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Resumo

Objetivo: Verificar a aceitabilidade cutanea em peles oncoldgicas dos produtos: Klavié Creme, Klavié Logao e Klavié
Sabonete Liquido. Métodos: Estudo clinico, com inclusdo de 40 participantes em tratamento oncoldgico para uso
continuo das substancias a serem testadas, por ndo menos que 21 dias. A selegdo foi realizada através de prontuarios
clinicos e banco de dados formado pelo Centro de Estudos Dermatoldgicos Kenji Toyoda, em parceria com a médica
investigadora principal. Os participantes foram submetidos a avaliagdo dermatoldgica clinica e testou-se a hidratagao
cutdnea e perda de 4gua transdérmica por equipamento de técnica ndo invasiva (CORNEOMETER® e TEWAMETER® da
fabricante Courage-Khazaka) para medi¢do das caracteristicas fisioldgicas da pele. Resultados: As afericdes do
Corneometer® demonstram eficdcia hidratante em 85% dos participantes, com aumento de 38% no nivel de hidratagdo
da pele. Além disso, dos participantes avaliados por meio do Tewameter®, 65% reduziram a perda de agua da pele em
média 14%. Foram contabilizadas 06 perdas de seguimento e, apenas, 02 exclusdes por evento adverso ndo grave nao
ligados ao produto, mas ao tratamento oncoldgico previamente estabelecido. Conclusdao: Houve boa aceitabilidade
cutanea dos produtos testados, tendo sido considerado aprovado para uso tépico desde que estritamente observadas
as orientagdes de sua rotulagem no decorrer da aplicagdo, como orientado pelo fabricante.

Palavras-chave: Estudo clinico; Dermatologia; Oncologia

Abstract

Objective: To verify the cutaneous acceptability in oncological skin of the products: Klavié Cream, Klavié Lotion and Klavié
Liquid Soap. Methods: Clinical study, including 40 participants in cancer treatment for continuous use of the substances
to be tested, for no less than 21 days. The selection was made through clinical records and database formed by the Kenji
Toyoda Dermatological Studies Center, in partnership with the principal investigator. The participants were submitted
to clinical dermatological evaluation and skin hydration was tested by non-evasive technique (CORNEOMETER® and
TEWAMETER® from manufacturer Courage -Khazaka) for the measurement of the physiological characteristics of the
skin. Results: Corneometer® measurements demonstrate hydrating efficacy in 85% of the participants, with a 38%
increase in the level of skin hydration. In addition, of the participants evaluated using Tewameter®, 65% reduced skin
water loss by an average of 14%. There were 6 follow-up losses and only 2 exclusions per non-severe adverse event.
Conclusion: There was good cutaneous acceptability of the tested products, having been considered approved for topical
use provided strictly following of the guidelines of its labeling during the application, as directed by the manufacturer
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Aceitabilidade cutanea em oncologia

INTRODUGAO

Nos ultimos anos, com o avanco dos tratamentos oncoldgicos, percebemos um aumento importante da
sobrevida dos pacientes com cdncer além de uma superioridade em termos de seguranca e eficacia dessas novas
modalidades de tratamento que revolucionam o tratamento de tumores malignos hematoldgicos ou sélidos. Porém,
apesar de demonstrarem uma maior tolerabilidade sistémica, eles estdo muito relacionados a efeitos adversos
cutaneos o que acaba por impactar na sequéncia do tratamento oncoldgico e também acarretar morbidades que
interferem de forma negativa na qualidade de vida desses pacientes.!

O prurido e a xerose cutanea sdo alguns exemplos da toxicidade desse tipo de tratamento sobre o tegumento
dos pacientes.?

A xerose, além de ser uma preocupacdo psico-social, também é precursora de iniUmeras complicagées como
prurido, predisposicdo a infecgdes, sensibilizacbes a alérgenos, todos decorrentes de uma quebra da barreira de
protecdo cutinea.’

