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Titulo: Sulpirida no tratamento para fogachos: um ensaio clinico randomizado, duplo cego e
comparado a placebo

Handria Rodrigues da Silva', Maria Celeste Osério Wender?
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Porto Alegre.

*Professora Titular. Departamento de Ginecologia e Obstetricia. Programa de P6s-Graduacio
em Ciéncias da Saude: Ginecologia e Obstetricia. Hospital de Clinicas de Porto Alegre.
Faculdade de Medicina. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Apresentacdo: Os fogachos interferem diretamente na qualidade de vida das mulheres
climatéricas. A terapia estrogénica € a op¢do de tratamento mais eficiente para essas
pacientes. Contudo, na presenca de contraindicacdes ao uso da hormonioterapia, € importante
que outros farmacos sejam testados. Esse estudo objetiva avaliar a reducdo dos sintomas
vasomotores com o0 uso de Sulpirida na dose de 50mg/dia.

Métodos: Trata-se de um Ensaio Clinico randomizado duplo-cego paralelo controlado por
placebo o qual ocorreu de marco de 2016 a janeiro de 2017. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, registrado na Plataforma Brasil sob
0 CAAE 26901714.9.0000.5327. As mulheres foram recrutadas por chamamento nos jornais
locais e por meio de atendimento no Ambulatorio de Climatério do Hospital de Clinicas.
Apos assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, as mulheres preencheram
um questionario diario, por um més, no qual registravam o numero de fogachos que haviam
apresentado nas Ultimas 24 horas. Foram incluidas 37 mulheres na menopausa com média de
pelo menos cinco episodios de fogachos por dia. Apo6s avaliacdo clinica e laboratorial,
preenchidos os critérios de inclusdo, as participantes foram randomizadas em dois grupos:
Sulpirida 50mg/dia ou comprimidos de placebo (idénticos ao ativo) por 60 dias, durante 0s
quais, o diario de fogachos era sempre preenchido. A média de fogachos por semana foi usada
para comparar os dois grupos por meio de um modelo de Equacbes de Estimativas
Generalizadas (GEE), usando o programa SPSS, versdo 18.0. Para todas as anélises, a
significancia foi estabelecida como p<0,05. Variaveis categoricas foram apresentadas como
frequéncias absolutas e relativas, enquanto varidveis continuas foram expressas como médias
e desvios padrdes, ou medianas e percentis 25 e 75.

Resultados: A amostra foi composta por 28 mulheres que completaram o estudo. Foram
excluidas seis participantes (16,2%) por ndo completarem os critérios de elegibilidade e trés
(8,1%) por perda de seguimento. Os grupos foram homogéneos para todas as variaveis
sociodemogréaficas analisadas. A média de idade das pacientes foi de 54,05+4,0 anos. No
inicio, a média de fogachos por dia no grupo da Sulpirida era de 60,3+22,8 e de 75,5+£28,2 no
grupo placebo. O grupo das mulheres que usaram Sulpirida reduziu significativamente essa
frequéncia quando comparado ao grupo placebo (p=0,019). A reducdo de media foi de 32,5
pontos no grupo Sulpirida e de 10,4 no grupo placebo apds oito semanas de estudo. Nao
houve efeito adverso clinicamente significativo em nenhum dos dois grupos.

Conclus6es: O estudo concluiu que a Sulpirida foi eficaz em reduzir os sintomas vasomotores
no grupo de mulheres testadas. Tal resultado possibilita a inferéncia de que as mulheres com
contraindicacao a terapéutica hormonal possam se beneficiar desta opg¢éo terapéutica para o
controle dos sintomas vasomotores do climatério. No entanto, vale ressaltar a necessidade que
estes resultados sejam confirmados em novas pesquisas para confirmar nosso achado.



