
BOLETIM FARMACOTERAPÊUTICA • Ano XI • Números 05/06 • set-out/nov-dez/2006 5

por via oral (n = 2167) foi comparado a grupo submetido 
a placebo (n = 2158). Os desfechos primários analisados 
foram mudança da gravidade dos sintomas (AUA-SI) e risco 
de retenção urinária aguda. Ao final de 24 meses, a dutas-
terida promoveu pequena melhora na escala de sintomas 
(em média, -2,2 pontos; IC95% -2,6 a -1,8), reduziu o risco 
de retenção urinária aguda (RRg = 0,43 IC95% 0,29-0,62; 
NNTh = 35 IC95% 25-59) e reduziu a necessidade de inter-
venção cirúrgica (RR = 0,52 IC95% 0,37 a 0,74; NNT = 43 
IC95% 28-88), em relação ao placebo. A taxa de abandono 
e perda de pacientes foi elevada para ambos os grupos: 
dutasterida 657 (30%) e placebo 717 (33%).

Segundo Barry et al., 1995, uma redução de cerca de 
cinco pontos na escala AUA-SI correlaciona-se com bene-
fício moderado sobre os sintomas, enquanto nove pontos 
implica em benefício marcante.12

As melhores evidências atualmente disponíveis não de-
monstram vantagem clinicamente relevante da dutasterida 
em relação à finasterida. Os principais efeitos adversos as-
sociados a ambos os fármacos são: impotência, desordens 
ejaculatórias, redução da libido e incontinência urinária.2,4,10 
O custo diário estimado de tratamento com a dutasterida é 
cerca de duas a três vezes maior que com a finasterida, esta 
última já disponível em oito produtos genéricos no Brasil.13,14
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Farmacovigilância
Uso criterioso de colchicina

Nova Zelândia (Medsafe)i. A colchicina é extremamen-
te tóxica e resultou em mortes quando administrada em 
sobredose. Este fármaco é empregado como tratamento de 
segunda linha na gota aguda, como alternativa aos antiin-
flamatórios não esteroidais (AINE). Os corticosteróides são 
recomendados quando os AINE e a colchicina são contra-
indicados. 1

O uso de doses elevadas de colchicina por longo pra-
zo, para tratar gota aguda, não é adequado devido ao risco 
de efeitos adversos graves dose-dependentes. Os grupos 
de pacientes mais suscetíveis são os idosos, os que pesam 
menos de 50 kg e os que apresentam disfunção hepática 
ou renal. O intervalo de dose recomendado de colchicina 
deve ser aumentado de duas ou três horas para seis horas; 
a dose para adultos hígidos é de 2,5 mg, nas primeiras 24 

horas, e a dose total administrada em ataque agudo não 
deve exceder a 6 mg em quatro dias. No passado, reco-
mendava-se manter o uso da colchicina até surgimento de 
efeitos adversos gastrintestinais; atualmente, tal conduta 
não é considerada segura e apropriada.

Os prescritores e os farmacêuticos devem estar atentos 
para a possibilidade de o paciente possuir sobra do medi-
camento e orientações desatualizadas de prescrições ante-
riores, como, por exemplo, recomendação de uso até surgi-
mento de diarréia. Eles também devem instruir os pacientes 
sobre as novas orientações de uso da colchicina e reforçar 
a importância de não excederem as novas recomendações 
de dose terapêutica máxima. A prescrição deve conter 
orientações claras sobre as doses, incluindo as doses máxi-
ma diária e cumulativa. Os pacientes devem ser alertados 
sobre os sintomas de intoxicação por colchicina (náusea, 
vômito, forte dor abdominal e gastrenterite hemorrágica)2 e 

g RR = Risco Relativo
h NNT = Número de pacientes que é necessário ser tratado para que um deles obtenha desfecho clínico esperado
i Medsafe é a autoridade que cuida da segurança dos medicamentos e material médico na Nova Zelândia. É o órgão do Ministério da Saúde responsável pela regulação dos produtos terapêuticos naquele país, 

como a Anvisa, no Brasil.
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Pergunta

O cetorolaco apresenta algum benefício adicional com 
relação aos demais antiinflamatórios e analgésicos dispo-
níveis no mercado? A sua potência analgésica pode ser 
comparável à da morfina? Existem outras indicações de uso 
deste produto além do pós-operatório e dor oncológica?

