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Resumo

A hiperplasia prostatica benigna é uma patologia cuja incidéncia vem crescendo muito nos ultimos
anos, em todo o Brasil. A doenca esta correlacionada a fatores hormonais, e o tratamento farmacol6-
gico pode gerar efeitos adversos nos pacientes. O objetivo deste estudo é avaliar fatores socioecon6-
micos e socioculturais que interferem na cura ou reduzem a qualidade de vida. Analisamos dados de
plataformas do Governo Federal entre janeiro de 2009 a setembro de 2019, observando fatores como
etnia, nivel de escolaridade e situacdo econémica dos pacientes. Em todas as regides do Brasil esses
fatores se mostraram importantes, pois podem afetar diretamente a incidéncia da doenca e a adesao
e continuidade do tratamento.
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Resumen

Vulnerabilidad de pacientes con hiperplasia prostatica tratados con dutasterida y finasterida

La hiperplasia prostatica benigna es una patologia cuya incidencia ha ido creciendo mucho en los ulti-
mos afos, en todo Brasil. La enfermedad se correlaciona con factores hormonales, y el tratamiento
farmacolégico puede generar efectos adversos en los pacientes. El objetivo de este estudio es evaluar
factores socioeconémicos y socioculturales que interfieren con la curacién o reducen la calidad de vida.
Analizamos datos de plataformas del Gobierno Federal entre enero de 2009 y septiembre de 2019,
observando factores como el origen étnico, el nivel educativo y la situacion econdémica de los pacien-
tes. En todas las regiones de Brasil, estos factores demostraron ser importantes, ya que pueden afectar
directamente la incidencia de la enfermedad y la adherencia y continuidad del tratamiento.
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Abstract

Vulnerability of patients with prostatic hyperplasia treated with dutasteride and finasteride

Benign prostatic hyperplasia is a pathology whose incidence has been increasing in recent years
throughout Brazil. The disease is correlated with hormonal factors, and pharmacological treatment can
have adverse effects on patients. This study assesses the socioeconomic and socio-cultural factors that
interfere with healing or reduce quality of life. We analyzed data from Federal Government platforms
between January 2009 and September 2019, looking at factors such as ethnicity, education level and
economic status of patients. In all regions of Brazil, these factors proved to be important, as they can
directly affect the incidence of the disease and adherence and continuity of treatment.
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A vulnerabilidade social é descrita como fragili-
dade, desfavorecimento, desamparo ou abandono.
O conceito é bastante amplo e pode englobar
diversas formas de exclusdo ou isolamento social,
de pequenos ou grandes grupos. Geralmente,
a vulnerabilidade dificulta ou impede a relacdo com
avancos, descobertas ou beneficios proporcionados
pelo desenvolvimento tecnolégico. No contexto da
ética em pesquisa, a vulnerabilidade social é com-
preendida por circunstancias capazes de afetar a
qualidade de vida de um individuo ou grupo no que
se refere a inclusdo ou exclusio na sociedade 3,

No Brasil, entre 2000 e 2010, politicas sociais
reduziram a pobreza, valorizaram o salario-minimo
e formalizaram o trabalho, dentre outras acoes.
No entanto, nos ultimos anos, a vulnerabilidade
social e a miséria vém aumentando no pais*>.
Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), aproximadamente 104 milhdes de
brasileiros ganham menos de R$ 413,00 por més,
dentre os quais 15,3 milhdes vivem com menos de
R$ 140,00 por més, em um quadro de miséria®.

Além disso, aproximadamente 73% dos pobres
no Brasil sdo pretos ou pardos, grupos étnicos mais
vulneraveis a patologias como hipertensao arterial
sistémica, diabetes mellitus tipo 2, virus da imuno-
deficiéncia humana, doencas endécrinas e hiperpla-
sia prostatica benigna (HPB), entre outras’®. Muitas
dessas patologias estao correlacionadas a fatores
ambientais e sociais e, dentre elas, a HPB vem cres-
cendo exponencialmente nos Ultimos anos.

A HPB é uma doenca nao maligna caracterizada
pelo aumento dos tecidos epiteliais e estromais e
pela reducao do fluxo urinario, causando disturbios
conhecidos como “sintomas do trato urinario infe-
rior”. Evidéncias recentes tém mostrado os meca-
nismos que geram ou governam a HPB. Além disso,
sabemos que o envelhecimento esta correlacio-
nado a doenca, que atualmente afeta aproximada-
mente 50% dos homens acima de 50 anos de idade
e 90% dos homens na oitava década de vida 2,

Uma das principais linhas de tratamento farma-
cologico indicada pela Associacdo Americana de
Urologia e a Associacao Europeia de Urologia é a
prescricdo de inibidores da enzima 5-alfa-redutase
(5-ARI)****, Os 5-ARI impedem a conversio da tes-
tosterona e 5-alfa-adrostenediona em dihidrotes-
tosterona, que é a forma ativa da testosterona,
responsavel pelo desenvolvimento e progressao
da HPB'1>%¢_Q tratamento com esses medicamen-
tos diminui a proliferacao de elementos epiteliais e

estromaticos, reduzindo o volume da préstata de
20% a 30%, melhorando a qualidade de vida dos
pacientes apds 12 meses de tratamento?’.