A radioterapia, outra modalidade terapéutica do arsenal de terapias oncolégicos, desencadeia na pele um
quadro denominado radiodermite que é uma reacdo inflamatdria cutanea decorrente da exposicdo a radiacdo
ionizante. Os sintomas podem aparecer durante ou mesmo apés o término do tratamento podendo variar de um
leve eritema (radiodermite grau |) até exulcera¢des importantes (radiodermite grau V) que levam a interrupg¢do do
tratamento e incapacidades e limita¢gdes nos pacientes afetados.*

O diagndstico e tratamento adequado dessas complicagdes sdo extremamente importantes para que ndo haja
uma diminui¢do das doses dos medicamentos e até mesmo interrupg¢ao do tratamento oncoldgico proposto que
podem impactar de forma negativa nos resultados do tratamento e taxas de sobrevida dos pacientes.”

Tendo em vista que o intuito principal dos produtos para cuidados da pele é promover um suporte exdégeno
para manter a barreira cutdnea intacta, assim como preservar a hidratacdo da pele visando reduzir e aliviar os
sintomas de xerose e consequentemente, prurido, infe¢des secundarias e rea¢des de sensibilizacdo, além de tornar
a pele mais resistente aos efeitos da radiacdo, o objetivo do presente trabalho foi verificar a aceitabilidade cutanea
em peles oncoldgicas dos produtos: Klavié Creme, Klavié Locdo e Klavié Sabonete Liquido por meio de observacdo
da melhora na hidratacdo e redugdo da perda transepidérmica de dgua da pele em pacientes em tratamento
oncoldgico (quimioterapia ou radioterapia).®

METODOS

DESENHO DE ESTUDO E PARTICIPANTES

Trata-se de um estudo clinico, no qual foi determinado a inclusdo de 40 (quarenta) participantes em tratamento
oncoldgico (quimioterapia ou radioterapia) para uso continuo das substancias a serem testadas, por ndo menos que
21 dias. A selegdo foi realizada através de prontuarios clinicos e banco de dados formado pelo Centro de Estudos
Dermatoldgicos Kenji Toyoda, em parceria com a médica investigadora principal DGF.

CRITERIOS ESPECIFICOS PARA INCLUSAO, EXCLUSAO E RESTRICOES DO ESTUDO

Os critérios especificos de inclusdo, definidos pelo protocolo, foram: pacientes de ambos os sexos; fototipo
(Fitzpatrick) de | a VI; idade acima de 18 anos; tratamento oncoldgico por quimioterapia ou radioterapia.

Por sua vez, foram excluidos durante a fase de sele¢do os participantes que apresentaram quaisquer das
seguintes caracteristicas: queimadura grave exsudativa; alergia a algum dos componentes da férmula; alteracdo de
cognigdo; pods-cirurgico de menos de 30 dias; infec¢do no local (determinado pelo pesquisador); estar em uso de, ou
ter utilizado qualquer creme ou medicamento tépico no local em até 7 dias antes do inicio do estudo; presencga de
qualquer condicdo que, na opinido da médica investigadora, possa interferir no resultado ou seja um risco ao projeto
e/ou ao participante.

Por fim, o presente estudo apresentou como restri¢cdes: necessidade de wash out de 7 dias para hidratantes ou
medicamentos tépicos e/ou por via oral com potencial para intervir na avaliacdo da pele; ndo usar chas, compressas,
shampoos e sabonetes especificos para pele oncoldgica durante o banho; nenhuma aplicagdo de outro produto da
mesma categoria (além daquele em teste) na area experimental; ao utilizar medicamento fora dos padrdes de
tratamento oncoldgico, informar a pesquisadora responsavel. Além disso, o participante ndo pdde se expor ao sol
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ou lampadas UV durante o estudo, nem estar em tratamento com antialérgicos, anti-inflamatodrios (sistémico ou
corticoides topicos) durante o periodo do teste. Como restricbes finais, elencam-se: qualquer tratamento que
interfira no resultado do estudo; estar participando de outro estudo clinico.

AREA E CONDICOES DE APLICACAO DO PRODUTO EM ESTUDO

O ensaio clinico envolveu o uso em conjunto de 03 (trés) produtos da linha Klavié: lo¢do, creme e sabonete
liquido. De acordo com o modo de uso recomendados pelo fabricante/patrocinador:

e Sabonete: usar durante o banho ou limpeza didria do rosto e corpo. Aplicar sobre a pele imida e massagear
suavemente antes de enxaguar.

e Locdo: aplicar no corpo, preferencialmente apds o banho. Repetir a aplicagdo sempre que necessario ou a
critério médico.

e Creme: aplicar na pele seca e areas mais ressecadas, preferencialmente apds o banho. Repetir a aplicacdo
sempre que necessario ou a critério médico.

