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RESUMDO

Objetivo: avaliar o impacto da quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC) de curta duragao (i.e.: 30 minutos) na qualidade
de vida (Qol) relacionada a saude (HRQoL) no contexto de ensaio clinico terapéutico piloto; NCT02249013. Métodos: avaliou-se o
desfecho secundario predeterminado de HRQoL em ensaio clinico de fase 2 de seguranca e eficacia, aberto, multicéntrico, de braco
Unico, utilizando-se o questionario European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life (EORTC QLQ-C30,
versao 3.0). As pacientes foram solicitadas a responder o questionéario de HRQoL antes do tratamento, apds a HIPEC, e ao fim do
tratamento interdisciplinar. As variagdes da HRQoL ao longo do tempo foram avaliadas pelas medianas dos escores de cada dominio
e analisadas pelo teste de Friedman, considerando-se nivel de significancia estatistica bicaudal de 5%. Resultados: quinze pacientes
com cancer de ovario de grande volume tumoral foram recrutadas do sistema de satde publica (i.e.: SUS) entre fevereiro de 2015
e julho 2019. Um questionario basal e pelo menos um questionério de acompanhamento foram coletados de todas as pacientes.
Nao se observou diferenca significativa ao longo do tempo na HRQoL em nenhum dos dominios ou sintomas estudados (p> 0,05). O
comprometimento transitério da HRQoL imediatamente apds a HIPEC de curta duracao tendeu a retornar a linha de base ao final do
tratamento multimodal. Conclusées: nao se observou impacto significativo da HIPEC de curta duracao sobre a HRQoL no contexto
deste protocolo de tratamento interdisciplinar.

Palavras chave: Injecdes Intraperitoneais. Hipertermia Induzida. Tratamento Farmacolégico. Neoplasias Peritoneais. Procedimentos
Cirtrgicos Operatorios.

INTRODUCAO

aquelas sem qualquer doenca residual e aquelas com
mutacdes dos genes BRCA ou outras manifestacoes

cancer epitelial do ovario (EOC) é doenca desafiadora
Oque tende a ser diagnosticada em estagios
avancados e j& disseminada na cavidade peritoneal, o
gue torna o tratamento do periténio um ponto de capital
relevancia no manejo desta neoplasia ginecoldgica. Neste
contexto, a quimioterapia intraperitoneal (/P) continua a
ser fortemente recomendada para pacientes que tenham
recebido tratamento cirdrgico adequado, particularmente

de deficiéncia dos mecanismos genéticos de reparo
homologo'. No entanto, esta abordagem ndo tem sido
amplamente adotada na pratica clinica, principalmente
devido a maior toxicidade, as
complicacoes relacionadas ao cateter abdominal?3, assim
como em decorréncia da pior qualidade de vida (QoL) em
comparacao com pacientes tratadas com quimioterapia
sistémica convencional, isoladamente®.
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A quimioterapia intraperitoneal hipertérmica
(HIPEC), por sua vez, tem sido apresentada como
promissora alternativa de tratamento a quimioterapia /P no
EOC®. Nesta abordagem, a quimioterapia é administrada
apenas no intra-operatério, evitando-se a necessidade de
implantacdo de dispositivos de acesso peritoneal, o que
reduz a morbidade relacionada ao cateter e minimiza a
intolerancia ao tratamento IP. Recentemente, o ensaio
clinico OV-HIPEC® homologou os beneficios em termos de
sobrevida global (OS) e livre de progressao (PFS) em favor
da HIPEC realizada no momento da cirurgia citorredutora
(CRS) de intervalo (IDS) em pacientes com grande volume
tumoral ndo elegiveis para a CRS primaria. O efeito da
HIPEC na QoL relacionada a saude (HRQol) foi avaliada no
por meio do questionario basico (QLQ-C30) e dos médulos
complementares para o cancer de ovario (QLQ-OV28) e
cancer colorretal (QLQ-CR38) da European Organization
for Research and Treatment of Cancer (EORTC), o que
demonstrou que a adicdo de HIPEC a IDS nao influenciou
significativamente a QoL das pacientes deste ensaio
clinico’. Em seguida, andlises posteriores deste estudo
também indicaram beneficio da HIPEC em termos de
custo-eficacia para aquela populacdo de mulheres com
EOC®. Apesar de algumas criticas®'™®, a HIPEC emergiu
como opcao terapéutica interdisciplinar para o EOC
avancado, e agora pode ser defendida como uma opcéao
de tratamento com base nos dados deste ensaio clinico
randomizado controlado®.

