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A seguranca de lubrificantes para uso retal:
Perguntas & Repostas para educadores e ativistas em HIV

Muitos homens, mulheres e pessoas trans usam lubrificantes durante a relagdo sexual anal (RSA), no entanto
sabemos muito pouco sobre a seguranca” desses produtos. Saber mais sobre a seguranca dos lubrificantes é
importante para questdes de salde publica. Poderiamos usar essas informacgdes para promover o uso de
lubrificantes mais seguros, e também desincentivar o uso daqueles comprovadamente menos seguros.

I Quais estudos foram realizados para testar a seguranca de lubrificantes para o uso retal?

Pesquisadores tém realizado um ensaio clinico e alguns estudos de laboratdrio para testar os
lubrificantes usados no ato sexual. Por exemple:

e Apenas um estudo’ testou o efeito de lubrificantes sobre o tecido retal em seres humanos, além de
também testd-los no contexto laboratorial. O estudo mostrou que uma Unica aplicacdo no reto de um
lubrificante retal hiperosmolar (veja a Caixa de Texto 1) pode danificar o tecido retal.

e Alguns estudos’ tém utilizado tecido humano (coletado da vagina ou do reto) e testado lubrificantes in
vitro' para verificar se eram téxicos, ou se causavam irritagdo ou danificaco do tecido.

e Alguns estudos®* testaram lubrificantes no tecido retal de camundongos para verificar se eram téxicos,
ou se causavam irritagdo ou danificagdo do tecido.

e Outros estudos™®”® testaram lubrificantes em um laboratério para verificar se matariam o HIV in vitro.

Demonstrou-se que a maioria dos lubrificantes a base de dgua testada nesses estudos causava danos ao tecido
retal. Contudo, no caso dos primeiros trés tipos de estudo citados acima, alguns lubrificantes provocavam mais
danos que outros.

Outro estudo’ examinou a ligagdo entre o uso de lubrificantes durante a RSA e certas doencas sexualmente
transmissiveis (DST) no reto. Mulheres e homens em duas cidades dos EUA foram perguntados sobre o uso de
lubrificantes por eles durante a RSA, e foram testados para DST. As mulheres e os homens que relataram ter
utilizado lubrificantes durante a RSA no ultimo més tinham mais probabilidade de ter um resultado positivo
para uma DST no reto durante o estudo do que aqueles que afirmaram nao ter usado lubrificantes durante a
RSA—e isto era o caso independente de terem usado preservativos ou ndo. Embora o estudo tenha mostrado
uma forte associacdo entre o uso de um lubrificante e a presenca de uma DST no reto, o mesmo nao foi

" Uma maneira de medir a seguranca é por meio de um ensaio clinico Fase | (também chamado de ensaio de seguranga):
Trata-se de um estudo pequeno, envolvendo aproximadamente 25 a 40 voluntarios. Para testar para a seguranga no uso
retal, o ensaio poderia testar a tolerancia do organismo em relagdo ao lubrificante e verificar a existéncia de efeitos
colaterais (danos a células, inflamagao, irritagado). Estudos adicionais poderiam verificar se o uso de lubrificantes no reto
tem efeito sobre o risco de contrair DST retais ou HIV.

T In vitro: uma frase em latim que significa “em vidro,” e que se refere a um ambiente artificial criado em um tubo de
ensaio em um laboratério para estudo organismos ou tecidos.
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desenhado para demonstrar se o momento de usar lubrificante e o momento de contrair uma DST no reto
coincidiam, também nao foi desenhado para demonstrar se os lubrificantes causaram os niveis mais elevados
de DST no reto. O estudo também nao especificou os lubrificantes usados pelos participantes.

1: O que a osmolaridade tem a ver com a seguranca de lubrificantes?

Osmolaridade é uma medida da concentra¢ao dos componentes soltveis—ou solutos—presentes em uma
solucdo. Os produtos podem ser iso-osmolares, hipo-osmolares ou hiperosmolares. Os produtos iso-
osmolares possuem a mesma osmolaridade que células normais. Os produtos hipo-osmolares tendem a
fazer com que as células encham de agua, o que podem levar a ruptura das células. Os produtos
hiperosmolares possuem uma concentra¢ciao maior de solutos que as células humanas normais. Assim,
quando entram em contato com as células do reto ou da vagina, tendem a “chupar” a agua de dentro das
células, fazendo com que encolham. Tanto os produtos hipo-osmolares quanto os hiperosmolares tém o
potencial de aumentar o risco de contrair o HIV e DST devido a seu efeito abrasivo sobre a mucosa do reto,
mas esta hipotese requer estudos adicionais.

