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aliado (Veralipride). Produto ndo hormonal fruto de pesquisa dos
’ Laboratérios Delagrange, foi objeto do presente ensaio clinico.

1e ‘ RESUMO Encarando os inimeros efeitos colaterais que a estrogenioterapia I
: ocasiona a determinados grupos de mulheres, consideradas de alto

O autor ensaiou em 40 pacientes de clinica privada, risco, nelas concentramos nossa atencdo.
e um estudo duplo-cego de um novo produto néo
hormonal — Veralipride — no tratamento dos fogachos,
sudorese e disturbios psicofuncionais da menopausa
& confirmada. Observou em 20 pacientes que receberam
Veralipride 85% de eficdcia, 10% responderam regular-
mente, falhando em apenas 5%. Esse resultado foi
3 significativo quando comparado com o grupo que
recebeu o placebo, onde apenas 10% apresentaram
melhoras. Isso permite concluir que o Veralipride
constitui uma nova opgdo de tratamento dos distirbios
da menopausa, principalmente dquelas que por alguma
razio ap_resent‘?m contra-indicacdo ao uso da estroge- PACIENTES E METODOS
nioterapia tradicional. i

O Veralipride (denominacdo comum internacional da O.M.S.)
pertence ao grupo das orto-veratramidas, sendo, portanto, uma
benzamida, ou mais especificamente a N-[{alil-1 pirrolidinii-2}
metil]dimetoxi-2,3 sulfamoil-5 benzamida. Estudos realizados em
ratas castradas mostraram um notavel decréscimo hipofisdrio na
formacgdo das células de castragio.

O objetivo desse estudo é avaliar a eficicia clinica do
Veralipride sobre os sintomas da menopausa, comparativamente a
um placebo, assim como determinar a incidéncia e severidade dos
efeitos colaterais, em estudo duplo-cego.

o B o

Foram estudadas 40 mulheres entre 43 e 71 anos. Todas no |
periodo da menopausa {amenorréia superior ou igual a seis meses) [
com sintomatologia variada, porém, em todas presentes os foga-
chos e a sudorese, classificados de acordo com a Tabela 1.

rados por um grupo considerdvel de pacientes aflitas pela sintoma- ModificagGes no carater, irritabilidade, insénia e ansiedade foram
tologia desagradavel que o climatério traz. Ndo s6 a diminuigdo da queixas menos freqlientes (Tabela 2). Deu-se preferéncia aquelas
esteroidogénese ovariana como, principaimente, problemas emocio- !
nais, afetivos e familiares, proporcionam ta!l inseguranca que prejudi-
cam o seu real desempenho nas atividades diarias. Quase todas na 53
... década de vida, inseguras, instdveis e facilmente irritaveis, sentem
! nos fogachos e sudorese uma lembranga constante de seu aparente
declinio biolégico. A essas criaturas td0 carentes de nossa

Frequentemente, na pratica didria do consultdrio, somos procu-

1 Mestre em Ginecologia pela U.F.R.J. Responsével pelo Setor de

atencdo, mais do que estrogenioterapia, carecem do nosso real
apoio, que lhe faga devolver a antiga seguranca. Essas duas armas,
estrogénio e amparo psicologico, ganharam recentemente um novo
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que apresentavam alguma contra-indicacdo ao uso da estrogenio-
terapia:

— Doenga varicosa

— Antecedentes trombo-embdélicos
— Gastrite ou Ulcera gastroduodenal
— Displasia mamaria

— Displasia de colo uterino

— Miomatose uterina

— Antecedentes de cdncer familiar
— Hipertensdo

— Diabetes Mellitus

Tabela 1 — Classificagdo dos fogachos

Fogachos Casos %
Intensos 27 67,5
Moderados 10 25
Leves 3 7,5
Total 40 100,0
Tabela 2 — Outras queixas

Sintomas Casos
Cefaléia 14
Ansiedade 31
Irritabilidade 29
Depressdo-. 16

Quanto a ocorréncia da menopausa, 31 foram naturais e nove
cirGrgicas. O tempo decorrido da Gitima menstruagdo foi de trés
meses {um caso) a 18 anos {um caso), a maioria, entretanto,
situando-se entre dois a seis anos. A freqliéncia que os fogachos
ocorreram variou de 1 a 12 vezes ao dia, registrando uma média
de seis vezes ao dia {15 casos).

