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Resumo

Introducao: A fimose primaria € um problema frequente na consulta de saude infantil, com prevaléncia de 11% aos
3 anos de idade. Objetivo: O objetivo desta revisao é avaliar a evidéncia da eficacia do uso de corticoides topicos
(CCT) nareducéo da limitagao da retratilidade do prepucio em criangas e adolescentes. Métodos: Pesquisa efetuada
nas bases de dados National Guideline Clearing House, Canadian Medical Association Pratice Guidelines Infobase,
Cochrane Library, DARE, Bandolier, Evidence Based Medicine Online, Trip Database Online e Pubmed, utilizando os
descritores “Phimosis and steroids”. Pesquisaram-se normas de orientagéo clinica (NOC), meta-andlises, revisdes
sistematicas e ensaios clinicos aleatorizados e controlados (ECAC), nas linguas portuguesa, inglesa e espanhola. Foi
usada a escala Levels of Evidence of Oxford Centre for Evidence Based Medicine. Resultados: Foram encontrados
148 artigos, dos quais 6 cumpriram os critérios de incluséo: 1 NOC e 5 ECAC. A orientagéo da Sociedade Europeia
de Urologia Pediatrica publicada em 2013 recomenda o uso de CCT na fimose primaria. Os ECAC incluiram no total
624 criancas e adolescentes entre os zero e os 15 anos. Foram testados diferentes CCT e esquemas terapéuticos.
Verificou-se uma melhoria da retratilidade do prepucio comparativamente com o placebo, com uma eficacia terapéutica
dos CCT descrita entre 66% e 90%. Conclusao: Os estudos suportam a eficacia dos CCT no tratamento da fimose
priméria em criangas e adolescentes. No futuro é pertinente o desenho de estudos metodologicamente homogéneos
e de maior dimens&o para clarificar qual o melhor CCT e esquema terapéutico.

Abstract

Introduction: Primary phimosis is a frequent problem in child health clinic with a prevalence of 11% at 3 years of age.
Obijective: The aim of this review is to evaluate the efficacy of topical corticosteroids (CCT) in reduction of foreskin
retractile limitation in children and adolescents. Methods: The research was performed using the National Guideline
Clearing House, Canadian Medical Association Practice Guidelines InfoBase, Cochrane Library, DARE, Bandolier,
Evidence Based Medicine Online, Trip Database Online and PubMed databases using the terms “phimosis and steroids”.
Clinical guidelines, meta-analyses, systematic reviews and randomized controlled trials (RCTs) were searched in
Portuguese, English and Spanish. The Levels of Evidence of Oxford Centre for Evidence Based Medicine were used.
Results: A total of 148 articles were found, of which only six fulfilled the inclusion criteria: one guideline and five RCTs.
Since 2013 the European Society of Pediatric Urology recommends the use of CCT in primary phimosis. The RCTs
included a total of 624 children and adolescents aged between zero and 15 years and different CCTs and therapeutic
approaches were tested. A significant improvement in prepuce retraction was observed with the use of CCT compared
to placebo achieving a therapeutic efficacy of 66% and 90%. Conclusion: The studies used in this work support the
use of CCTs in the treatment of primary phimosis in children and adolescents. However, we consider to be of added
value the implementation of larger and methodologically homogeneous studies in order to clarify what is the best CCT
therapeutic method.

Como citar: Guimaraes FMG, Martins AM. Eficacia do uso de corticoides topicos no tratamento
da fimose priméria em criangas e adolescentes. Rev Bras Med Fam Comunidade. 2017;12(39):1-6.
http://dx.doi.org/10.5712/rbmfc12(39)1454

Palavras-chave:
Corticosteroides
Fimose

Terapéutica

Crianca
Adolescente

Keywords:

Adrenal Cortex Hormones
Phimosis

Therapeutics

Child

Adolescent

Fonte de financiamento:
declaram néo haver.

Parecer CEP:

nao se aplica.

Conflito de interesses:
declaram nao haver.
Procedéncia e revisao por pares:
revisado por pares.

Recebido em: 30/01/2017.
Aprovado em: 25/07/2017.

Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2017 Jan-Dez; 12(39):1-6



Uso de corticoides tdpicos no tratamento da fimose

Resumen Palabras clave:
Corticoesteroides
Introduccion: La fimosis primaria es un problema comun en la consulta médica con una prevalencia del 11% alos 3 Fimosis

afios de edad. Objetivo: El objetivo de esta revision es evaluar la evidencia de la eficacia de los corticoesteroides tépicos
(CCT) en la reduccién de la limitacién de retractilidad del prepucio en nifios y adolescentes. Métodos: Se realizaron
encuestas en las bases de datos de National Guideline Clearing House, Canadian Medical Association Pratice Guidelines
Infobase, Cochrane Library, DARE, Bandolier, Evidence Based Medicine Online, Trip Database Online e Pubmed,  Adolescente
utilizando las palabras clave “phimosis and steroids”. Se incluyeron guidelines, revisiones sistematicas, metaanalisis y

ensayos controlados aleatorios (ECA), en portugués, inglés y espafol. Se utiliz6 la escala Levels of Evidence da Oxford

Centre for Evidence Based Medicine. Resultados: Se han encontrado 148 articulos, de los cuales seis cumplieron los

criterios de inclusion: 1 guideline y 5 ECA. La guideline de la Sociedad Europea de Urologia Pediatrica publicada en 2013

recomienda el uso de CCT en la fimosis primaria. El ECA incluy6 un total de 624 nifios y adolescentes de entre cero y

15 afos. Se ha mejorado la retractilidad del prepucio en comparacion con el placebo a una efectividad terapéutica del

CCT descrito entre 66% y 90%. Conclusion: Los estudios apoyan la efectividad del tratamiento con corticoesteroides

en la fimosis primaria en nifos y adolescentes. En el futuro es apropiado el disefio de estudios metodolégicamente

homogéneos y mas grandes para probar cual es el mejor tratamiento de CCT.

Terapéutica
Nifio

Introducao

A fimose define-se pela incapacidade de retragdo do prepucio sobre a glande, sendo primaria se
n&o existir evidéncia de sinais de cicatriz." E uma preocupacao frequente na consulta de saude infantil,
sendo descrita uma prevaléncia de aproximadamente 50% no 1° ano de vida, 8% aos 6-7 anos e 1% aos
16-18 anos de idade.’

Afimose primaria € um fator de risco para infe¢des do trato urinario (ITU),2 balanites e balonopostites,?
fimose secundaria e parafimose, podendo ser sintomatica com eregdes dolorosas e jato urinario fraco.®* A
plastia do prepucio ou circuncisdo sao as opgoes terapéuticas classicas a discutir com os pais, criancas
ou adolescentes. A idade 6tima para a cirurgia da fimose é apds os 5 anos.* No entanto, na presenga de
ITU e balanites, a necessidade de intervir deve ser ponderada caso a caso.* O tratamento tdépico com
corticoide (CCT) surge como uma alternativa, evitando complicagdes cirurgicas e anestésicas,® sendo
menos traumatica e de menor custo.®

Varios mecanismos de agéo dos CCT foram descritos. Os CCT diminuem a sintese de acido hialurénico
e tém um efeito antiproliferativo, levando a diminuicdo da espessura e ao aumento da elasticidade da pele
do prepucio.”® Por outro lado, os CCT diminuem a producéo de mediadores inflamatérios (prostaglandina
e leucotrienos) e tém um efeito lubrificante que facilita a retragdo do prepucio.”

Objetivo

O objetivo desta revisao € avaliar a evidéncia da eficacia do uso de CCT na reducéo da limitagcao da
retratilidade do prepucio em criangas e adolescentes.

Métodos

Pesquisa efetuada nas bases de dados National Guideline Clearing House, Canadian Medical
Association Pratice Guidelines Infobase, Cochrane Library, DARE, Bandolier, Evidence Based Medicine
Online, Trip Database Online e Pubmed, utilizando os termos MeSH “Phimosis and steroids”. Pesquisaram-se
normas de orientagao clinica (NOC), meta-analises, revisdes sistematicas e ensaios clinicos aleatorizados
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e controlados (ECAC), nas linguas portuguesa, inglesa e espanhola entre janeiro de 2004 e junho de 2014.
Para classificar o nivel de evidéncia dos estudos, foi utilizada a escala Levels of Evidence da Oxford Centre
for Evidence Based Medicine.®

Resultados

Foram encontrados 148 artigos, dos quais 6 cumpriram os critérios de inclusdo: 1 NOC e 5 ECAC,
como pode ser observado na Figura 1.