AVALIACAO DERMATOLOGICA

As reacbes do érgdo cutdneo-mucoso as noxas traduzem-se por nimero limitado de respostas morfoldgicas e
que constituem lesdes elementares. As lesdes elementares sdo classificadas em cinco grupos bem definidos. A
interpretacdo dos resultados do exame cutdneo e do caderno do investigador é aquela definida para este tipo de
estudo conforme o procedimento correspondente classificado de acordo com a intensidade das reagGes, conforme
a Tabela 1.

Tabela 1. Interpretagdo do exame cutaneo

ALTERAGCOES DE COR  MACULAS VASCULO SANGUINEAS MACULAS PIGMENTARES OU DISCROMIAS
Eritema: por vasodilatagao Hipercromia: cor variavel por aumento de melanina ou
Purpura: mancha vermelha que n3o desaparece 8 outros pigmentos
vitropressao. Hipocromia: alteragdo de cor em decorréncia da

diminuicdo da melanina.
FORMAGOES SOLIDAS RESULTAM DE PROCESSOS INFLAMATORIOS ATINGINDO, ISOLADA OU CONJUNTAMENTE A EPIDERME,
DERME E A HIPODERME
Papula: lesdo sélida, circunscrita, elevada, menor que 1cm de tamanho, por processo patolégico epidérmico,
dérmico ou misto.
COLECOES LIQUIDAS NO GRUPO DAS COLEGOES LiQUIDAS, INCLUEM-SE AS LESOES COM CONTEUDO LiQUIDO QUE PODE SER
SEROSIDADE, SANGUE OU PUS
Vesicula: elevagdo circunscrita até 1cm de tamanho, contendo liquido claro;
Bolha: elevagdo circunscrita contendo liquido claro, maior que 1cm;
Pustula: elevagdo circunscrita até 1cm, contendo pus.
ALTERACOES DE Edema: aumento de espessura, depressivel, com a cor prépria da pele, por extravasamento de plasma na
ESPESSURA derme e/ou hipoderme;
Liquenificagdo: espessamento da pele com acentuagdo dos sulcos e da cor prépria, com aspecto
quadriculado.
PERDAS E REPARACOES LESOES ORIUNDAS DA ELIMINACAO OU DESTRUICAO PATOLOGICAS E DE REPARACOES DE TECIDOS
CUTANEOS
Escama: massa furfurdcea, massa furfuracea, micacea ou folidcea, que se desprende da superficie cutanea,
por alteragdo de queratinizagao;
Erosao: perda superficial, somente da epiderme;
Escoriagdo: erosdo traumatica, geralmente por cogagem;
Ulceragdo: perda circunscrita de epiderme e derme, podendo atingir a hipoderme e tecidos subjacentes;
Crosta: concregdo de cor amarelo-clara, esverdeada ou vermelha escura, que se forma em area de
perda tecidual.
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AVALIAGAO INSTRUMENTAL

Medida simultanea exata de caracteristicas fisiolégicas da pele com valores fisicos para registro da média e
passivel de comparacdo inicial e final através de equipamento de método nao invasivo. Os parametros hidratacdo e
perda de dgua da pele sdo obtidos a partir de leitura por sonda que quantifica em nimeros o nivel de cada atributo.

Os participantes submetidos a avaliagdo da hidratacdo da pele por equipamento de técnica ndo invasiva
(CORNEOMETER® e TEWAMETER® da fabricante Courage-Khazaka) para medicdo das caracteristicas fisioldgicas da
pele, permaneceram em ambiente com temperatura e umidade controlados a 202C e 40-60% de umidade e
realizaram limpeza e assepsia da pele com dgua e sabonete neutro.