Atualmente, no Brasil, os 5-ARI cuja comercializa-
c30 é autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) sdo a dutasterida e a finasterida. A
dutasterida apresenta maiores efeitos farmacocinéti-
cos e farmacodinamicos que a finasterida, pois inibe
as duas isoformas da enzima 5-alfa-redutase (I e II),
enquanto a finasterida s inibe a isoforma do tipo 11 8.

Estudos recentes tém demostrado que o trata-
mento farmacolégico com 5-ARI para a HPB pode
ter efeitos adversos, como disfuncao erétil e altera-
¢oes na morfologia renal 11121 Entretanto, apesar
de todos os efeitos adversos relatados na literatura,
a prescricido desses medicamentos ainda é conside-
rada a melhor opc¢ao para o tratamento da HPB.

Ainda nao ha publicacdes que discutam a vul-
nerabilidade de homens brasileiros ao tratamento
farmacolégico para a HPB. Assim, o objetivo deste
estudo é fazer uma andlise comparativa dos seguin-
tes dados: nimero de homens acima de 50 anos,
cirurgias de resseccdo endoscopica de prostata reali-
zadas, bidpsias de préstata, valores gastos com esse
procedimento, populacdo nao alfabetizada acima
de 50 anos, precos dos medicamentos-referéncia
para o tratamento da HPB e renda per capita por
etnia em todas as regioes do Brasil.

Material e método

Analisamos o perfil social segundo parametros
da teoria principialista e a concepcao de vulnera-
bilidade social. Além disso, comparamos a vulne-
rabilidade social com o possivel uso de 5-ARI como
abordagem terapéutica para o tratamento da
HPB. Foram coletados dados dos ultimos 10 anos
nas seguintes plataformas de dados do Governo
Federal: Departamento de Informatica do Sistema
Unico de Saude (Datasus), Informacdes de Satde
(Tabnet), Sistema de Gerenciamento de Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especificos do SUS (Sigtap) e IBGE.

Os seguintes dados foram comparados: nimero
de homens acima de 50 anos, cirurgias de resseccao
endoscdpica de prostata realizadas, bidpsias de pros-
tata, valores gastos com esse procedimento, popula-
¢ao nao alfabetizada acima de 50 anos, precos dos
medicamentos-referéncia para o tratamento da HPB
e renda per capita por etnia em todas as regides do
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Brasil. O levantamento considerou um periodo de 10
anos (2009-2019), e os dados foram separados pelas
cinco regides do pais (Norte, Nordeste, Sul, Sudeste e
Centro-Oeste). A andlise e a interpretacio ocorreram
entre outubro de 2019 e janeiro de 2020.

Além disso, buscamos dados em fontes secun-
darias: PubMed, Periédicos Capes e Scientific
Electronic Library Online (SciELO). Os descritores uti-
lizados foram: “ética baseada em principios”, “vul-
nerabilidade social”, “bioética”, “hiperplasia pros-
tatica benigna”, “dutasterida”, “finasterida” e suas
respectivas tradugdes na lingua inglesa. Os artigos
selecionados foram incluidos na pesquisa de acordo
com a pertinéncia em relacdo ao assunto estudado.

Discussao

Segundo o ultimo censo do IBGE, o Brasil tem
aproximadamente 17.893.451 milhdes de homens
com mais de 50 anos de idade. A regido do pais
com maior concentracao desse grupo populacio-
nal é o Sudeste, com aproximadamente 8.205.826
milhoes de homens nessa faixa etaria, e a menor
concentracio esta na regido Norte 222 (Tabela 1).

Estudos recentes descrevem que 50% dos
homens acima de 50 anos de idade possivelmente
desenvolverdao HPB 1!, A bidpsia de prostata é
uma das ferramentas de prevencao e auxilio no
diagndstico de HPB e cancer de préstata, contudo,
o numero de procedimentos desse tipo realizados
no Brasil ainda é inferior a quantidade de possiveis
pacientes com HPB. De acordo com dados obtidos
nas plataformas governamentais, foram realizadas
aproximadamente 435.154 bidpsias de prostata de
janeiro de 2009 a setembro de 2019. Nos ultimos
10 anos, o Sistema Unico de Saude (SUS) deveria
ter feito aproximadamente 8.919.725 milhdes de
bidpsias de préstata, nimero ideal para preven-
cdo tanto da HPB como do cancer de préstata de
acordo com a demanda apresentada® (Tabela 1).