Estudos'® ' ' tém demonstrado que muitos dos lubrificantes 3 base de agua sao hiperosmolares, o que
podera explicar por que esses produtos tendem a manifestar maior danificagao das células.

O que sabemos sobre a seguranca para o reto de lubrificantes de uso sexual, com base
I nesses estudos?

Ainda ndo sabemos exatamente quais testes laboratoriais deveriam ser utilizados para avaliar os
lubrificantes. Mesmo quando um estudo mostra no laboratério que determinado lubrificante causa danos, nao
sabemos como esse resultado se aplica no mundo real. Ndo sabemos em que medida o uso de tal lubrificante
poderia levar a um risco maior de contrair o HIV ou DST, e nem se esse risco existe.

Os estudos acima mencionados demonstram que nem todos os lubrificantes sao preparados da mesma forma:
alguns poucos causam pouca ou nenhuma inflamacdo® ou danificacdo de células, enquanto muitos outros
podem ter niveis mais altos de toxicidade. Ja vimos isso em um estudo clinico e em alguns estudos realizados
em laboratdrios. Tendo em vista o que aprendemos desse punhado de estudos, parece provavel que a
osmolaridade desempenhe um papel importante. Os lubrificantes que possuem maior osmolaridade tém
associacdo com niveis maiores de inflamacgéao e danificacdo de células, o que pode explicar os niveis mais altos
de DST retais entre usudrios de lubrificantes em um estudo®. Contudo, isto ainda tem de ser confirmado visto
gue ndo sabemos quais lubrificantes os participantes do estudo usaram, e tampouco sabemos se hd uma
ligacdo de causa-efeito nesse estudo entre o uso do lubrificante durante a RSA e niveis mais elevados de DST
retais.

A necessidade existe de determinar se foram os lubrificantes que causaram a inflamagao ou danificacdo de
células no reto observadas em alguns estudos. Outros fatores podem ter esse efeito. Precisamos levar em
consideragdo o seguinte:

¢ Um grau de inflamagao ocorre naturalmente no reto, mesmo em pessoas sem problemas digestivos ou
gastrointestinais.

* Alinflamaco é uma das respostas bioldgicas do organismo a algo danoso, como um patégeno ou um produto téxico. Na
pele pode causar manchas vermelhas, um aumento de calor, dor, e inchago que resultam do influxo e da ativacdao dos
leucdcitos. E provavel que isto também ocorra de forma mais sutil e assintomatico no reto onde alguns leucdcitos ativados
também podem ser alvo da infecgdo por HIV.
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e A prdpria RSA, bem como lavagem intestinal e duchas, causam danos temporarios.
e A maior parte desses danos—se nao todos eles—recupera-se dentro de minutos ou horas depois de ter
acontecido.

Portanto, precisamos poder comparar:

1. os niveis normais de inflamacao e danificacdo de células que ocorrem naturalmente no reto,
2. os niveis normais de inflamacdo e danificacdo que resultam apenas da RSA, sem lubrificantes, e
3. os niveis normais de inflamacao e danificacdo que resultam da RSA com lubrificantes.

Desenhar um estudo para avaliar esses trés niveis diferentes de inflamacdo e danificacdo é de importancia
crucial para melhor entender o efeito do lubrificante—caso tenha—sobre inflamac3o e danificacdo.

Mesmo se for descoberto que alguns lubrificantes causam mais inflamacgao e danificacdo durante a RSA
guando comparado a RSA sem lubrificantes, ainda seria necessario realizar ensaios para verificar se isso leva a
um risco maior de contrair HIV e DST.

I O que isso significa? Devemos—ou ndao devemos—promover o uso de lubrificantes
durante a RSA?

Infelizmente, no momento os dados que temos sdo limitados demais para poderem ser transformados em
informacdes Uteis que o publico possa utilizar para fazer escolhas sobre lubrificantes.