A determinagdo da hidratagdo foi interpretada de acordo com os resultados do instrumento Corneometer®. O
mesmo mediu a profundidade de hidratacdo da pele em 30 um; a camada cornea em sua espessura apresenta-se
entre 15-20 um, portanto determinando que, para ser classificado como produto de hidratacdo o equipamento deve
acusar aumento no nivel da hidratacdo da pele (epiderme). Por sua vez, a determinagdo para a perda de agua
transepidérmica foi interpretada de acordo com os resultados do instrumento TEWAMETER®. A avaliacdo
instrumental encontra-se detalhada nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 2. Avaliacdo Instrumental referente a Hidratagdo

Hidratacdo
Ref. LOCAL DE APLICAGAO/AVALIAGAO INSTRUMENTAL DO D30 % DE DIFERENCA
1 PESCOCO 0,0 0,0 0,0
2 PESCOCO 62,4 87,6 25,2
3 FACE 0,0 0,0 0,0
4 MAMA 0,0 0,0 0,0
5 PES 38,5 67,4 28,9
6 FACE 62,0 62,5 0,5
7 FACE 37,1 50,5 13,4
8 PERNAS 16,6 69,5 52,9
9 MAMA 0,0 0,0 0,0
10 FACE 67,0 81,0 14,0
11 BRACOS 20,8 59,8 39,0
12 BRACOS 0,0 0,0 0,0
13 BRACOS 50,9 61,8 10,9
14 BRACOS 46,0 46,0 0,0
15 PERNAS 40,8 76,0 35,2
16 ROSTO 26,2 75,6 49,4
17 DORSO 31,0 66,2 35,2
18 BRACOS 45,3 65,0 19,7
19 PERNAS 49,5 66,6 17,1
20 FACE 39,9 53,3 13,4
21 COoLO 32,1 69,4 37,3
22 MAMAS 55,4 55,5 0,1
23 BRACOS 37,6 49,1 11,5
24 BRACOS 77,3 71,5 -5,8
25 FACE 50,3 61,7 11,4
26 MAMA 37,8 65,4 27,6
27 PERNAS 41,5 47,8 6,3
28 BRACO 0,0 0,0 0,0
29 MAMA 55,0 53,7 -1,3
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Hidratacao
Ref. LOCAL DE APLICACAO/AVALIACAO INSTRUMENTAL Do D30 % DE DIFERENCA
30 MAMA 46,2 48,9 2,7
31 MAMA 73,1 73,1 0,0
32 PERNAS 40,6 48,3 7,7
33 BRACO 50,7 50,7 0,0
34 BRACO 55,7 79,6 23,9
35 FACE 0,0 0,0 0,0
36 BRACO ESQUERDO 42,9 60,9 18,0
37 FACE 44,2 53,7 9,5
38 PERNAS 49,2 80,4 31,2
39 PERNAS 0,0 0,0 0,0
40 BRACO DIREITO 40,8 62,0 21,2
Média 36,61 50,51 38
Tabela 3. Avaliacdo Instrumental referente ao TEWL®
TEWL
Ref. LOCAL DE APLICAGAO/AVALIACAO INSTRUMENTAL DO D30 % DE DIFERENCA
1 PESCOCO 0,0 0,0 0,0
2 PESCOCO 9,9 9,0 0,9
3 FACE 0,0 0,0 0,0
4 MAMA 0,0 0,0 0,0
5 PES 22,9 51 17,8
6 FACE 7,2 8,5 -1,3
7 FACE 8,3 13,5 -5,2
8 PERNAS 9,6 4,6 5,0
9 MAMA 0,0 0,0 0,0
10 FACE 8,5 8,7 -0,2
11 BRACOS 11,0 9,7 1,3
12 BRACOS 0,0 0,0 0,0
13 BRACOS 11,3 10,1 1,2
14 BRACOS 28,6 28,6 0,0
15 PERNAS 10,2 9,9 0,3
16 ROSTO 16,2 10,2 6,0
17 DORSO 17,6 20,7 -3,1
18 BRACOS 18,0 10,2 7,8
19 PERNAS 20,4 29,2 -8,8
20 FACE 16,8 12,8 4,0
21 CcoLo 12,4 11,6 0,8
22 MAMAS 15,2 10,1 51
23 BRACOS 5,8 11,2 -5,4
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Tabela 3. Continuacdo...

