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Farmacovigilancia

Fitoestrogenos e Hiperplasia Endometrial®

Em Destaque

* Ensaios clinicos de curto periodo tém demonstrado que fitoestro-
genos da soja possuem efeito preventivo insignificante nos foga-
chos. No entanto, esta observacdo é baseada em baixo nivel de
evidéncia.

* Um ensaio clinico duplo-cego controlado por placebo envolven-
do 300 mulheres durante cinco anos demonstrou que fitoestro-
genos estao associados com aumento na incidéncia de hiperpla-
sia endometrial (3,8% versus 0%).

* Na pratica, a taxa de risco-beneficio dos fitoestrogenos ainda nao
foi avaliada adequadamente. Seus efeitos no endométrio, e os
muitos riscos desconhecidos de tromboembolismo e cancer de
mama, podem se sobrepor ao modesto efeito dos fitoestrogenos
nos fogachos.

Fitoestrégenos sao extratos de plantas que interagem com re-
ceptores estrogénicos.! Quatro ensaios clinicos randomizados de
curto-prazo, geralmente de qualidade metodolégica baixa, ava-
liaram o efeito de altas doses de fitoestrégenos de soja (50 — 100
mg/dia de isoflavonas) versus placebo, em mulheres pés-meno-
pausicas. Os resultados foram conflitantes, mas tendem a sugerir
efeito preventivo pequeno nos fogachos (prevencao de cerca de
dois fogachos por semana).

Sabe-se pouco sobre os riscos associados com uso prolongado
de altas doses de fitoestrogenos, especialmente o risco de trombo-
embolismo e cancer de mama e endometrial (efeitos conhecidos
dos estrégenos).

Hiperplasia endometrial. Um ensaio clinico randomizado
duplo-cego, conduzido na Itdlia, avaliou o impacto a longo-pra-
zo de fitoestrégenos no endométrio.? Esse foi o primeiro estudo a
avaliar os efeitos, por um longo periodo, dos fitoestrogenos. Um

total de 376 mulheres pés-menopdusicas, sem histerectomia, fo-
ram tratadas com um produto a base de soja contendo 150mg
de isoflavonas por dia ou placebo. As mulheres fizeram bidpsias
durante a selegdo para o estudo, no 302 més do estudo, e cinco
anos apds o tratamento.

319 mulheres realizaram a biépsia apds cinco anos. Hiperpla-
sia endometrial foi encontrada em 3,8% das mulheres que toma-
ram o produto a base de soja, mas em nenhuma das mulheres
do grupo placebo (p<0,05). Nenhuma das mulheres desenvolveu
cancer de endométrio.

Hiperplasia endometrial é, geralmente, considerada como
uma lesdo pré-cancerosa. Hiperplasia endometrial com atipia ce-
lular é associada com o aumento do risco de progressao a adeno-
carcinoma.’

Em comparagao, estudos epidemioldgicos sugerem que o au-
mento no risco de cancer de endométrio é cerca de 4 casos por
100 mulheres apés 10 anos da terapia combinada de estrégenos.*

Repercussao na pratica. A relacao risco-beneficio dos fitoes-
trégenos ainda nao foi avaliada adequadamente. O seu impacto
no endométrio e os possiveis riscos desconhecidos relacionados
a tromboembolismo e cincer de mama, devem ser analisados em
comparagao ao modesto efeito preventivo dos fogachos.
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Portarias

O Ministro da Satde instituiu, por meio da Portaria 426, de
26 de fevereiro de 2007 (D.O.U. de 27/02/2007), o Comité Na-
cional para a Promogao do Uso Racional de Medicamentos, a
qual tem caréter deliberativo, no ambito do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, da Secretaria
de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da
Satde.

As atribuigoes desse Comité sao as seguintes:

| - identificar e propor estratégias e mecanismos de articulacao,
de monitoramento e de avaliagao direcionadas a promogao do Uso
Racional de Medicamentos, de acordo com os principios e as diretri-
zes do Sistema Unico de Satde - SUS;

Il - propor Diretrizes e Estratégias Nacionais para a Promogao
do Uso Racional de Medicamentos, em consonancia com as Poli-
ticas Nacionais de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica e
a legislagao afim;

11l - identificar e propor estratégias voltadas a articulagao entre
6rgaos e entidades federais, estaduais, municipais e distritais, ins-
tituicoes de ensino superior, associagoes, entidades e organismos
nacionais e internacionais, direcionadas a promogdo do Uso Ra-
cional de Medicamentos;

IV - contribuir, por meio da Promogao do Uso Racional de
Medicamentos, para a ampliagao e a qualificagao do acesso a me-
dicamentos de qualidade, seguros e eficazes;

V - contribuir com o aprimoramento dos marcos regulatérios e

a vigilancia de medicamentos e servicos farmacéuticos no @mbito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS);

VI - propor o Plano Nacional de Capacitagao de Profissionais
de Satde para o Uso Racional de Medicamentos;

VII - propor, articular e apoiar agdes voltadas ao Uso Racional
de Medicamentos junto a gestores, profissionais de satide, usudrios
e academia;

VIII - fomentar iniciativas de pesquisa e desenvolvimento cien-
tifico, tecnoldgico e profissional relacionadas ao Uso Racional de
Medicamentos;

IX - propor diretrizes e colaborar com a consolidacao das
agoes de Farmacovigilancia no dmbito da Assisténcia Farmacéutica
e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), estimulando
a notificagdo e a retroalimentagao do sistema quanto a seguranca
e a eficdcia dos medicamentos, em consonancia com os principios
e diretrizes do SUS; e

X - fomentar o estabelecimento e articular redes colaborativas
relacionadas a promogao do uso racional de medicamentos, bem
como propor interfaces e cooperagao com redes ja existentes no
Pais e no exterior.

Este Comité é composto por representantes indicados por di-
versos 6rgaos, compreendendo um titular e um suplente. Maiores
informagoes podem ser obtidas no sitio http://www.saude.gov.br

A Portaria N2 426/2007 revoga a Portaria 1.956/GM, de 26 de
agosto de 2006 (D.O.U. de 24/08/2006).