Todas as pacientes, ap6s cuidadosa anamnese e exame ginecold-
gico, realizaram preventivo que constou de colposcopia e citologia
oncotica, antes do tratamento. Curiosamente, 20 foram classe 1 e
20 classe 2. Quanto & avaliagdo hormonal, 11 apresentavam padrio
tréfico, 19 hipotrofico ou atrofico e 10 ndo puderam ser avaliadas
por apresentarem esfregaco do tipo inflamatorio. Das 20 pacientes
que receberam a droga ativa, 10 fizeram as seguintes titulagens:
hemograma, transaminases oxalacética e pirGvica, creatinina,
uréia, glicemia, colesterol, bilirrubinas, proteiniria, urina {EAS),
prolactina, FSH, LH, estrona, estradiol.

Sendo um estudo duplo-cego, administramos placebo a 20
pacientes e droga ativa (Veralipride*) a outras 20, ignorando

* Veralipride — Agreal® — FARMOS ~ Laboratérios Farmacéuticos
Espasil L tda. ’

totalmente a distribuicdo dos dois produtos. A posologia recomep. -
dada foi de uma cdpsula, dosadas pela manhd, durante 20 djas,

Cada frasco numerado aleatoriamente continha placebo ou Vers.
lipride em capsula de 100 mg. Estas pacientes admitidas no estudg

foram medicadas por 20 dias consecutivos; quando a administragio i

era interrompida, efetuava-se nova avaliacdo.

RESULTADOS
Ao fim do tratamento cada uma das nossas pacientes foj

questionada e examinada minuciosamente. Classificamos nossos
resultados em excelentes, bons, regulares e nulos (Tabela 3).

Tabela 3 — Resultados

Evolugdo Veralipride % Placebo %
Excelentes 12 60 1 5
Bons "5 25 1
Regulares 2 10 1 5
Nules 1 5 17 85
Total 20 100 20 100

Considerando os resultados excelentes e bons como tratamento -

eficaz, alcancamos o indice de 85% de eficacia. 10% dos casos
apresentaram-se regulares e houve falha em apenas 5%. Isso é
significativo ao compararmos com os resultados obtidos com
placebo — 10% de eficacia, 5% regulares e 85% de casos falhos.

As Tabelas 4 e 5 mostram como responderam ao tratamento
os sintomas mais comuns — fogachos e sudorese.

Tabela 4 — Fogachos e sudorese

Pacientes que receberam Veralipride

Classificagdo dos Antes do Apos o
fogachos e sudorese tratamento tratamento
I ntensos 15 1
Moderados 4 4
Leves 1 4
Ausentes - 11
Total 20 20

