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Editorial

Flutamida: a Dermatologia e o respeito as
evidéncias e a seguranca
Flutamide: Dermatology and respect to
evidence and safety

O caso clinico cuidadosamente estudado e
apresentado nesta edicio como "Hepatotoxicidade
pela flutamida em paciente sob tratamento para acne"
obriga-nos a uma série de reflexoes.

Trata-se de tema palpitante e atual que nao ape-
nas permite andlise especifica como pode ensejar
transposicao a outras situacoes tao freqientes na
Dermatologia dos dias de hoje.

Nio apenas aos dermatologistas, mas a classe
médica em geral, se apresenta o dilema entre méri-
tos e riscos da prescricio de drogas nao aprovadas
pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
(Anvisa). Pode-se alegar que, quando nos limitamos
a prescrever apenas drogas aprovadas por agéncias
reguladoras oficiais, estariamos retardando, freando
0 processo evolutivo terapéutico. Ao mesmo tempo,
para outros, tais prescricoes estariam situadas na
linha fronteirica da ma pratica médica ou da condu-
ta antiética.

No caso especifico da flutamida, temos pare-
ceres importantes como o do Centro Brasileiro de
Informagoes sobre Medicamentos, do Conselho
Federal de Farmacia: "os estudos que se referem ao
uso da flutamida nao apresentam resultados sufi-
cientemente consistentes para recomendar a apli-
cacao dermatoldgica. Para o 6rgio sao necessarios
estudos mais amplos". Em varios paises a flutamida é
registrada com a indicac¢ao exclusiva para os casos de
cincer da prostata (EUA, Franga, Italia, Bélgica,
Canadda, Turquia, Argentina e Suica). Em 1999 o
proprio laboratério responsivel pela comercializa-
c¢io do produto divulgou, por meio de carta aos
profissionais da satde, comunicacao da Organizagio
Mundial de Saude, salientando a falta de estudos em

[

mulheres e se posicionando contririo a indicagio

‘ver paginas 381-4

nessa populagio, principalmente em doencas sem
risco de vida.

No Brasil, a Anvisa emitiu alerta em outubro de
2004 recomendando cautela no uso da flutamida, de-
vido a relatos de casos de hepatite fulminante associ-
ada ao uso dessa droga em mulheres. O 6rgiao con-
cluiu por ratificar como anica indicagio aprovada o
cancer da prostata e solicitar a notificacdo da suspeita
de qualquer reagao adversa, considerando a relacio
beneficio/risco totalmente desfavoravel nas mulheres.

Como bem diz o Dr. Alvaro Atallah, uma das

referéncias mundiais da Medicina Baseada em
Evidéncias, a grande maioria das drogas acaba por
receber aprovagio em estudos conduzidos, mesmo
quando em larga escala, em ndo mais do que cerca de
5.000 pacientes. Um dnico 6bito nessa amostra pode
passar como nao relacionado ao uso da droga. O que
podera ocorrer quando apo6s a comercializacio essa
correlacao se mostrar positiva em uma populacio de
milhoées de usudrios? A propoésito, recordem-se dos
recentes episddios das drogas antiinflamatorias.

Particularmente em nosso meio ha que consi-
derar alguns importantes agravantes, a saber:

® a nao realizacao de acompanhamento clinico
e laboratorial adequado por consideravel namero de
colegas;

® a banalizacao e vulgarizacao das indicacoes,
sem a devida discussio sobre os riscos com o0s
pacientes;

® a indicacido, por colegas de diversas areas e
mesmo por leigos, do uso da medicacao;

® a inexisténcia do cumprimento, pelas farma-
cias, da obrigatoriedade da apresentacao da receita
médica para aquisicio de medicamentos e a preciria
fiscalizacao pelos 6rgaos oficiais;
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® a venda do produto por algumas farmicias
de manipulacio que nao cumprem a obrigatoriedade
de anexar bula e orientacoes de uso do produto,
assim como alerta dos possiveis efeitos colaterais.

Nao podemos também nos esquecer de con-
siderar o arsenal terapéutico existente, alternativo ao
uso da flutamida e qual o perfil de seguranca exibido

"

por cada um desses medicamentos.

Devemos seguir respeitando a maxima de bus-
car incessantemente o melhor para nossos
pacientes, desde que sao eles nossa razio de ser,
nao se justificando sacrificar sua seguranga na
procura da eficiéncia.

Primo non nocere!

Sergio Talarico
Coordenador do Setor de Cosmiatria e da Unidade de Cosmiatria,
Cirurgia e Oncologia - Unicco, do Departamento de
Dermatologia da Universidade Federal de Sao Paulo.
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