Resposta
Cetorolaco é um antiinflamatório não-esteroidal (AINE) 

empregado, principalmente, como analgésico. Pode ser 
administrado pelas vias intramuscular, intravenosa ou oral, 
para manejo de dor pós-operatória, moderada a grave, por 
curto prazo. Também é usado em cirurgia de catarata, dor 
ocular por intolerância à luz, dor aguda (moderada a grave) 
e conjuntivite.

Devido à incidência elevada de efeitos adversos, como 
sangramentos gastrintestinais, úlceras com ou sem perfura-
ção, sangramento pós-cirúrgico e insuficiência renal, o ce-
torolaco foi removido do mercado em alguns países euro-
peus e sua bula foi alterada nos Estados Unidos da América 
(EUA). No Reino Unido, a duração máxima recomendada 
para tratamento parenteral é de dois dias; nesses casos, os 
pacientes devem substituir a via parenteral pela via oral o 
mais breve possível. Nos EUA, recomenda-se que a dura-
ção máxima de tratamento combinado (parenteral e oral) 
seja de cinco dias.

Uma revisão sistemática da Cochrane, com metanálise 
que reuniu 42 estudos (n=3.084 pacientes), comparou efi-
cácia, segurança e tempo para redução da intensidade da 

dor oncológica entre diferentes AINE e entre estes e anal-
gésicos opióides. A seguir, estão alguns resultados obtidos 
neste estudo:

• A superioridade de um AINE particular não está con-
clusivamente estabelecida. A maioria dos estudos de-
monstrou que não há diferença entre os AINE e, quan-
do há diferença, a significância clínica é marginal.

• Os ensaios clínicos incluídos nesta revisão tinham du-
ração insuficiente para demonstrar se o uso de AINE 
por longo prazo é seguro e eficaz em pacientes com 
câncer. Por isso, os médicos devem ter cautela no uso 
de AINE nesta população, especialmente pela proba-
bilidade de um paciente com câncer estar sob regime 
polimedicamentoso, pois vários medicamentos po-
dem aumentar a toxicidade relacionada aos AINE.

• Na comparação com opióides, constatou-se que 
não há diferença de eficácia, estatisticamente signi-
ficativa, entre cetorolaco e morfina ou meperidina, 
mas os opióides apresentaram mais efeitos adversos, 
como náusea e vômito.
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O livro “Ensaios Clínicos: Princípios e Prática“, editado 
por Granville Garcia de Oliveira, foi escrito com a colabo-
ração de 16 especialistas das diversas áreas ligadas ao tema. 
A publicação trata de aspectos gerais da pesquisa clínica, 
desde o delineamento até a elaboração de comunicados, 
passando pela execução, condução, análise e conclusões.

Aborda, ainda, o desenvolvimento da terapêutica, da 

indústria farmacêutica e da própria pesquisa clínica no país, 
além de bioética, epidemiologia, metodologia de pesquisa 
e desenvolvimento de novos fármacos, entre outros temas. 
Também apresenta informações sobre como organizar e ad-
ministrar um centro de pesquisa clínica. O livro preenche 
uma lacuna existente na literatura científica nacional no 
campo relacionado à pesquisa clínica.

Esta publicação pode ser adquirida na Sobravime (So-
ciedade Brasileira de Vigilância de Medicamentos). Tele-
fones: (11) 3258-4241 ou 3257-0043; Correio eletrôni-
co: antonio@sobravime.org.br. Valor: R$52,00 (sócios) e 
R$65,00 (não sócios).

Novas Publicações

aconselhados a interromper imediatamente o tratamento e 
procurar auxílio médico caso ocorram.

No Brasil, a colchicina está disponível sob as marcas: 
Cixin® (Geolab); Colchin® (Greenpharma); Colcitrat® 
(UCI Farma); Colchis® (Apsen).3

Traduzido e adaptado de: Medsafe Pharmacovigilance Team. Colchicine 
– safe use is critical. Prescriber Update 2006;27(1): in press. Disponível em: 
http://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/watchingbriefsJune06.htm
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