Apo6s o diagnéstico de HPB, os pacientes
podem passar por dois tipos de intervencao: cirar-
gica (resseccdo endoscopica de prostata) ou far-
macolégica. No SUS, o valor referente ao servico
hospitalar para resseccdo endoscépica de pros-
tata é de aproximadamente R$266,14, e o valor
gasto com profissionais é de R$328,54, totalizando
um gasto de cerca de R$594,68 por paciente.
Anualmente, o Ministério da Salde investe em
torno de 7 bilhdes de reais com cirurgias desse

tipo, no entanto os valores nao sao reajustados
desde 2009. O mesmo ocorre com o nimero
de cirurgias aprovadas pelo SUS, que aparente-
mente estabeleceu um teto de aproximadamente
12 mil resseccdes endoscépicas de prostata por
ano, distribuidas ao longo do territério nacio-
nal de forma desproporcional 2. Dados de 2018
demonstram que, das 12.119 cirurgias aprovadas,
615 foram realizadas no Norte, 2.739 no Nordeste,
6.330 no Sudeste, 1.843 no Sul, e 592 no Centro-
Oeste. Assim, os dados demonstram grande con-
centracdo de procedimentos na regido Sudeste %.

Devido a quantidade insuficiente de bidpsias de
prostata, que leva a diagnésticos tardios, muitas
vezes a patologia progride até que aparecam sin-
tomas do trato urinario inferior. Nesses casos,
o corpo clinico, considerando fatores como a idade
do paciente, pode optar pelo tratamento farmaco-
l6gico, visando maior seguranca.

O preco dos 5-ARI varia nas cinco regides do
Brasil: a dutasterida custa entre R$90,22 e R$385,56,
e afinasterida entre R$166,00 a R$280,39%. Ao com-
pararmos o custo dos medicamentos com a renda
por etnia no Brasil, segundo dados do IBGE, obser-
vamos que entre os negros o salario médio varia
de R$368,78 a R$680,06 por més, entre brancos de
R$679,31 a R$1.267,25 por més, entre amarelos de
R$461,22 a R$1.450,82 por més, e entre pardos de
R$414,98 a R$696,85 por més?>2%(Tabela 1).

Fica claro que a disparidade de renda entre
brancos e negros pode inviabilizar o inicio, a ade-
réncia e a conclusdo do tratamento. Embora este-
jam em maior nimero na regiao Sudeste, onde,
teoricamente, ha maior aporte tecnolégico e hos-
pitalar, individuos negros contam com os menores
salarios entre as diferentes etnias. O problema é
ainda mais grave quando se considera que homens
negros tém maior predisposicdo genética para
HPB, apresentando a maior incidéncia da doenca
entre toda a populacido - o que mostra a vulne-
rabilidade a que os brasileiros estdao submetidos.

H4 ainda fatores socioculturais que podem
influenciar direta ou indiretamente o tratamento com
0s 5-ARI, como o analfabetismo e o desemprego.
Segundo o IBGE, atualmente o Brasil tem 11,3 milhdes
de analfabetos, nimero que corresponde a aproxi-
madamente 6,8% da populacdo? (Tabela 1). Dados
publicados em 2019 sobre o desemprego apontavam
12,3% de taxa de desocupacao, o equivalente a cerca
de 13 milhdes de brasileiros %.
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Tabela 1. Dados analisados das plataformas do Governo Federal

Regidao Norte Regidao Nordeste Regido Sudeste

Populacdo de homens

(50 anos em diante)’ 1.092.926 4.481.275
Biopsia de prostata? 18.216 59.364
Resse,cc;ao endoscopica 4,963 29.980
de préstata?

Populacao naq aIfathzada 406.369 2508591
(50 anos em diante)

Produto interno bruto (PIB)’ 13041,58 9848,97
Renda per capit.a (Elom|C|I|ar 42112 368,78
dos negros (reais)

Renda per cap:tq d?mlcmar 768,40 679,31
dos brancos (reais)

Renda per captt_a (':|0mICI|IaI' 414,98 366,02
dos pardos (reais)

Renda per capita domiciliar 587,25 461,22

dos amarelos (reais)”

Regiao Sul Regiao Centro-Oeste
8.205.826 2.907.457 1.205.967
231.832 96.402 29.340
68.832 20.794 8.060
1.102.219 371.071 279.550
27141,92 22647,46 25253,47
579,72 580,32 680,06
1.221,49 1.013,03 1.267,25
581,64 556,43 696,85
1450,82 1292,74 1103,77

"Dados do tltimo censo do IBGE, de 2010; *dados do periodo 2009-2019

O custo dos medicamentos é incompativel com
a média salarial da maior parte da populagao brasi-
leira. Além disso, pacientes que realizam tratamento
com os 5-ARI estdo propicios a patologias secunda-
rias: reducao da libido, infertilidade, disfuncao erétil
e insuficiéncia renal. Sobre esse ponto, vale ressaltar
que nao fornecer ao paciente orientacdes sobre o
tratamento farmacolégico e seus possiveis efeitos
adversos é um fator de risco que pode afetar direta-
mente a qualidade de vida do individuo.

