maximo de 6
referéncias bibliograficas. As respostas do(s) autor(es) devem
obedecer as mesmas caracteristicas.

Pedido de publicagao - Os trabalhos deverao ser enviados
a Redacgéo, dirigidos ao Director da Revista, para a seguinte
morada: Publica¢des Ciéncia e Vida, Lda. — Apartado 44 - 2676-
-901 Odivelas, acompanhados de uma carta com pedido de
publicagdo, subscrito por todos os autores, indicagdo da
cedéncia do copyright e que ndo foram publicados ou enviados
para publicagdo em outra revista nacional ou estrangeira. Nao
serao aceites trabalhos ja publicados ou enviados simulta-
neamente a outras revistas.

Nota final - Para um mais completo esclarecimento sobre
este assunto, aconselha-se a leitura dos requisitos do Interna-
tional Commitee of Medical Journal Editors, publicados no N.
Engl J. Med 1991; 324: 424-428.
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