2 Revista

aes  HCPA

REVISTA DO HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE E
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO R10 GRANDE DO SUL
REVISTA HCPA 2003; 23 (Supl.)

SEMANA

<3'S
CIENTIFICA do HCPA

10° Congresso de Pesquisa e Desenvolvimento em Saiide do Mercosul

ANais

Fundacdo Médica
do Rio Grande do Sul

Fundagdo de Apoio ao Hospital de Clinicas de Porto Alegre



ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO SOBRE EFEITO DO RALOXIFENO, DO 17 ESTRADIOL EM BAIXA DOSE VIA
PERCUTANEA E DA ASSOCIA(;AO DO RALOXIFENO AO 17 ESTRADIOL SOBRE SINTOMAS CLIMATERICOS EM
MULHERES POS-MENOPAUSICAS.. Werle MH , Wender MCO , Valiati B , Grings A , Biasuz E , Fontana G, Aratjo R, Campos L ,
Freitas F . Ambulatério de Climatério do Servigo de Ginecologia e Obstetrl’cia do HCPA e Departamento de Ginecologia e Obstetricia
da Faculdade de Medicina da UFRGS. . HCPA - UFRGS.

Fundamentagdo: A reposicdo hormonal com estrogénio (TRH) tem sua principal indicacdo o tratamento dos sintomas vasomotores
climatéricos. Existem mulheres que ndo querem ou tém contra-indicagdo ao uso da estrogenioterapia. O raloxifeno é um SERM
(modulador seletivo do receptor estrogénico) com agGes agonistas em 0sso (previne e trata osteoporose) e lipidios e antagonistas
na mama (reduz incidéncia de cancer de mama receptor estrogénico positivo). Entretanto, ele pode inclusive aumentar a ocorréncia
dos fogachos. Por esse motivo, decidiu-se avaliar o efeito da -estradiol em baixas doses por via percutdnealiassociacdao do
raloxifeno ao 17 sobre a sintomatologia climatérica e endométrio. Objetivo principal: - estradiol viallcomparar o uso do raloxifeno a
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associacdo do raloxifeno com o 17 -estradiol via percutanea em baixalpercutanea em baixa dose, com o uso do 17 dose mais
placebo, ou do raloxifeno isolado em relacdo a sintomatologia do climatério.Método: o delineamento de pesquisa é um ensaio
clinico randomizado. As pacientes incluidas neste estudo serdo mulheres pds-menopausicas até 65 anos que procurem o
Ambulatério de Climatério do HCPA, com indicacdo para TRH e sintomas climatéricos. Os critérios de exclusdo sdo: pacientes
histerectomizadas, em uso de TRH nos Ultimos 3 meses, com histdria de tumor estrogénio-dependente, histéria de doenca
tromboembdlica e presenca de sangramento vaginal irregular. Uma vez preenchidos os requisitos acima, apés uma anamnese
completa com preenchimento do questionario e indice de Kupperman, a paciente devera ser submetida a exame fisico (incluindo
pressdo arterial, peso e altura). Sera coletado o citopatolégico do colo uterino, realizada bidpsia de endométrio por aspiracao e/ou
histeroscopia, solicitado dosagem sérica de colesterol, LDL e HDL, triglicerideos, glicemia, mamografia bilateral, e ecografia
transvaginal. Apds resultados dos exames, a paciente serd randomizada -estradiol viallem trés grupos: raloxifeno 60mg/d;
raloxifeno 60mg/d mais 17 -estradiol via percutanea 0,5mg/d mais comprimido dellpercutédnea 0,5mg/d; 17 placebo. A duragdo do
tratamento sera de trés meses, sendo que ao longo do estudo sera aplicado questionario e indice de Kupperman e medidas pressao
arterial e peso mensalmente. Ao final do terceiro més, a paciente realizard novo perfil lipidico, ecografia transvaginal e bidpsia
endometrial/histeroscopia. Resultados: o estudo esta sendo desenvolvido na forma de piloto, com 60 pacientes (20 em cada grupo)
para determinagdo do tamanho da amostra, uma vez que ndo existe estudo semelhante prévio. Devido ao cegamento dos grupos,
ainda ndo podemos analisar os resultados finais. Serdo analisadas as caracteristicas basais da amostra incluida até o momento.
Foram incluidas 30 pacientes, com idade média de 51,7 anos, com média de 4,85 anos pds-menopausicos. Ja finalizaram o estudo
12 pacientes. Conclusdo: Apds a conclusdo do estudo, é possivel que tenhamos condigdes de verificar se associacdo de um SERM a
um estrogénio natural por via percutédnea em baixa-dose venha a representar uma opgdo para mulheres pds-menopausicas com
baixa tolerancia a TRH tradicional.