Em 2014, a indUstria farmacéutica alcancou no
Brasil um lucro recorde de US$29,4 bilhées (cerca
de R$123,2 bilhdes), e a expectativa é que em
2020 esse faturamento chegue a US$47,9 bilhdes
por ano (cerca de R$200,7 bilhdes). O Brasil esta
entre os seis maiores mercados farmacéuticos do
mundo, e o crescimento é constante e exponen-
cial 7%, Os dados revelam o grande poder comer-
cial das farmacéuticas no pais, que se estende a
pesquisa cientifica, ja que essa industria patro-
cina estudos académicos e tem grande influéncia
sobre pesquisadores, médicos e formadores de
opinido. Assim, tudo que é divulgado pelo mer-
cado farmacéutico rapidamente passa a ser rei-
vindicado por pacientes em consultérios e hospi-
tais, levando, inclusive, a judicializacdo da satde®.

Com diversos efeitos adversos relatados na lite-
ratura, alguns protocolos de tratamento farmaco-
l6gico comecaram a ser desenvolvidos. Um deles
associa os 5-ARI com inibidores da enzima fosfo-
diesterase-5%3, Essa combinacdo provavelmente
evita alteracdes no corpo cavernoso provocadas
pelo uso isolado de 5-ARI. Entretanto, estudos
indicam que, ap6s o tratamento, had uma reducao
drastica da sintese de oxido nitrico, fundamental
para o relaxamento do corpo cavernoso, gerando
quadros de disfuncao erétil 2. Além desses dados,
sabe-se que a associacdo de 5-ARI com inibidores
da enzima fosfodiesterase-5 causa mais alteracoes
no pénis do que o tratamento isolado .

Em 2010, a Anvisa autorizou a comercializacdo de
outro medicamento, que combina 5-ARI com anta-
gonistas alfa-1-adrenérgicos*2. Esse novo protocolo
teoricamente melhoraria os sintomas do trato uri-
nario inferior, reduziria o volume da prostata e evi-
taria a disfuncao erétil nos pacientes %%, Contudo,
o tratamento com antagonistas alfa-1-adrenérgicos
tem efeitos adversos como depressao, ejaculacao
retrograda e hipotensao arterial, entre outros %7,

Muitos estudos ja relataram alteracées provo-
cadas no sistema urogenital pelos 5-ARI, mas pouco
tem se falado sobre outros efeitos adversos,
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como alteracoes na morfologia renal provocadas
pelo tratamento farmacolégico de reducio do
fator de crescimento endotelial nos glomérulos,
aumento da fibrose na medula renal e capsula
de Bowman, além de uma perda consideravel de
néfrons 17203837 Além disso, ndo se deve perder
de vista que o tratamento pode afetar a qualidade
de vida do paciente a médio e longo prazo.
Apesar dos efeitos colaterais, o tratamento
com os 5-ARI ainda é o mais recomendado, e ndo
deve ser abandonado pelos pacientes até que
seja desenvolvido um novo farmaco com menos
efeitos adversos. Nota-se, porém, dificuldade de
acesso ao tratamento no pais, dada a vulnera-
bilidade dos homens brasileiros, relativa a fato-
res sociais, econémicos (custo do tratamento) e
éticos. E importante ressaltar, entretanto, que
a Constituicdo Federal de 1988 define a salude

os investimentos no SUS para diagnéstico e trata-
mento da HPB foram insuficientes *. A vulnerabili-
dade social dos homens brasileiros durante ou apds
o tratamento com 5-ARI também pode influenciar
no aparecimento de patologias secundarias.

Consideracoes finais

Alguns estudos vém demonstrando que o tra-
tamento com inibidores da enzima 5-alfa-redutase
pode causar alteracdes morfofisiologicas. O trata-
mento, no entanto, continua sendo o mais reco-
mendado para pacientes com HPB. No Brasil,
os recursos financeiros do SUS para diagnosticar
e tratar essa doenca nao sio reajustados ha mais
de 10 anos. O orcamento tem se mostrado insufi-
ciente ante a grande demanda, tanto para interven-

cao cirargica como para tratamento farmacolégico.
Nesse cendrio adverso, assiste-se ao crescente
desenvolvimento de patologias secundarias entre
individuos em situacao de vulnerabilidade.

como direito de todos e dever do Estado, que é
obrigado a oferecer um servico de saude gratuito
e de qualidade para todo cidadao brasileiro. Mas,
na pratica, nos ultimos quatro governos federais,
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