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por via oral (n = 2167) foi comparado a grupo submetido
a placebo (n = 2158). Os desfechos primarios analisados
foram mudanca da gravidade dos sintomas (AUA-SI) e risco
de retencao urindria 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 retengdo urindria aguda (RRé = 0,43 1C95% 0,29-0,62;
NNT" = 35 IC95% 25-59) e reduziu a necessidade de inter-
vengao cirdrgica (RR = 0,52 1C95% 0,37 a 0,74; NNT = 43
IC95% 28-88), em relagao 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 redugao de cerca de
cinco pontos na escala AUA-SI correlaciona-se com bene-
ficio moderado sobre os sintomas, enquanto nove pontos
implica em beneficio marcante.

As melhores evidéncias atualmente disponiveis nao de-
monstram vantagem clinicamente relevante da dutasterida
em relacao a finasterida. Os principais efeitos adversos as-
sociados a ambos os farmacos sao: impoténcia, desordens
ejaculatérias, reducao da libido e incontinéncia urinaria.>*'°
O custo didrio estimado de tratamento com a dutasterida é
cerca de duas a trés vezes maior que com a finasterida, esta
Gltima ja disponivel em oito produtos genéricos no Brasil."*'*
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Farmacovigilancia

Uso criterioso de colchicina

Nova Zelandia (Medsafe)'. A colchicina é extremamen-
te toxica e resultou em mortes quando administrada em
sobredose. Este farmaco é empregado como tratamento de
segunda linha na gota aguda, como alternativa aos antiin-
flamatérios nao esteroidais (AINE). Os corticosterdides sao
recomendados quando os AINE e a colchicina sao contra-
indicados."

O uso de doses elevadas de colchicina por longo pra-
zo, para tratar gota aguda, nao é adequado devido ao risco
de efeitos adversos graves dose-dependentes. Os grupos
de pacientes mais suscetiveis sdo os idosos, 0s que pesam
menos de 50 kg e os que apresentam disfungao hepatica
ou renal. O intervalo de dose recomendado de colchicina
deve ser aumentado de duas ou trés horas para seis horas;
a dose para adultos higidos é de 2,5 mg, nas primeiras 24

horas, e a dose total administrada em ataque agudo nao
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
ndo é considerada segura e apropriada.

Os prescritores e os farmacéuticos devem estar atentos
para a possibilidade de o paciente possuir sobra do medi-
camento e orientagdes desatualizadas de prescri¢des ante-
riores, como, por exemplo, recomendagao de uso até surgi-
mento de diarréia. Eles também devem instruir os pacientes
sobre as novas orientagoes de uso da colchicina e reforgar
a importancia de nao excederem as novas recomendagoes
de dose terapéutica maxima. A prescricio deve conter
orientagoes claras sobre as doses, incluindo as doses maxi-
ma didria e cumulativa. Os pacientes devem ser alertados
sobre os sintomas de intoxicacdo por colchicina (ndusea,
vomito, forte dor abdominal e gastrenterite hemorragica)® e

9 RR = Risco Relativo

" NNT = Numero de pacientes que é necessario ser tratado para que um deles obtenha desfecho clinico esperado
i Medsafe ¢ a autoridade que cuida da seguranca dos medicamentos e material médico na Nova Zelandia. E o 6rgdo do Ministério da Satide responsavel pela regulagdo dos produtos terapéuticos naquele pais,

como a Anvisa, no Brasil.
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aconselhados a interromper imediatamente o tratamento e
procurar auxilio médico caso ocorram.

No Brasil, a colchicina esta disponivel sob as marcas:
Cixin® (Geolab); Colchin® (Greenpharma); Colcitrat®
(UCI Farma); Colchis® (Apsen).?