O presente estudo relata os resultados em termos
de HRQol de ensaio clinico de fase 2, aberto, multicéntrico
e de braco Unico, desenvolvido pioneiramente no Brasil.
Este estudo de factibilidade explorou a seguranca e a
eficacia de um protocolo de curta duracao de HIPEC sob a
hipdtese de agregar baixa morbidade e produzir reduzido
impacto na QoL, além de incrementar o desfecho primério
em estudo denominado PD9 (i.e.: proporcao de pacientes
com progressao de doenca ou morte dentro dos primeiros
nove meses apds a IDS associada a HIPEC ).

METODOS

Esta é analise dos dados de QoL de ensaio clinico
de fase 2 que explorou a HIPEC de curta duracao (i.e.:
30 minutos) no momento da /DS, ap6s a administracao
de quimioterapia neoadjuvante (NACT) em pacientes

com EOC avancado e de grande volume tumoral. Como
parte da coleta de dados, as pacientes foram solicitadas
a responder a questionario basal de avaliacdo da QoL
imediatamente antes dos procedimentos de IDS/HIPEC
(l.e.. no momento da admissdao hospitalar), o qual foi
repetido ambulatorialmente apos o tratamento cirdrgico
com HIPEC (j.e.. no momento do inicio da quimioterapia
sistémica adjuvante) e apds a conclusdo de todo o
protocolo de tratamento (i.e.: entre 3-6 semanas apds o
ultimo ciclo de quimioterapia sistémica).

Detalhesreferentes ao desenho do estudo foram
previamente relatados®>, o qual se encontra registrado
no ClinicalTrials.gov sob o identificador NCT02249013.
Em resumo, pacientes com grande volume tumoral que
necessitaram de NACT foram alocadas para tratamento
com HIPEC de curta duracdo no momento da /DS,
seguindo-se com a quimioterapia sistémica adjuvante. A
quimioterapia sistémica foi programada no total de seis
ciclos perioperatérios, utilizando-se o esquema habitual
gue combina carboplatina (AUC 6) e paclitaxel (175
mg/m2) administrados a cada 21 dias, adotando-se 0s
critérios usuais de modificacdo da dose ou atraso da
administracao, quando necessarios. A HIPEC foi realizada
pela técnica do abddomen fechado utilizando-se cisplatina
(25 mg/L/m2, limite total de 240 mg) ou cisplatina com
doxorrubicina (15 mg/L), diluidos em 4-6L de solucdo
carreadora durante 30 minutos, sob temperatura intra-
abdominal média de 41-43°C.

A HRQol foi avaliada por meio do questionario
EORTC QLQ-C30 (versao 3.0, Portugués brasileiro). O
moédulo QLQ-C30 é um questionario de 30 itens, que
avalia cinco dominios funcionais com mdltiplas questoes
(fisica, desempenho, cognitivo, emocional e social), trés
escalas de sintomas com multiplas perguntas (fadiga,
nauseas e vomitos e dor), cinco escalas de sintomas
com um item Unico (dispneia, insoénia, perda de apetite,
constipacdo, e diarreia), e uma questdo sobre impacto
financeiro; além de uma escala de QoL global de dois
item'2,

As escalas e os itens dos questiondrios foram
linearmente transformados e analisados de acordo com
as recomendacdes do comité de QoL da EORTC'. Assim,
maiores pontuacdes nas escalas de dominios funcionais e
nas escalas de saude global indicam maior nivel funcional
e melhor QoL, enquanto pontuacdes mais altas nas escalas
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de sintomas correspondem a pior QoL e maior intensidade
dos sintomas. Respostas aleatoriamente esquecidas em
determinada subescala foram substituidas pela pontuacdo
média dos itens remanescentes em avaliacdo no referido
dominio ou sintoma, desde que pelo menos 50% dos
itens na referida escala tivessem sido respondidos. Para
a omissao de questionarios completos em determinado
periodo da avaliacdo, ndo houve imputacao de dados para
tal analise. Alteracdes de HRQoL ao longo do periodo de
tratamento foram descritas como mediana (/QR, intervalo
interquartilico) dos escore obtidos em cada dominio ou
sintoma, e analisados pelo teste de Friedman a um nivel
de significancia estatistica bicaudal de 5%.

