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Risco de tromboembolismo associado

a0 uso de testosterona

A testosterona é um horménio essencial
para o desenvolvimento e crescimento das
caracteristicas sexuais masculinas. Os pro-
dutos contendo testosterona sao aprovados
pela Food and Drug Administration norte-
-americana (FDA) para uso apenas por ho-
mens que nao produzem o hormonio ou que
o produzem em quantidades muito baixas,
em decorréncia de alguma condicdo pato-
I6gica. Exemplos dessas condicdes incluem
deficiéncia dos testiculos para producdo de
testosterona em razdo de problemas genéti-
CcOos ou guimioterapia, bem como disturbios
no hipotdlamo ou na glandula pituitaria, que
controlam a producdo da testosterona pelos
testiculos'.

Nos EUA, a FDA requereu dos fabricantes
de medicamentos que contém testosterona
a inclusdo de adverténcia geral na bula des-
ses produtos sobre o aumento do risco de
tromboembolismo venoso (TEV), incluindo
trombose venosa profunda (TVP) e embo-
lismo pulmonar (EP). O risco de coagulacéo
Nno sangue venoso, que ja consta nas bulas
dos produtos contendo testosterona, € uma
possivel consequéncia da policitemia (au-
mento anormal na quantidade de hemacias),
causada pelo uso deste hormdnio. A nova al-
teracao das bulas, requerida pela FDA, leva
em consideracdo os relatos pos-registro de
eventos tromboembdlicos ndo relacionados
a policitemia.

Como esses coagulos ocorrem nas veias,
a nova adverténcia ndo esta relacionada a
avaliacdo da FDA, em curso, sobre o possivel
risco de acidente vascular encefalico (AVE),

‘

infarto do miocardio e morte em pacientes
tratados com testosterona. Atualmente, a
FDA esta avaliando o risco potencial destes
eventos cardiovasculares, os quais estdo re-
lacionados a formacao de codgulos no san-
gue arterial e estdao descritos em outra co-
municacao publicada pelo érgdo em 31 de
janeiro de 2014,

A primeira publicacdo que impeliu a FDA a
reavaliar a seguranca cardiovascular do tra-
tamento com testosterona foi um estudo ob-
servacional envolvendo homens idosos aten-
didos no sistema de saude para veteranos de
guerra nos EUA (U.S. Veteran Affairs), publi-
cado no Journal of the American Medical As-
sociation (JAMA), em novembro de 2013. Os
homens incluidos neste estudo tinham bai-
xas concentracdes séricas de testosterona e
eram submetidos a exame de imagem dos
vasos sanguineos do coracdo (angiografia
coronariana) para avaliar doenca arterial co-
ronaria. Alguns dos homens estavam em tra-
tamento com testosterona, enquanto outros
ndo. Os homens que entraram no estudo ti-
nham cerca de 60 anos de idade, e muitos
ja apresentavam doenca cardiovascular. Este
estudo sugeriu um aumento de cerca de 30%
no risco de AVE, infarto do miocardio e mor-
te no grupo que fazia uso de testosterona
[risco relativo - RR 1,29 (IC 95% 1,04-1,58)]2°.

Um segundo estudo observacional relatou
aumento do risco de infarto do miocardio
em homens idosos, assim como em homens
mais jovens com doenca cardiaca prévia,
para os quais foi prescrito tratamento com
testosterona. O estudo revelou risco dobra-
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do de infarto do miocardio entre homens a
partir de 65 anos de idade nos primeiros 90
dias apds a prescricdo [RR 2,19 (1,27-3,77)].
Entre homens mais jovens (< 65 anos), com
doenca cardiaca prévia, o estudo revelou au-
mento de duas a trés vezes no risco de infar-
to do miocardio nos primeiros 90 dias apds
a primeira prescricao [RR 2,9 (1,49-5,62)].
Todavia, ndo foi observado aumento do risco
de infarto do miocardio entre homens jovens
sem histodria de doenca cardiaca que recebe-
ram prescricdo de testosterona?*.

No Brasil, segundo o Formulario Terapéuti-
co Nacional, a testosterona estad indicada no
tratamento de homens com hipogonadis-
mo, mulheres com tumores metastaticos de
mama e para obtencao de efeito anabolizan-
te em infectados por HIVS®.

Nas bulas de dois dos produtos comerciali-
zados no Brasil, constam indicacdes simila-
res:

e Reposicao de testosterona em hipogona-
dismo masculino primario e secundario®;

e Reposicdo de testosterona em pessoas
gue apresentam baixos niveis da testos-
terona ou ndo produzem testosterona na-
tural (uma condicdo chamada de hipogo-
nadismo)’.

E importante salientar que as informacées
deste alerta se referem apenas a pacientes
gue apresentam condi¢cao patoldgica que
justifigue o uso de testosterona. Aqui ndo
sdo abordados outros riscos associados ao
uso de testosterona, sobretudo quando este
se da de forma impropria.

Recomenda-se que os profissionais da sau-
de e pacientes relatem qualquer suspeita de
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reacdo adversa a medicamento a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, por
meio do Sistema de Notificacdes para a Vi-
giladncia Sanitaria (Notivisa), disponivel em:
http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlo-
gin.asp
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