O uso do preservativo masculino e feminino ainda é considerado a melhor forma de reduzir o risco da
transmissdo do HIV e DST durante a RSA. Além disso, o uso de lubrificantes compativeis com preservativos tem
sido associado com um risco menor de rompimento ou deslizamento do preservativo.**

No caso da RSA sem uso do preservativo, no momento nao é possivel fazer recomendag¢&es a favor ou contra o
uso de lubrificantes. O uso de lubrificantes por si s6 ndo é um método comprovado de prevengdo de HIV ou
DST. N3do estd claro se determinados lubrificantes sejam capazes de aumentar, diminuir ou ndo ter nenhum
efeito sobre o risco de contrair HIV e DST. Portanto, nao é possivel fazer recomendag¢ées especificas a favor ou
contra marcas especificas de lubrificantes a base de dgua ou a base de silicone devido as limitagées dos
estudos neste momento.

Evidentemente, precisamos determinar como avaliar a seguranca de lubrificantes para uso no reto, porque
necessitamos urgentemente ter informagdes que permitam que os usudrios tomem decisGes mais bem
informadas sobre os produtos que usam.

2: A quest3o da seguranga de lubrificantes é parecida com as preocupacdes a respeito do
nonoxinol-9?

Nonoxinol-9 (N-9) é o ingrediente ativo encontrado na maioria dos espermicidas disponiveis hoje sem receita
nas farmacias. Foi o primeiro produto a ser testado como um microbicida vaginal em potencial.

Os resultados de um estudo demonstraram que o N-9 pode aumentar o risco de contrair o HIV quando
aplicado na vagina mais de uma vez por dia.” Outro estudo demonstrou que mesmo doses pequenas do N-9
aplicadas no reto, mesmo uma unica vez, podem provocar danos significativos na mucosa do reto no periodo
imediatamente em seguida ao uso. Contudo, os danos encontrados 15 minutos apds a exposi¢cdo ao N-9 se




curaram completamente em um espago de 2 horas.'® Em outro estudo com homens usando o N-9
diariamente por até 6 semanas, as preocupagfées com a seguran¢a eram comparaveis entre o grupo usando o
N-9 e o grupo usando um placebo."

Contudo, visto que a exposi¢do em potencial ao HIV poderia acontecer logo apos a aplicagdo no reto de um
produto contendo o N-9, talvez isso pudesse aumentar o risco da infec¢ao por HIV por meio da RSA.

Apesar dos esforcos globais liderados pela Global Campaign for Microbicides (Campanha Global em prol de
Microbicidas) para que o N-9 ndo seja utilizado em preservativos e lubrificantes (produtos que podem ser
usados no reto), algumas marcas ainda contém o N-9.

Embora o N-9 ainda seja uma opg¢ao viavel de contracepgao:
. o N-9 ndo deve ser utilizado mais de uma vez por dia na vagina.
. o N-9 nunca deve ser utilizado no reto.

I N3o seria a responsabilidade das agéncias reguladoras averiguarem os dados sobre
seguranca e aprovarem os lubrificantes antes que possam ser disponibilizados no
mercado?

A IRMA ainda esta verificando o grau de fiscalizacdo regulatéria em relagao a seguranca dos lubrificantes. Na
medida em que progredimos com nossas consultas junto a agéncias reguladoras em varios paises (EUA,
Canada, Peru, Africa do Sul, Reino Unido) o seguinte quadro estd surgindo. Note que se tratam apenas de
observagdes preliminares da IRMA, e que estdo sujeitas a alteragées e corregées na medida em que obtivermos
mais informacdes.

e Asagéncias reguladoras dos varios paises classificam os lubrificantes de maneiras diferentes,
dependendo das informagdes fornecidas a seu respeito pelos fabricantes. Isso resulta na aplicagdo de
critérios diferentes de seguranga para o mesmo produto em paises diferentes. Por exemplo, os EUA
classificam lubrificantes como dispositivos médicos, enquanto o Canada os classifica como cosméticos.

e Os critérios de seguranca para dispositivos médicos geralmente sdo mais rigidos que os critérios
utilizados para cosméticos. Contudo, a IRMA acredita que os critérios atuais provavelmente sejam
insuficientes com base nas informagdes que possuimos dos estudos sobre lubrificantes até o
momento. Os EUA apenas exigem dados de estudos que verificam se os lubrificantes causam irritagao
quando aplicados nas vaginas de coelhas. E claro que isso é insuficiente para poder nos informar sobre
sua seguranga em uso retal em seres humanos.