TEWL

Ref. LOCAL DE APLICAGAO/AVALIAGAO INSTRUMENTAL DO D30 % DE DIFERENCA
24 BRACOS 10,6 4,9 5,7
25 FACE 11,1 10,6 0,5
26 MAMA 6,3 11,7 -5,4
27 PERNAS 10,5 13,0 -2,5
28 BRACO 0,0 0,0 0,0
29 MAMA 5,3 12,0 -6,7
30 MAMA 8,8 10,4 -1,6
31 MAMA 3,1 3,1 0,0
32 PERNAS 43,3 12,0 31,3
33 BRACO 11,6 11,6 0,0
34 BRACO 14,1 8,9 5,2
35 FACE 0,0 0,0 0,0
36 BRACO ESQUERDO 17,0 15,0 2,0
37 FACE 13,0 11,0 2,0
38 PERNAS 15,5 11,5 4,0
39 PERNAS 0,0 0,0 0,0
40 BRACO DIREITO 10,1 9,3 0,8

Média 10,76 9,22 -14

DINAMICA DO ESTUDO

O presente estudo foi compreendido por duas avalia¢Oes distintas, realizadas em dois momentos diferentes —
durante a primeira e a segunda visita, respectivamente. Uma breve descricao de cada etapa encontra-se abaixo:

Visita 01: Formalizacdo da ficha com dados cadastrais (contatos e documentos dos participantes da pesquisa).
Logo em seguida foi entregue o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O TCLE foi lido em voz alta e
apds compreendido e sanadas eventuais duvidas foi assinado, datado e rubricado em todas as folhas com a retengao
de uma via pelo Centro de Pesquisa e outra entregue ao participante. A Investigadora principal fez a abertura do
prontudrio clinico para confirmar os critérios de inclusdo e exclusdo definidos em protocolo. O médico
dermatologista iniciou os procedimentos de preenchimento da ficha clinica do participante e inclusdo do mesmo no
caderno do investigador. Apds a inclusdo, o participante recebeu instrugdes para preenchimento do didrio de uso
para relatos de eventos adversos ou quaisquer observagées geradas durante o uso do produto. Cada participante foi
orientado sobre tipos de irritagdes e eventos adversos.

Em uma sala de climatizagdo para medidas de hidratacdo da pele, o participante foi submetido ao periodo de
aclimatacdo obrigatdrio. A medida de hidratacdo da pele é realizada por sonda Corneometer®, da fabricante
Courage-Khazaka, por meio de sistema capacitivo e método ndo invasivo e a medida da perda transepidérmica de
agua da pele é mensurada pelo Tewameter® - Courage-Khazaka. O participante recebeu as instrugdes finais, sendo
orientado a visita de retorno e aos contatos de emergéncias, caso necessario. Foi feito o ressarcimento dos valores
referentes a locomocdo até o Centro de Pesquisa.

Visita 02: A visita de retorno foi iniciada com a avaliacdo dermatoldgica pela médica investigadora, onde foi
questionado sobre eventos adversos e anotag¢des registradas em didrio de uso. Todas as informagdes foram
registradas no caderno do investigador. O participante foi encaminhado ao periodo de aclimatagdo para indicagao
das medidas instrumentais de hidratagdo da pele. O participante foi ressarcido com o pagamento da locomogdo ao
Centro de Pesquisa.

ASPECTOS ETICOS

A avaliagdo clinica de seguranca foi precedida da andlise da formulagdo, denominada “Avaliagdo Pré-clinica”,
que compreende:
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1. Avaliacdo do produto final ou ingrediente objeto de avaliagdo de seguranca, quanto a pardmetros de
caracterizagao, finalidade e aplicacdo compreendida na definicdo de cosméticos estabelecida pela resolucdo
ANVISA RDC n° 07 DE FEVEREIRO DE 2015;

2. Determinagdo prévia do potencial de risco do produto, considerando-se as informagdes técnicas prestadas
pelo fabricante e/ou importador do produto ou matéria-prima;

3. Avaliacao do potencial de rea¢des adversas devido ao uso inadequado ou acidental do produto.

O estudo foi fundamentado em documentos nacionais e internacionais que emanam declaracdes e diretrizes
que envolvem pesquisas conduzidas em humanos. De acordo com Resolucdo 466/12 do Ministério da Saude, Boas
Praticas Clinicas (Documento das Américas e ICH E6: Good Clinical Practice).