O protocolo do estudo foi avaliado e
aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa das
instituicbes  participantes  (Referéncia No.: CAAE
18388113.4.0000.5201, protocolo de aprovacdo no
centro coordenador No.: 672,484; de 26 de maio de
2014) e, em seguida, registrado no ClinicalTrials.gov
(NCT02249013). Consentimento informado por escrito
foi obtido de todas as pacientes e os procedimentos
se deram em conformidade com as diretrizes éticas
correntes. Ainda, o estudo obteve fomento do Decit/
SCTIE/MS - CNPg/FACEPE/SES-PE (Referéncia No.: APQ
0187-4.01/13) e FAPE/IMIP

RESULTADOS

Quinze pacientes com cancer epitelial de
ovario em estadio lll de grande volume de doenca
tratadas inicialmente com quimioterapia neoadjuvante
(NACT) no Sistema Unico de Saude foram alocadas para
tratamento com HIPEC de curta duracdo entre julho de
2015 e julho de 2019. A mediana de idade das pacientes
foi de 46,0 (42,0-59,5) anos, com os niveis séricos de
CA125 pré-operatorios de 765,4 (514,4-1.530,2) U/mL.
O nimero mediano de ciclos de NACT foi de 3 (3-4), do
gue resultou um indice de disseminacado peritoneal (PCl;
Peritoneal Cancer Index) mediano de 11,0 (8,0-15,5) no
momento da IDS/HIPEC — e realizados ap6s 30 (27.5-
32) dias do ultimo ciclo de NACT. Catorze pacientes
completaram todos os seis ciclos de quimioterapia
intravenosa como previsto, com tempo mediano para
iniciar a quimioterapia adjuvante de 39,0 (35,0-49.3)
dias.

O tempo de cirirgico mediano foi de 490,0
(390,0-605.8) minutos e nenhuma ostomia foi realizada
nesta coorte, apesar de nove pacientes terem sido
submetidas a algum tipo de resseccdo intestinal, como
retossigmoidectomia (n = 8) ou colectomia parcial (n =
1). O tempo de permanéncia hospitalar foi de 5,0 (4,0-
6,5) dias, com tempo de permanéncia mediano em
UTI de 1,0 (1,0-1,0) dia. Quatro pacientes nao tiveram
quaisquer complicacbes pods-operatoérias, enquanto
5 sofreram efeitos adversos menores G1/G2 e 6
tiveram efeitos adversos maiores G3, de acordo com a
classificacdo NCI/CTCAE (i.e.. National Cancer Institute/
Common Terminology Criteria for Adverse Events)
versdo 4.0. Dois pacientes necessitaram de reoperacdo
devido a hemorragia pds-operatéria ou infeccao intra-
abdominal G3, respectivamente. Por outro lado, nao
houve registros de mortes nesta coorte de pacientes.

Um questionario EORTC QLQ-C30 basal e
pelo menos um questionario de acompanhamento
foram coletados de todas as pacientes. Treze (86,7%)
pacientes responderam ao questionarios apos a IDS/
HIPEC, enquanto onze (73,3%) respostas foram obtidas
apo6s finalizado todo o protocolo de tratamento. Os
tempos medianos para responder aos questionarios de
acompanhamento foram de 32,0(25,0-4,0)e 52,0(31.5-
92.5) dias, respectivamente. O segundo questionario de
acompanhamento nao foi aplicado em duas pacientes
que iniciaram a quimioterapia adjuvante antes da
avaliagdo do investigador. Dois pacientes ndo foram
capazes de completar o ultimo questionario evolutivo
devido a progressao da doenca ou ao tratamento de
complicacbes pods-operatorias, respectivamente. Outra
razdo para ndo haver respostas para os questiondrios
de avaliacao apds o final do tratamento foi a perda de
seguimento por um curto periodo de tempo devido a
razbes pessoais das pacientes, em dois casos.

Nao se observou diferenca significativa ao
longo do tempo na HRQoL em nenhum dos dominios
funcionais ou sintomas (p> 0,05). O comprometimento
transitorio da HRQoL imediatamente ap6s a HIPEC de
curta duracdo tendeu a retornar aos limites basais ao
final do tratamento interdisciplinar. A andlise da evolucdo
dos dominios funcionais e escalas de sintomas do
questionario EORTC QLQ-C30, ao longo do tratamento,
estdo resumidos nas tabelas 1 e 2, respectivamente.
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Tabela 1. Evolugdo temporal do escores de dominios funcionais (EORTC QLQ-C30) em pacientes com cancer de ovdrio submetidas a quimioterapia

intraperitoneal hipertérmica (HIPEC) de curta duragao.