Com relacdo aos demais sintomas, observamos (Tabela 6) uma
considerdvel melhora da cefaléia, ansiedade, irritabilidade e depres-
sdo. No grupo que recebeu o placebo (Tabela 7) tal modificagdo
ndo se fez tdo evidente.
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—
'men- : Tabela 5 — Fogachos e sudorese Tabela 8 — Efeitos colaterais
dias. & - __
Vera- : Pacientes que receberam placebo Sintomas Veralipride Placebo
itudo
"acdo ¢ Classificagdo dos Antes do Apods o Mastodinia 4 casos -
% , fogachos e sudorese tratamento tratamento Sonoléncia 7 casos 4 casos
+ .
Intensos 12 1 Cefaiéia 1 caso 1 caso
Moderados 6 5 Nervosismo 1 caso -
Leves 2 Tonturas 1 caso -
Ausentes _ 9 Nenhuma queixa 7 casos 15 casos
i foi u
850s
Total 20 20 Tabela 9 — Dosagens hormonais em sete pacientes tratadas com
Veralipride
. . Prolacti FSH LH Estradiol €
_ Tabela 6 — Demais queixas Caso orini i i g pin]
. Ant Anm A Ant A Ant Ant
e Sintomas Antes tratamento Apos tratamento A = Aele il s pallilesi
5A 12,7 11,8 66 74 92 80 16,4 16,3 291 281
Cefaléia 7 casos 1 caso 7A 171 168 61 58 122 102 230 250 630 51,0
Ansiedade 18 casos 5 casos
9A 100 5,0 32 40 35 41 3.5 2,0 845 20,0
irritabilidade 16 casos 6 casos
Depressé-o 8 casos 3 casos 12A 16,0 15,0 ral 68 122 98 19,1 22,0 33,0 35,0
14A 220 221 ral 18 423 41 16,1 27,0 227 81,0
16A 172 171 81 62 427 122 18,2 19,2 2120 49,0
Tabela 7 —_— Demais queixas 20A 18,5 54,5 148 140 39 44 18.1 97,0 1220 76,0
nto Pacientes que receberam apenas o placebo
:asos
50 é . .
tes tratament Apos tratament =
om s Sintomas Ante: ento pos tratamento CONCLUSAO
: Cefaléia 7 casos 5 casos O pequeno nimero de pacientes que receberam 0 tratamento
nto : i com Veralipride ndo permite uma conclusdo definitiva sobre suas
i Ansiedade 13 casos 8 casos de > su
1 \rritabilidad 13 casos 9 casos propriedades blogueadoras dos fendmenos tipicos do climatério.
: ma € Entretanto, observando-se cuidadosamente os casos, podemos
Depressio 8 casos 2 casos proporcionar um real alivio dos incdmodos fogachos e sudorese.
Essa nova opc¢do de tratamento deve dirigir-se a nosso ver a
—_— ‘_i mulheres j& em plena menopausa, confirmada clinica ou laborato-
{ rialmente, em vista da possibilidade de provocar galactorréia,
J— Efeitos colaterais — Tolerancia especialmente nas enfermas cuja secrecdo endégena de estradiol
ndo diminuiu. Como jé& nos referimos, todos os casos de alto risco
Os principais efeitos colaterais referidos pelas pacientes estdo 3 estrogenioterapia beneficiam-se- com Veralipride, sendo esta mais
—_ resumidos na Tabela 8. Sob o titulo de mastodinia, talvez o uma indicagdo. Finalmente, ao contradrio da estrogenioterapia, o
efeito mais significativo, englobamos todas as queixas mamédrias tempo necessirio para regressio dos sintomas da menopausa &
como o aumento de volume e ingurgitamento ou dolorimento. E curto. Poucas pacientes tratadas com Veralipride necessitaram de
importante observar que em nenhum caso ocorreu a galactorréia mais de um ciclo. L )
ou descarga mamilar. A sonoléncia foi um sintoma comum, Concluimos que o Veralipride é um produto ativo e bem
embora também observado no grupo que recebeu o placebo. tolerado, tanto clinica como biologicamente, alcancando a signifi-
. ) . . L . cativa taxa de 85% de completo sucesso no alivio dos distrbios
_— Advertido pela Posslvel estmyulacao hipotaldmica e mcremeqto da menopausa.
da taxa de prolactina, sete pacientes que tomaram a droga ativa
; realizaram titulagens de proiactina, FSH, LH, estrona e estradiol
- ¢§ plasmatico (RIA), antes e apds o tratamento. E o que observamos
i na Tabela 9.
Tabe SUMMARY
A excegio do caso 20a, todas as demais titulagens ndo
na : | sofreram variagdo significativa. Este caso (20a) apresentou gueixas The author studied in a double-blind fashion 40 patients
es- % mamarias que regrediram espontaneamente apds a parada da receiving Veralipride (a new non-hormonal medicine) for treatment
o medicacdo. Em nenhum caso foi necessdria a interrupgdo do of increased perspiration, flushing and psychosomatic manifes-
tratamento. tations of documented menopausa.
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The results were good in 85%, regular in 10% and none in 5%
of the cases. Only 10% of patients in the placebo group had
favorable results.
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