Antes do inicio da pesquisa um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), foi elaborado de acordo
com as normas, e aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Medicina do ABC, pelo Pareceres
Consubstanciados sob os numeros: n? 2.274.312 e 2.584.152. Todos os participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias.

RESULTADOS

Foram selecionados 40 participantes da pesquisa, desses 11 sdo homens e 29 sdo mulheres. Dos 32 (trinta e dois)
participantes que concluiram o estudo, alguns realizaram apenas a terapia de quimioterapia, radioterapia ou ambas as
terapias, descrita no Apéndice A. Os resultados indicados pelo equipamento Corneometer® demonstram eficacia
hidratante em 85% dos participantes, com aumento médio de 38% no nivel de hidrata¢do da pele. Assim, o produto foi
classificado como hidratante, pois apresentou nivel de hidratagdo maior que a avaliagdo inicial.

Além disso, dos participantes avaliados por meio do Tewameter®, 65% reduziram a perda de dgua da pele em
média 14%. Desse modo, o produto auxiliou na redu¢do da perda de 4gua da pele, refletindo uma melhora na barreira
cutanea — os dados numéricos apresentam-se menores em comparagao a avaliacdo inicial.

Percorridos os 21 dias de estudo, foram contabilizados 06 perdas de seguimento e 02 exclusdes por evento
adverso ndo grave. Com relagdo as perdas de seguimento, nenhum dos seis pacientes em questdo retornou para a
Visita 02. Foram realizados contatos telefénicos até obtencdo de um respaldo dos mesmos, que, por
indisponibilidade de hordrio, ndo puderam retornar a visita final. O evento adverso relacionado ao uso do produto
foi notificado ao CEP e reportado ao patrocinador no prazo estabelecido. Os demais eventos ndo foram relacionados
ao uso dos produtos.

DISCUSSAO

Apesar do aumento do nimero de casos de pacientes diagnosticados com cancer nos ultimos anos, a sobrevida
destes pacientes vem aumentando significativamente devido aos novos tratamentos. Durante esse processo, no
entanto, os pacientes experimentam um alto grau de sofrimento, agravado por alteragdes dermatoldgicas e
estéticas. Em alguns casos, as terapias podem ser agressivas a ponto de o enfermo precisar abandonar o tratamento.
Esse fato reforga a importancia do suporte dermato-cosmiatrico ao longo de todo o processo, através de produtos
que promovam adequada hidratag¢do na pele do paciente para minimizar o impacto das terapéuticas contra o cancer,
tanto na quimioterapia, imunoterapia, terapia-alvo e radioterapia. Outro estudo ja demonstrou que o uso de agentes
tépicos em pacientes que passaram por tratamento radioterapico pode ser mais indicado que o tratamento
expectante. ’

No presente estudo, observamos através da avaliacdo clinica do produto estudado, diminui¢cdo dos processos
inflamatérios locais na pele, decorrentes do tratamento de radioterapia, diminui¢cdo da ardéncia local relatado por
grande parte dos pacientes, clareamento da hipercromia pds-inflamatdria local, hidratagdo importante mesmo
durante o tratamento oncolégico e boa aceitagdo pelos pacientes do aspecto sensorial do produto.

Foi observado através das avalia¢gdes instrumentais, uma melhora significativa da hidrata¢do da pele e reducgao
da perda transepidérmica de agua, mesmo durante as diferentes terapéuticas oncoldgicas as quais os pacientes
estudados estavam sendo submetidos.

Clin Onc Let. 2018;3(1-2):17-27 23



Aceitabilidade cutanea em oncologia

O produto apresenta eficacia significativa para prevenc¢ado da xerose e melhora da barreira cutanea e garante a
adequada hidratacdo da pele mesmo durante os tratamentos oncoldgicos.