Questionarios Evolutivos'

Dominios Funcionais Basal Ap6s HIPEC Apobs Protocolo p-valor?
Funcao fisica 86,7 (80 - 100) 66,7 (66,7-80) 86,7 (76,7-90) 0,066
Desempenho funcional 100,0 (50 - 100) 50,0 (16,7-66,7) 100,0 (75 - 100) 0,055
Funcdo emocional 75,0 (33,3-87,5) 58,3 (41,7-91,7) 66,7 (38,9-91,7) 0,541
Funcao cognitivo 83,3 (66,7 - 100) 83,3 (50 - 83,3) 83,3 (58,3 - 100) 0,963
Funcao social 83,3 (58,3 - 100) 66,7 (33,3-100) 83,3 (58,3 - 100) 0,564
Estado global de saude 83,3 (75-100) 66,7 (58,3-83,3) 83,3 (62,5-91,7) 0,295

'As pacientes foram solicitadas a responder o questionario QLQ-C30 da EORTC antes do tratamento, apds a HIPEC, e ao fim do tratamento mul-

tidisciplinar. Todas as respostas foram convertidos em escalas 0-100, de acordo com as diretrizes do EORTC. As mudancas ao longo do tempo de
cada dominio funcional ou sintoma estdo descritas em mediana (IQR, intervalo interquartil).
?Analisados pelo teste de Friedman ao nivel de significancia estatistica bicaudal de 5% (i.e.: p > 0,05).

Tabela 2. Evolugdo temporal do escores de dominios funcionais (EORTC QLQ-C30) em pacientes com cancer de ovdrio submetidas a quimioterapia

intraperitoneal hipertérmica (HIPEC) de curta duragao.

Questionarios Evolutivos'

Escalas de Sintomas Basal Ap6s HIPEC Ap6s Protocolo p-valor?
Fadiga 22,2 (0-27,8) 33,3 (33,3-44,4) 33,3(0-38,9) 0,065
Nausea e vomito 0,0 (0-16,7) 16,7 (0-16,7) 0,0 (0-16,7) 0,320
Dor 0,0 (0-33,3) 16,7 (0-50) 16,7 (0-50) 0,525
Dispneia 0,0 (0-0) 0,0 (0-0) 0,0 (0-0) 0,367
Insénia 0,0 (0-33,3) 33,3 (0-66,7) 0,0 (0-50) 0,411
Perda de apetite 0,0 (0-0) 33,3 (0-33,3) 0,0 (0-0) 0,311
Constipacao 0,0 (0-33,3) 0,0 (0-66,7) 33,3(16,7-66,7) 0,778
Diarreia 0,0 (0-0) 0,0 (0-0) 0,0 (0-0) 0,716
Dificuldades financeiras 33,3 (0-67,7) 33,3 (0 - 100) 33,3 (0-50) 1,000
Diarreia 0,0 (0-0) 0.0 (0-0) 0,0 (0-0) 0,716

'As pacientes foram solicitadas a responder o questionario QLQ-C30 da EORTC antes do tratamento, apds a HIPEC, e ao fim do tratamento mul-

tidisciplinar. Todas as respostas foram convertidos em escalas 0-100, de acordo com as diretrizes do EORTC. As mudancas ao longo do tempo de
cada dominio funcional ou sintoma estdo descritas em mediana (IQR, intervalo interquartil).
?Analisados pelo teste de Friedman ao nivel de significancia estatistica bicaudal de 5% (i.e.: p > 0,05).

DISCUSSAO

CRS primaria seguida por quimioterapia
sistémica representa a base do tratamento para o EOC
avancado'®. No entanto, a HIPEC tem emergido como
valiosa opcdo de tratamento interdisciplinar para
pacientes com grande volume tumoral, baseando-
se nos beneficios em termos de sobrevida, em longo
prazo, da quimioterapia /P'* , conforme dados recentes

do ensaio clinico holandés OV-HIPEC®. Neste contexto,
apresentamos resultados em termos de HRQoL de
nosso ensaio clinico de factibilidade, que explorou
as potenciais vantagens de combinar a via /P para
administracdo de quimioterapia sem a necessidade de
cateteres abdominais, o sinergismo de hipertermia e os
beneficios da NACT e de procedimentos de recuperacao
pos-operatéria acelerados (i.e.: fast-track recovery)
para promover rapida mobilidade, recuperacdo e alta
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hospitalar de pacientes ndo candidatas a CRS priméria.
Desta forma, observou-se que este protocolo abrangente
de tratamento nao teve impacto significativo sobre a QoL,
notando-se apenas piora transitéria e nao significante no
periodo pds-operatério, bastante semelhante ao que se
tem observado ao se realizar IDS isoladamente.

