Imiquimod 5% em creme reduz o
tamanho da lesdo na neoplasia
intra-epitelial vulvar

DESENHO DO ESTUDO

Desenho: Ensaio clinico aleatorizado controlado por placebo.
Alocacao: Encoberta

Ocultagao: cego (pacientes, clinicos, assessores de desfecho, {cole-
tores de dados e comité de seguranga}t).*

QUESTOES DO ESTUDO

Localizacio: 2 centros médicos académicos na Holanda.
Pacientes: 52 mulheres com idade > 18 anos (variacio: 22-71
anos) que tinham neoplasia vulvar intra-epitelial multifocal grau 2
ou 3 sem microinvasdo e utilizando contraceptivos caso estives-
sem na pré-menopausa e sexualmente ativas. Os critérios de exclu-
sdo inclufram cancer ou dermatose inflamatéria da vulva, gravi-
dez, imunodeficiéncia, qualquer tratamento para neoplasia vulvar
intra-epitelial ou verrugas vulvares no més anterior e hipersensibi-
lidade ao creme do estudo.

Intervencao: creme de imiquimod 5% 250 mg (n=26) ou creme
placebo (n=26). As pacientes aplicavam uma fina camada de cre-
me sobre a lesdo deixando-o durante a noite sem cobertura duas
vezes por semana durante 16 semanas.

Desfechos:.redugio > 25% no tamanho da lesdo em 20 semanas
apds o inicio do tratamento. Desfechos secundérios incluiram me-
lhora na qualidade de vida.

Periodo de seguimento: 12 meses.

Seguimento dos pacientes: 94% (100% na anélise por intengéo
de tratar).

Creme de imiquimod 5% v placebo para neoplasia intra-epitelial vulvar®

RESULTADOS PRINCIPAIS

Em 20 semanas apés o inicio do tratamento, mais pacientes no
grupo de imiquimod do que no grupo de placebo tiveram uma re-
dugdo > 25% no tamanho da lesdo. Uma paciente no grupo de
imiquimod e 2 no grupo placebo tiveram lesées que progrediram
para invasivas em 12 meses. Os grupos nao diferiram na qualidade
de vida auto-relatada em 20 semanas ou 12 meses.

CONCLUSAO
Imiquimod 5% em creme reduziu o tamanho da lesdo em pacientes
com neoplasia intra-epitelial vulvar.

* veja o glossario.

tInformagéo fornecida pelo autor.
O resumo e o comentério também apareceram no “ACP Journal Club:
The Best Evidence for Patient Care” no Annals of Internal Medicine.
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p> Escores de impacto clinico: Atengéo priméaria/CG/CF 6/7; Der-
matologia 6/7; Oncologia/Ginecologia 6/7

Desfechos em 20 Imiquimod Placebo ARB (IC 95%) NNT (IC)
semanas
>75% de redugdo no 81% 0% - 2(1a2)

tamanho da lesdo

*Abreviaturas definidas no glossério; NNT e IC calculados a partir dos dados no artigo.

estudo de Van Seters et al é a décima pri-

meira publicagdo’ que mostra a eficacia do

imiquimod a 5% para o tratamento conserva-
dor da neoplasia intra-epitelial vulvar. Nao é claro
se 0s autores conduziram um controle colposcépico
abrangente de todo o trato genital inferior, uma vez
que tumores intra-epiteliais multicéntricos ou esca-
mosos invasivos do colo do Gtero ou da vagina po-
dem ocorrer em 18 — 52% dos pacientes com neo-
plasia intra-epitelial vulvar.? Van Seters et al toma-
ram uma decisdo arbitrdria de aumentar a amostra
de 36 para 52 pacientes sem relatar uma explicagao
razodvel para isso; além disso, falta uma explicagéo
a respeito da falta de anlise provisoria.
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0 papel do papiloma virus humano (HPV) na génese
da neoplasia intra-epitelial vulvar ja foi demonstrado, par-
ticularmente em pacientes mais jovens, que tém risco maior
do que pacientes mais idosas.® Finalmente, os autores ndo
consideram que, devido a alta variabilidade das linhagens
de papiloma virus humanos e das caracteristicas das hos-
pedeiras, deve-se ter muita cautela com a generalizagdo
dos conceitos diagndsticos e terapéuticos. Desta forma, &
surpreendente que os autores considerem o imiquimod
como o tratamento de escolha para a neoplasia intra-epi-
telial vulvar sem uma comparagdo com a cirurgia.
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