e Em algumas situagdes, alguns produtos sdo vendidos como lubrificantes no mercado sem ter recebido
qualquer aprovacdo da agéncia reguladora.

e Algumas agéncias reguladoras tém pouco ou nenhum poder ou recursos para obrigar os fabricantes a
buscar sua aprovacao, e nem para tomar medidas em relagdao a produtos que talvez nao estejam
seguros.

e Mesmo em jurisdicdes em que as agéncias reguladoras tém critérios de seguranga muito claros e
rigidos, e onde tém o poder e os recursos para fazer com que sejam cumpridos, pode ndo existir a
obrigacdo de comprovar a seguranca de tais produtos para o uso retal, visto que os fabricantes
raramente indicam que seu produto se destina a tal finalidade.

e No que diz respeito ao campo da prevencgao do HIV e DST, ainda temos o problema de nao ter clareza
sobre quais ensaios de segurancga retal recomendar, mesmo se as agéncias reguladoras estivessem
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dispostas a exigi-los dos fabricantes. Neste contexto, a IRMA acredita que as agéncias reguladoras vao
pensar duas vezes antes de tornar obrigatdrios ensaios que apenas proporcionariam informacoes
limitadas sobre qualquer aumento no risco para a seguranca passivel de ser demonstrado.

e A IRMA recomenda cautela ao tratar com as agéncias reguladoras. Sabemos com base na experiéncia
tida com a saude reprodutiva que fazer movimentos em prol de normas regulatérias mais rigidas pode
levar a consequéncias imprevistas, como a limitacdo de escolhas que sdo importantes para os
consumidores, quando outras a¢des poderiam ter tido o efeito desejado.

Continuaremos a monitorar a situagao e a atualizar os dados de nossos informativos conforme as informacgdes
obtidas.

IRMA pede mais estudos sobre a seguranca de lubrificantes para
uso retal.

Como a IRMA estd atuando para que haja mais estudos sobre a seguranca de lubrificantes utilizados
durante a RSA?

A atual escassez de dados representa uma lacuna critica no conhecimento, e precisa ser preenchida. Traduzir
esse tipo de dados em informacdes Uteis para usuarios, financiadores, diretores de programas, e formuladores
de politicas traria beneficios significativos para a area. As ligdes aprendidas desse trabalho também
proporcionardo insights valorosos para a formulacado dos produtos, bem como para o desenvolvimento de
mensagens sobre a seguranca e eficacia de microbicidas para uso vaginal e retal, quando tais produtos ficarem
disponiveis.

A fim de responder a essa falta de informacdes, a IRMA realizou um levantamento mundial na internet durante
29 semanas em 2007 (um resumo dos resultados do levantamento pode ser encontrado no relatério publicado
pela IRMA e intitulado: Less Silence, More Science: Advocacy to Make Rectal Microbicides a Reality). O
levantamento proporcionou informagdes abrangentes sobre o uso, as preferéncias e a aceitabilidade de
lubrificantes entre quase 9 mil homens, mulheres e pessoas trans de mais de 100 paises, e estabeleceu uma
lista priorizada dos lubrificantes de uso mais comum a serem testados em relagdo a sua seguranga no uso
retal.”®

No inicio de 2009, a IRMA criou um grupo de trabalho composto por pesquisadores e ativistas para discutir a
testagem de lubrificantes de uso sexual quanto a sua seguran¢a quando usados no reto. Embora o grupo tenha
identificado muitos desafios cientificos que permanecem sem resposta até hoje, por outro lado houve alguns
avangos.

As acOes permanentes da IRMA em relacdo a seguranca de lubrificantes incluem as seguintes atividades:
e RecomendagGes aos pesquisadores para que testem os lubrificantes quanto a sua seguranga no uso
retal, e que divulguem os resultados;

e Facilitacdo do didlogo entre os principais pesquisadores e ativistas dentro do grupo de trabalho sobre a
seguranca dos lubrificantes no uso retal;
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e Compilagdo de artigos e estudos relacionados a seguranca de lubrificantes, em especial em relacdo ao
uso retal, e a manutencao de um documento informativo atualizado sobre essa questao;

e Disponibilizagao da lista da IRMA contendo os nomes dos lubrificantes mais utilizados a todos os
interessados em testa-los;

e Monitoramento da maneira como as agéncias reguladoras em varios paises atuam em relacao a
seguranca de lubrificantes;

e Articulacdo em potencial com fabricantes de lubrificantes; e,

e Mantendo os associados da IRMA atualizados sobre acontecimentos nessa area.