Apesar
HIPEC se dirigirem a potencial morbidade inerente a
abordagem de tratamento que combina CRS avangada,
quimioterapia /P e hipertermia, grande estudo norte-
americano explorou, recentemente, o uso de HIPEC para o
tratamento de varias neoplasias peritoneais malignas. Os
autores concluiram ser esta abordagem segura quando
comparada a outros procedimentos oncolégicos de porte
cirdrgico semelhante, destacando-se que as altas taxas
de complicacbes atribuidas a HIPEC presumivelmente
decorriam do efeito da curva de aprendizado destes
procedimentos'. Além disso, com base nos resultados
de QoL do estudo OV-HIPEC’, evidencias atuais indicam
QoL e sintomas semelhantes entre os pacientes tratados
com ou sem HIPEC durante a /IDS. Em linha com estes
resultados, revisdo sistematica e meta-andlise de 15
estudos, incluindo 1583 pacientes, também sugeriu que
a CRS/HIPEC pode até conferir moderado beneficio na
HRQol em pacientes com carcinomatose peritoneal’®.
Digno de nota, no relevante ensaio clinico®, ostomias
intestinais foram realizados mais comumente entre as
pacientes do grupo HIPEC (11% vs. 17%, p = 0,19) com
taxa de resseccao intestinal de 24% em ambos os bracos
do estudo, o que contrasta nitidamente a taxa zero de
ostomia em nosso estudo, apesar de 60% de nossas
pacientes necessitarem de algum tipo de resseccdo
intestinal Como descrito anteriormente,
estas ostomias estdo associadas a prejuizos clinicamente
significantes e persistentes da QoL relacionada ao
funcionamento intestinal, assim como dos dominios
funcionais em pacientes submetidas a resseccoes
intestinais apds a CRS/HIPEC?. Embora a reconstrucdo
intestinal apds estes procedimentos seja bem-sucedida
na maior parte dos casos, taxas de complicacoes
relativamente maiores também tém sido relatadas'®.
Por outro lado, ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos tratado
com ou sem HIPEC no estudo OV-HIPEC em relacdo as
queixas gastrointestinais, utilizando-se o questiondrio

de muitas criticas em torno da

colorretal.

EORTC QLQ-CR38 que aborda sintomas relevantes para
pacientes submetidos a operacdes abdominais’.

Outros resultados discrepantes entre o ensaio
clinico OV-HIPEC® e o nosso estudo dizem respeito ao
binomium de maior tempo operatério [338,0 (299,0-
426,0)vs. 490,0(390,0-605.8) minutos, respectivamente]
e menor tempo de permanéncia hospitalar [10,0
(8,0-12,0) vs. 50 (4,0-6,5) dias, respectivamente]
favorecendo o presente estudo. A duracao da operacdo
é frequentemente reflexo da complexidade dos
procedimentos cirdrgicos e da carga tumoral, os quais
estdo intrinsecamente relacionadas com o aumento
da morbidade poés-operatéria e, consequentemente,
com decréscimos da QoL. E também medida indireta
da qualidade cirtrgica e da radicalidade operatéria em
operagbes oncolégicas. Assim, aplicando conceitos
atuais de recuperacdo pos-operatéria acelerada em
pacientes com EOC (tratadas com ou sem HIPEC )20 em
associagao a regime de curta duragao de HIPEC que leva
menos de uma hora no procedimento de quimioperfusao
propriamente dito (dados nao reportados), observamos
rapida recuperacdo poés-operatoéria na populacao deste
estudo, com tempo de internacdo hospitalar muito curto,
morbidade manejavel e sem comprometimento aparente
da QoL relacionado ao tratamento em avaliacdo. Caso
se confirmem melhores taxas de sobrevida com o
protocolo deste estudo, esse poderd ser considerado
como alternativa promissora ao regime de perfusdo de
90 minutos do estudo OV-HIPEC®, uma vez que este
protocolo abrangente de tratamento é mais simples para
0 paciente, cirurgido e cuidadores.

