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POR QUE REVISAR 0S CRITERIOS DE

RESPOSTA EM TUMORES SOLIDOS?

RECIST v1.1 (Response Evaluation Criteria In Solid Tumours)

Medir a redugdo tumoral e determinar a progressao da doenca
de acordo com um método Unico constituiu uma ferramenta
clinica de grande importancia na avaliagao da resposta objetiva
a tratamentos oncolégicos. O critério RECIST é mundialmente
aceito e tem sido utilizado na determinacao dos objetivos dos
estudos clinicos, seja por investigadores, grupos académicos,
industria farmacéutica ou entidades governamentais.

A fim de resolver uma série de questdes praticas desde a sua
publicagdo em 2000, e apos a coleta e simulacdo de dados de
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Tabela 1 - Resumo das mudangas mais importantes do RECIST 1.0 para RECIST 1.1

Item RECIST 1.0 RECIST 1.1 Racional
TC: (ndo é necessério TC espiral) Espessura dos cortes no aTC é geralmente
TC: 5mm ou menor.
. 10 mm
10 mm espiral -
Tamanho das . . Clinicamente: . - )
N . 20mm nao-espiral . E melhor limitar o intervalo entre os cortes
lesoes tumorais o 10 mm (deve ser mensuravel)
L Clinicamente: : para bmm
mensuraveis Linfonodos na TC: . . ) -
20 mm Linfonodos sao estruturas normais e existia a

Outras lesoes tumo-
rais mensuraveis

Determinacao da
extensao do tumor
Nimero de
lesdes-alvo

Critério de Resposta
para as lesoes-alvo

Critério de resposta
em lesdes nao-alvo

Novas lesoes
tumorais

Como confirmar a
resposta

FDG-PET na deter-
minagéo de novas
lesoes tumorais

Linfonodos: nao mencionado

10 lesdes (Cinco por rgéo)

RC:
Linfonodos nao eram utilizados

PD:
20% de aumento na soma das
lesdes ou nova(s) lesao(des).

Progresséo inequivoca das
lesGes nao-alvo era conside-
rada PD

Para RC e RP: o critério deve
ser confirmado quatro semanas
apbs a documentagéo inicial

15 mm no didmetro para lesdo alvo
10-<15 mm para lesao nao-alvo
<10 mm nao ¢ considerado patolégico

Inclui lesdes dsseas e cisticas

5 lesdes (Duas por 6rgéo)

RC:

linfonodos devem ser <10 mm no diametro

menor
PD:
aumento em 20% na soma das lesdes

E

aumento absoluto de pelo menos 5 mm na

soma das lesbes ou presenca de novas lesdes

Detalhes sobre PD a fim de explicar melhor que
a mudangca deve ser representativa de toda a
doenca e ndo 0 aumento de uma Unica leséo.

RECIST é utilizado em estudos aonde a
progressdo livre de doenca é um dos objetivos e
nem todos os pacientes tém lesdo-alvo mensu-

ravel no inicio do estudo.

Manter este requerimento SOMENTE para
estudos nao-randomizados em que o objetivo
primario é a resposta tumoral

Se FDG-PET é negativo inicialmente:
Define-se “Progressao” se houver uma nova
lesao no acompanhamento

Se FDG-PET nao foi utilizado no inicio
Define-se “Progressao” se houver uma lesao
PET positiva em uma nova lesao determinada
pelo CT

Nao é progresséo se nenhuma nova leséo for
definida pelo TC

necessidade de definir qual é seu tamanho
patoldgico.

Informacéo adicional

A revisao do banco de dados mostrou que nao

ha perda de informacao se o nimero de lesdes

for reduzida de 10 para 5. O maximo de duas
lesdes por drgéo é suficiente

Determina o tamanho normal dos linfonodos
PD: além do aumento em 20% na soma das
lesdes, € necessario também aumento absoluto
em 5mm a fim de evitar classificar-se como
PD, quando a soma total e muito pequena
e 20% de aumento esta dentro do erro de
medida.

Evitar as ddvidas que ocorrem na verséo do

RECIST 1.0, em que alguns consideravam

que PD podia ser definida se qualquer uma

das lesdes nao-alvo aumentassem, mesmo

quando a lesdo-alvo era estavel ou estava
respondendo.

Definir melhor quando uma lesao deve ser
considerada uma nova lesao e, portanto, PD

0 banco de dados mostrou que as taxas de
resposta aumentam quando a confirmacao néo
é utilizada. A Unica circunstancia é em estudos
clinicos nao-comparativos, em que o objetivo é

a resposta tumoral.

Utilizagéo de FDG-PET

Legenda: TC:Tomografia Computadorizada; RC: Resposta completa; RP: Resposta parcial; PD: Progressao da doenca; DE: Doenga estavel. Tempo de sobrevida livre da doenca é o
intervalo entre o desaparecimento completa/parcial e seu reaparecimento; Tempo total de sobrevida é o intervalo entre a resposta completa/ parcial até o momento da morte.
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mais de 6.500 pacientes e de uma vasta revisao da literatura, a
versao 1.1 do RECIST foi publicada recentemente.

0 que é que NAO mudou no RECIST 1.1
* Adoencatumoral continua a ser determinada pela a avaliagao
do tamanho tumoral.
e As lesbGes tumorais devem ser
bidimensionalmente
e O critério de resposta:
- Resposta completa (RC)
- Resposta parcial (RP): 30% na reducéo da soma das lesdes
tumorais em relagao as medidas iniciais
- Doenga estéavel (DE)
- Progresséao da doenca (PD): 20% no aumento da soma das
lesbes tumorais em relacao as medidas iniciais

mensuraveis uni ou

0 que é que mudou no RECIST 1.1

* O numero de lesdes-alvo necessérias para determinar a
resposta tumoral foi reduzido de 10 para o maximo de 5, e
de 5 para 2 por érgao anatomico.

* Linfonodos/nédulos patolégicos sédo também considerados
lesdes tumorais mensuraveis se o seu didametro menor for
superior a 15 mm.

* Linfonodos/nédulos com didmetro menor <10 mm séo consi-
derados normais.

e O diametro menor das lesdes tumorais deve ser utilizado no
célculo da soma das lesdes e na determinagao da resposta
tumoral.
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* Confirmacao da resposta ndo é mais necessaria em estudos
clinicos randomizados, visto que o controle serve como um
meio apropriado de interpretacdo dos dados.

* Progressao da doenga é agora definida como o aumento de
20% aumento da soma das lesdes tumorais em relagao as
medidas iniciais, mais 0 aumento absoluto de 5 mm a fim de
evitar que se declare PD quando a soma das lesdes é muito
peguena.

e Alémdisso, um guia sobre o que é “progressao inequivoca” das
lesdes nao mensuraveis/lesdes nao-alvo e, finalmente, como
interpretar FDG-PET scan e um apéndice com recomendacdes
sobre de como melhor avaliar as imagens.

Vale lembrar que a avaliacao bidimensional dos tumores ainda

é valida e que a Unica excegéo é o uso do FDG-PET como um

método adicional de determinagédo de PD (Tabela 1).
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