148 Artigos encontrados

142 Artigos excluidos

15 artigos observacionais
34 discordancia do tema
6 outras linguas

87 artigos repetidos

6 Artigos
selecionados

5 Ensaios Clinicos Aleatorizados Controlados
1 Normas de Orientagao Clinica

Figura 1. Selecéo dos artigos incluidos na revisao.

O ECAC com maior tamanho amostral incluiu 240 criangas e adolescentes, com intervalo de idade
entre 3 e 13 anos, tendo sido usado furoato de mometasona 0,1% (vs. placebo topico), segundo um
esquema bidiario durante 4 semanas (ver quadro 1)."° Nao foram recomendados exercicios de retragao
prepucial. Ao fim das 4 semanas, verificou-se uma retracéo prepucial completa em 65,8% das criancas e
adolescentes do grupo com CCT comparativamente com 16,6% no grupo com placebo, havendo diferenga
estatisticamente significativa.™

Outro ECAC que usou o furoato de mometasona incluiu 110 criangas (54 controles) com intervalo
de idades entre os 2 e 0s 13 anos, segundo um esquema bidiario durante 8 semanas com recomendagéo
de exercicios de retracdo.® No final do tratamento verificou-se uma retragdo completa ou auséncia de anel
prepucial em 88% no grupo que usou CCT e de 52% no grupo que usou emoliente, sendo a diferenga
estatisticamente significativa.® Foi considerado que ambos os estudos tém um nivel de evidéncia 2 pela
dimensao da amostra e rigor metodoldgico (Quadro 1).

O terceiro ECAC incluiu uma amostra de 137 criangas e adolescentes (71 controlos), com intervalo
de idade entre 3 e 15 anos, sendo usada a betametasona 0,1% (vs. creme aquoso), segundo um esquema
bidiario e com exercicios de retragao prepucial durante 4 semanas. Foi feito um seguimento de 18 meses."
Verificou ao fim do tratamento uma retragédo completa em 74% do grupo com o CCT comparativamente a
44% no grupo placebo, sendo a diferencga estatisticamente significativa.' Ao fim de 18 meses de seguimento,
ocorreu uma recorréncia de 14%." O nivel de evidéncia atribuido foi 2 pelos mesmos motivos indicados
nos estudos anteriores.
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Quadro 1. Ensaios Clinicos Controlados Aleatorizados selecionados.

Autores

Estudo Resultados/Conclusao NE
Ano e Local
Esposito et al.; 2008;  Amostra: 240 (120 controles) Retracdo completa em 65,8% com CCT vs. 2
Italia™® Intervalo de Idades: 3-13 A 16,6% com placebo

Furoato de mometasona 0,1% (vs. placebo tépico) Os CCT sdo uma alternativa no tratamento da

Esquema: bid, 4 semanas. fimose.

Sem RP

Seguimento de 4 semanas.
Pileggi e Vicente; Amostra: 110 (54 controles) Retracéo completa ou auséncia de anel 2
2007; Brasil® Intervalo de idades: 2-13 anos prepucial em 88% com CCT vs. 52%

Furoato de mometasona 0,1% (vs. emoliente) com placebo.

Esquema: bid, 8 semana +RP CCT é efetiva no tratamento da fimose.

Seguimento: 8 semanas
Lund et al.; 2005; Amostra: 137 (71 controles) Retracdo completa em 74% com CCT (vs. 44%) 2
China™ Intervalo de idades: 3-15 anos Recorréncia de 14% aos 18 meses no grupo

Betametasona 0,1% (vs. creme aquoso) com CCT.

Esquema - bid, 4 semanas + RP CCT como 12 linha.

Seguimento de 18 meses
Letendre et al.; 2009; Amostra: 59 (31 controles) Retragdo completa ou auséncia de anel 3
Canada'? Intervalo idades: 3-12 anos prepucial em 76% com CCT (vs. 36%).

Triamcinolona 0,1% (vs. emoliente) CCT deve ser considerada 12 linha.

Esquema: bid, 16 semana +RP Tamanho amostral de dimenséo reduzida.

Seguimento 16 semanas
Lee et al.; 2006; Amostra: 78 (39 controles) Retracao completa ou parcial em 89,7% vs. 3

Coreia do Sul™® Intervalo de idades: 0-1 ano

Hidrocortisona 0,1% (vs. vaselina)

Esquema: bid, 4 semanas + RP Seguimento: 4
semanas

bid: duas vezes dia; RP: exercicios de retracéo prepucial; CCT: corticoides topicos; vs.: comparativamente.