Nosso estudo foi limitado pelo lento
recrutamento de pacientes, o que nos levou a rever o
desenho e a antecipar a conclusdo. Apesar dos esforcos
de outros centros oncolégicos brasileiros para participar
deste ensaio clinico, experimentamos as dificuldades
relacionadas ao desenvolvimento de estudos cirdrgicos
que exigem grandes mudancas das praticas cirurgicas
institucionais. Além disso, ndo aplicamos questionarios
complementares direcionados a dominios e funcoes
especificas que poderiam melhorar a andlise da Qol apds
procedimentos de CRS/HIPEC. Ao contrario, usamos
apenas o questionario genérico EORTC QLQ-C30 que
pode ndo captar adequadamente algumas mudancas
em dominios e sintomas de relevancia para mulheres
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com EOC avancado. Outras limitacdes incluem néo
termos coletado um questionario de QoL basal antes do
inicio da NACT, uma vez que nossa atencdo foi dirigida
para o componente CRS/HIPEC do nosso protocolo;
além da falta de alguns dados do Ultimo questionario
referentes a duas pacientes, devido a progressao da
doenca ou tratamento de complicacdes pds-operatorias,
e tempo para coleta destes Ultimos questionarios maior
gue o unicialmente planejado (i.e.: 3-6 semanas apds o
ultimo ciclo de quimioterapia adjuvante). Isto pode ter
atenuado o impacto negativo do tratamento sobre a
QoL no contexto de estudo de pequena casuistica. Por
outro lado, destaca-se ser estudo pioneiro realizado no
Brasil, que pode somar algumas evidéncia ao tema da
Qol relacionada a HIPEC.

Concluindo, relatamos analise planejada da
HRQoL em ensaio clinico pioneiro que avaliou a estratégia
terapéutica abrangente de combinar quimioterapia
perioperatoria (i.e.. NACT e quimioterapia adjuvante),
técnicas de CRS avancadas, procedimentos de aceleracdo
da recuperacdo (ie.. fast-track recovery) e HIPEC de
curta duracéo para o tratamento do EOC em estagios
avancados e com grande volume tumoral. Assim, nao se
observou prejuizo significativo relacionado a HIPEC sobre
a QoL no contexto desta abordagem multidisciplinar.

ABSTRACT

AGRADECIMENTOS

Agradecemos a Rand Company (Medolla, Italy)
pela assisténcia técnica e a todos os enfermeiros, clinicos,
cirurgides e funciondrios administrativos das instituicoes
envolvidas pela ajuda no desenvolvimento deste projeto.

FINANCIAMENTO

Este estudo foi financiado pelo Decit/SCTIE/MS
— CNPg/FACEPE/SES-PE (APQ:0187-4.01/13) e FAPE/IMIP.

CONTRIBUICAO DOS AUTORES

Concepcdo e desenho do estudo: Todos
os autores, principalmente Batista TP e Lustosa RJC,
Aquisicao de dados: Batista TP, Carneiro VVCG, Sarmento
BJQ, Lopes A e Costa RLR; Andlise e interpretacdo dos
dados: Lustosa RJC, Batista TP, Mello MJG e Lima JTO,
Confeccdo do manuscrito: Lustosa RJC e Batista TP,
Revisdo critica do contetudo cientifico do manuscrito:
Todos os autores, principalmente Ledo CS, Badiglian-
Filho L e Mello MJG; Suporte administrativo e material:
Ledo CS; Supervisdo do estudo: Ledo CS e Badiglian-
Filho L.

Introduction: To evaluate the effect of short-course (i.e.. 30 minutes) HIPEC on health-related quality of life (HRQoL) in our feasibility
study, NCT02249013. Methods: A prespecified secondary end-point of our open-label, multicenter, single-arm, phase 2 trial on safety

and efficacy was assessed using the European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30 (EORTC QLQ-C30, version 3.0). Patients were required to complete the HRQoL questionnaire at baseline, after HIPEC, and after the
end of the treatment. Changes of HRQoL over time were assessed by median scores for each domain and analyzed by Friedman's test

at a significant two-sided level of 0.05. Results: Fifteen patients with high tumor burden EOC were recruited from our public health

system between February 2015 and July 2019. A baseline EORTC QLQ-C30 questionnaire and at least one follow-up questionnaire

was received from all of the patients. No significant difference over time in the QLQC30 summary scores was observed (p>0.05). The

transitory impairment on patients HRQoL immediately after the short-course HIPEC trended to return to baseline at the end of the

multimodal treatment. Conclusions: \We found no significant impairment of short-course HIPEC on patients HRQoL into the context of

our comprehensive treatment ,OfOfOCO/.

Keywords: Injections Intraperitoneal. Hyperthermia, Induced. Drug Therapy. Peritoneal Neoplasms. Surgical Procedures, Operative.
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