CONCLUSAO

Nas condi¢des em que os produtos Klavié Sabonete Liquido; Klavié Logao Hidratante e Klavié Creme Hidratante,
da empresa THERASKIN FARMACEUTICA LTDA foram testados, 0s mesmos apresentaram boa aceitabilidade cutanea,
tendo sido considerados aprovados para uso tdpico para pacientes em tratamento oncolégico desde que
estritamente observadas as orientagdes de sua rotulagem no decorrer da aplicagdo, como orientado pelo fabricante.

Este estudo, de acordo com o Guia para Avaliagdo de Seguranca de Produtos Cosméticos da Agéncia de
Vigildncia Sanitaria / Ministério da Salde, da sustentacdo aos dizeres na embalagem do produto:
“Dermatologicamente testado em peles oncoldgicas”; “Produto para pele oncoldgica”; “Produto hidratante para pele
oncoldgica”; “Produto umectante”; “Mantém hidratacdo da pele”; “Manutencdo do manto lipidico”; “previne a
perda de agua da pele”. Estudos de eficacia dos produtos ja estdo em andamento.
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Apéndice A. Caracteristicas gerais dos participantes.

Fabra et al.

PERCURSO
Prontudrio INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO NEOPLASIA TRATAMENTO AFECCGES CUTANEAS DO
ANTI-NEOPLASICO
ESTUDO
1 J.LEIT M 69 1 Cancer de Laringe Qt + Rt Erupgdo e eritema em EX
regido cervical e
toracica anterior;
pustulas no dorso;
radiodermite; erupgao
acneiforme; xerose
2 D.SANT F 74 \Y) Cancer de Laringe Qt + Rt Radiodermite em 37 dias de
regido cervical anterior uso
3 J.SANT M 61 \Y) Cancer de Colon Qt Xerose cutanea; PS
hipercromia linear no
trajeto da
quimioterapia
4 M.ALM F 43 \Y) Cancer de Mama Qt + Rt Ptiriase versicolor; PS
eflivio anageno;
rarefagdo de supercilio;
hipercromia em virilha
5 C.COST F 42 1] Cancer de Mama Qt + Rt + Cirurgia Tinea Pedis; Sd. Mdo- 37 dias de
Pé; xerose cutanea; uso
hiperqueratose do
cotovelo; radiodermite
grau ll; onicomicose
6 S.S0uz F 66 Il Cancer de Célon Qt + Ht Eritema; cisto folicular; 37 dias de
hipercromia de face e uso
membros superiores;
dermatite de contato
7 C.SANT F 66 1] Cancer de Mama Qt + Rt Radiodermite; 37 dias de
melasma; eflivio uso
anageno; onicolise;
xerose cutanea
8 L.BRAN F 59 Il Cancer de Intestino Qt + Cirurgia Xerose cutanea; 37 dias de
Delgado eczema numular em uso
dorso; mastite
9 A.TELE F 45 Cancer de Mama Qt + Rt + Ht Exantema; lesdes EX
aceniformes; dermatite
de contato
10 F.CARV F 48 Il Cancer de Mama  Qt + Rt + Cirurgia + Ht Melasma; erupgdo 37 dias de
acneiforme; cicatriz uso
hipertréfica; prurido
11 V.ROSS M 62 \Y) Cancer de Es6fago Qt + Rt Queratose seborreica; 37 dias de
melanose; xerose uso
cutanea; onicomicose;
eczema; tinea pedis;
cisto folicular no dorso
12 A.SOUZ F 64 Il Cancer de Mama Cirurgia + Qt Xerose cutanea PS
13 M.MATT F 51 Il Cancer de Mama Qt Prurigo; hipercromia 21 dias de
residual uso
14 L.BAPT F 62 Il Cancer de Mama + Qt + Rt Xerose cutanea 35 dias de
Metastase dssea em uso