20,5% com placebo.
Tamanho amostral de dimensao reduzida.
CCT considerado antes da decisao cirurgica

Foram também incluidos dois estudos de tamanho amostral mais reduzido. O primeiro incluiu uma
amostra de 59 criangas e adolescentes (31 controles), com intervalo etario entre os 3 e 0s 12 anos, sendo
usado triamcinolona 0,1% (vs. emoliente) segundo um esquema bidiario, durante 16 semanas e com
recomendacao de exercicios de retragédo prepucial.’? Verificou-se uma retragdo completa ou auséncia de
anel prepucial em 76% no grupo com CCT e de 36% no grupo placebo.'

Uma vez que o tamanho amostral deste trabalho era de menor dimensao foi atribuido nivel de
evidéncia 3. O ultimo ECAC selecionado incluiu uma amostra de 78 criancas (39 controles), de uma faixa
etaria limitada, entre 0 e 1 ano, sendo usada a hidrocortisona 0,1% (vs. vaselina), segundo um esquema
bidiario, durante 4 semanas, com aconselhamento de exercicios de retragdo prepucial.

Verificou-se uma retragcdo completa ou parcial em 89,7% das criangas no grupo com CCT
comparativamente a 20,5% no grupo placebo, sendo a diferenga estatisticamente significativa.”™ O nivel
de evidéncia atribuido foi 3, uma vez que o estudo foi realizado numa faixa etaria limitada e incluiu uma
amostra de menor dimensao (Quadro 1).

A NOC da Sociedade Europeia de Urologia Pediatrica, publicada em 2013, recomenda o uso de
CCT segundo um esquema bidiario durante 20-30 dias (Quadro 2)." A eficacia documentada foi superior
a 90%, no entanto, verificou-se uma taxa de recorréncia esperada de 17%. Dado que a NOC é suportada
por um ECAC e 3 estudos observacionais, o nivel de evidéncia atribuido foi de 2.
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Quadro 2. Norma de Orientagéo Clinica selecionada.

Ano e Local Recomendacao NE
Guidelines on pediatric urology Na fimose primaria, o tratamento conservador com corticoides 2x/dia durante 2
2013 20-30 dias tem uma eficacia maior que 90%.
Europa™ Taxa recorréncia esperada de 17%.

Sem efeitos adversos.

Foram pesquisados nos ECAC efeitos adversos dos CCT, nao tendo sido reportado qualquer efeito
adverso. A NOC incluida nesta revisdo também nao refere efeitos adversos dos CCT.

Discussao

Os ECAC incluiram no total 624 criancas e adolescentes entre os zero e os 15 anos de idade.
Foram testados diferentes CCT e esquemas terapéuticos. Verificou-se de forma consensual melhoria
estatisticamente significativa da retratilidade do prepucio comparativamente com placebo, com uma eficacia
terapéutica dos CCT descrita entre os 66% e 0s 90%. ANOC da Sociedade Europeia de Urologia Pediatrica
publicada em 2013 recomenda o uso de CCT na fimose primaria.

Apesar de o uso de CCT ser eficaz, verificou-se uma elevada recorréncia, cerca de 14-17%. No
entanto, nos diversos estudos nao foram reportados efeitos adversos, o que a torna uma terapéutica
aparentemente indcua e passivel de ser realizada em varios ciclos caso recorréncia ou auséncia de efeito
terapéutico inicial.

De referir que dado a maioria dos ECAC recomendar exercicios de retragdo prepucial concomitantes
com o uso do CCT, é dificultada a atribuicao exclusiva do resultado terapéutico ao farmaco, sendo esta
uma importante limitagdo. Outra limitagdo deste trabalho é o fato de serem incluidos trabalhos com varios
CCT e esquemas terapéuticos propostos.

Os artigos demonstram que os CCT sao uma possivel alternativa eficaz no tratamento da fimose
primaria em criancas e adolescentes. No entanto, no futuro torna-se também pertinente clarificar qual o
melhor CCT e esquema terapéutico a utilizar, sendo necessario o desenho de estudos metodologicamente
homogéneos e de maior dimensao.
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