Traduzido e adaptado de: Medsafe Pharmacovigilance Team. Colchicine

— safe use is critical. Prescriber Update 2006;27(1): in press. Disponivel em:
http://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/watchingbriefsjune06.htm

Referéncias bibliograficas

1. Medsafe Pharmacovigilance Team. Colchicine: Lower dose for greater
safety. Prescriber Update 2005;26(2):2627. www.medsafe.govt.nz/profs/
PUAticles/colchdose.htm

2. Colchicine. In: Klasco RK (Ed): POISINDEX® System. Thomson Micro-
medex, Greenwood Village, Colorado, vol 130, 2007.

3. HIS-PROD Medicamentos-Online: Historico de Registro de Produtos e
Medicamentos. Sao Paulo: Optionline; 2006.

Dia-a-Dia

SI n° 352 /2006

Pergunta

O cetorolaco apresenta algum beneficio adicional com
relagdo aos demais antiinflamatérios e analgésicos dispo-
niveis no mercado? A sua poténcia analgésica pode ser
comparavel a da morfina? Existem outras indicagbes de uso
deste produto além do pés-operatério e dor oncolégica?

Resposta

Cetorolaco é um antiinflamatério nao-esteroidal (AINE)
empregado, principalmente, como analgésico. Pode ser
administrado pelas vias intramuscular, intravenosa ou oral,
para manejo de dor pds-operatéria, moderada a grave, por
curto prazo. Também é usado em cirurgia de catarata, dor
ocular por intolerancia a luz, dor aguda (moderada a grave)
e conjuntivite.

Devido a incidéncia elevada de efeitos adversos, como
sangramentos gastrintestinais, Glceras com ou sem perfura-
¢ao, sangramento pos-cirdrgico e insuficiéncia renal, o ce-
torolaco foi removido do mercado em alguns paises euro-
peus e sua bula foi alterada nos Estados Unidos da América
(EUA). No Reino Unido, a duragao maxima recomendada
para tratamento parenteral é de dois dias; nesses casos, os
pacientes devem substituir a via parenteral pela via oral o
mais breve possivel. Nos EUA, recomenda-se que a dura-
¢ao maxima de tratamento combinado (parenteral e oral)
seja de cinco dias.

Uma revisao sistematica da Cochrane, com metanalise
que reuniu 42 estudos (n=3.084 pacientes), comparou efi-
cécia, seguranga e tempo para redugao da intensidade da

dor oncoldgica entre diferentes AINE e entre estes e anal-
gésicos opidides. A seguir, estao alguns resultados obtidos
neste estudo:

* A superioridade de um AINE particular nao esta con-
clusivamente estabelecida. A maioria dos estudos de-
monstrou que nao ha diferenca entre os AINE e, quan-
do hd diferenca, a significancia clinica é marginal.

* Os ensaios clinicos incluidos nesta revisao tinham du-
racao insuficiente para demonstrar se o uso de AINE
por longo prazo é seguro e eficaz em pacientes com
cancer. Por isso, os médicos devem ter cautela no uso
de AINE nesta populagado, especialmente pela proba-
bilidade de um paciente com cancer estar sob regime
polimedicamentoso, pois vérios medicamentos po-
dem aumentar a toxicidade relacionada aos AINE.

* Na comparagao com opidides, constatou-se que
nao ha diferenca de eficacia, estatisticamente signi-
ficativa, entre cetorolaco e morfina ou meperidina,
mas os opidides apresentaram mais efeitos adversos,
como ndusea e vomito.
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Novas Publicacoes

Oliveira GG (editor). Ensaios Clinicos: Principios e Pra-
tica. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos;
2006, 327 p.

O livro “Ensaios Clinicos: Principios e Pratica“, editado
por Granville Garcia de Oliveira, foi escrito com a colabo-
racao de 16 especialistas das diversas areas ligadas ao tema.
A publicagao trata de aspectos gerais da pesquisa clinica,
desde o delineamento até a elaboracdo de comunicados,
passando pela execucao, condugdo, andlise e conclusdes.

Aborda, ainda, o desenvolvimento da terapéutica, da

inddstria farmacéutica e da prépria pesquisa clinica no pais,
além de bioética, epidemiologia, metodologia de pesquisa
e desenvolvimento de novos farmacos, entre outros temas.
Também apresenta informacdes sobre como organizar e ad-
ministrar um centro de pesquisa clinica. O livro preenche
uma lacuna existente na literatura cientifica nacional no
campo relacionado a pesquisa clinica.

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