I ' O que sdao microbicidas retais?

Atualmente em desenvolvimento, a microbicida retal € um produto que podera ser formulado como
um gel com propriedades parecidas aos de lubrificantes, duchas ou produtos de lavagem intestinal, utilizado no
reto para reduzir o risco de infeccdo por HIV. As microbicidas retais talvez possam oferecer protec¢ao primaria
na auséncia de preservativos, bem como protecao secundaria na eventualidade do rompimento ou
deslizamento do preservativo durante a RSA.

No caso de pessoas que ndo podem ou ndo estdo dispostas a usar o preservativo, as microbicidas retais
poderiam ser uma maneira segura e eficaz de redugdo de risco, sobretudo se aumentassem o prazer sexual e
fossem discretas o suficiente para motivar seu uso sempre.

Alternativas como essas sdo essenciais para responder a toda a gama de praticas sexuais prevalentes e a
necessidade humana basica de ter ferramentas acessiveis de prevencao do HIV e das DST de facil aplicacao
pelo usudrio.

Atualmente, também estdo sendo desenvolvidas microbicidas vaginais. Estas deveriam ser testadas para
averiguar sua seguranga no uso retal, para garantir que os usudrios recebam informagdes necessarias por meio
da descrigdo do produto na embalagem e nos rétulos, e por meio de esfor¢os de educagao comunitdria.

I ' Devemos estar preocupados com a seguranca das microbicidas retais também?

A IRMA esta ciente da probabilidade que algumas das primeiras microbicidas retais sejam
disponibilizadas na forma de gel com propriedades parecidas com as dos lubrificantes. Assim, evitar agora
mensagens que confundam a respeito da seguranca de lubrificantes é essencial para poder evitar mais tarde
atrasos no acesso e no uso de uma importante ferramenta de sadde publica.

Os pesquisadores que estao trabalhando no desenvolvimento de microbicidas retais sdo muito assiduos quanto
a testagem de todos os produtos em potencial. Estes sdo formulados de tal forma a garantir que cumpram as
normas mais rigidas de seguranca. Sdo submetidos a uma ampla gama de estes laboratoriais, incluindo ensaios
parecidos com aqueles ja mencionados acima em relagdo aos lubrificantes, além de muitos outros. Apenas os
produtos que parecem causar pouca ou nenhuma danificacao, inflamacdo e toxicidade as células passam para
as proéximas etapas de testagem.

Até o final de 2010, uma candidate a microbicida retal—um produto baseado no medicamento antirretroviral
UC781—havia concluido com éxito um estudo Fase | de seguranca entre um pequeno grupo de mulheres e
homens, e ndo foram encontrados indicios que poderiam causar preocupacgao sobre sua segurang¢a (um resumo
do estudo pode ser encontrado na Se¢do 2.1.7 do relatério da IRMA intitulado From Promise to Product:
Advancing Rectal Microbicide Research and Advocacy). Outros dois candidatos a produtos baseados no
medicamento antirretroviral tenofovir estdao sendo submetidos a estudos Fase | de segurancga.
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Todos esses produtos somente continuarao a ser testados enquanto microbicidas retais em potencial se
tiverem bons resultados nos estudos sobre sua seguranca no uso por seres humanos.

I' Quem é IRMA?

A International Rectal Microbicide Advocates (IRMA) é uma rede mundial de ativistas, cientistas,
formuladores de politicas e financiadores de seis continentes trabalhando juntos para avangar com uma
agenda robusta de pesquisa e desenvolvimento de microbicidas retais. Nossa meta: o desenvolvimento de
microbicidas retais seguras, eficazes, aceitaveis e acessiveis para homens, mulheres e pessoas trans que tém
relacdes sexuais anais e que precisam de opcdes para além de preservativos masculinos e femininos.

Junte-se a nos e saiba mais.

Visite o site da IRMA, e clique aqui para receber informes sobre lubrificantes do blog da IRMA.
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