coluna
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PERCURSO
Prontudrio INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO NEOPLASIA TRATAMENTO AFECCGES CUTANEAS DO
ANTI-NEOPLASICO
ESTUDO
15 A.DIAS M 65 \Y) Cancer de Esofago Qt + Rt Xerose; radiodermite; 35 dias de
impetigo; onicomicose; uso
prurido
16 S.DIAS F 58 1] Cancer de Intestino Cirurgia + Qt + Rt Melanose; 35 dias de
esclerodemia; xerose uso
cutanea
17 S.CRUZ M 76 v Mieloma Multiplo Qt Xerose cutanea; 35 dias de
vitiligo; eritema em uso
face
18 S.ALVE F 46 Il Cancer de Mama + Qt + Rt Xerose cutanea 35 dias de
Metastase dssea em uso
coluna
19 E.SEGU M 61 \Y) Linfoma Cutaneo de Qt Prurido; placa 35 dias de
Células T hipercromica; uso
onicomicose; tinea-
pedis
20 M.OLIV F 46 Il Cancer de Mama Qt + Rt Prurido; xerose 35 dias de
cutanea uso
21 V.ASSI F 37 Il Cancer de Mama Qt + Rt + Ht Xerose cutanea; 35 dias de
hipercromia na area da uso
radioterapia;
hipercromia em virilha;
melasma
22 M.SOUZ F 61 Il Cancer de Mama  Qt + Rt + Cirurgia + Ht Ressecamento 35 dias de
cutaneo; efliveo uso
telégeno
23 E.BATI F 63 1 Cancer de Mama Qt + Rt + Ht Farmacodermia 28 dias de
uso
24 A.NAKA M 67 1] Timoma Qt + Rt Dermatite; xerose 28 dias de
cutanea uso
25 E.ELID M 54 Vv Cancer de Célon Qt Furdnculo; herpes 28 dias de
simples labial; uso
oninfecgdo;
onicomicose; erisipela
26 M.CAMP F 65 Il Cancer de Mama Rt + Cirurgia Xerose cutanea 21 dias de
uso
27 A.OLIV F 59 1 Cancer de Mama Rt Radiodermite crénica 21 dias de
com infec¢do uso
secundaria
28 E.JARD F 34 Il Cancer de Mama Qt + Rt + Ht Infeccdo em mama PS
29 L.AGUI F 68 1 Cancer de Mama Rt Xerose 21 dias de
uso
30 D.RIBE F 41 Il Cancer de Mama Qt + Rt Melasma em face; 21 dias de
hipercromia residual uso
31 A.SANT F 36 Osteossarcoma Qt + Ht Onicomicose; eflivio 35 dias de
telégeno uso
32 E.VIEI M 65 1 Cancer de Célon Qt + Rt + Cirurgia Descamagdo em couro 21 dias de
cabeludo; uso
hiperqueratose plantar;
psoriase
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PERCURSO
Prontudrio INICIAIS SEXO IDADE FOTOTIPO NEOPLASIA TRATAMENTO AFECCGES CUTANEAS DO
ANTI-NEOPLASICO
ESTUDO
33 ASILV F 51 Il Cancer de Mama Qt Purido; papulas 35 dias de
eritematosas; placas uso
deprimidas atroficas
em couro cabeludo;
exulceragdo em regiao
de mama
34 E.SILV F 74 \Y) Cancer de Célon Qt + Ht Hiperqueratose em 21 dias de
calcéneo; xerose; uso
fotossensibilidade;
eczema nasal; efltvio
anageno; erupgao
acneiforme; eritema
35 J.TAVA F 62 1] Cancer de Utero Qt + Rt Escabiose; xerose e PS
prurido; papulas;
onicomicose
36 J.NUS M 73 Cancer Espino- Rt Radiodermite grau Ill 35 dias de
Celular de Pele em regido cervical uso
esquerda; eritema
37 R.TEIX F 51 Il Cancer de Mama Qt Alteragdo de 35 dias de
pigmentagdo das unhas uso
38 V.LUCI F 66 Il Melanoma Qt Cisto folicular; cisto 35 dias de
sebaceo; eczema; uso
oninfecgdo
39 J1.XAVI F 71 Il Cancer de Reto Qt Placa eritematosa PS
papulosa em face;
fotossensibilidade;
escabiose
40 J.PERE M 65 \% Leiomiossarcoma de Rt + Cirurgia Xerose cutanea; 35 dias de
coxa direita rachadura nos pés; uso

prurido na lesao
cirdrgica

EX — Exclusdo; PS — Perda de Seguimento; Qt — Quimioterapia; Rt — Radioterapia; Ht - Hormonioterapia
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