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RESUMO

Efeito do creme de Jambu (Acmella oleracea) sobre a funcdo sexual masculina e
feminina

Rommel Prata Regadas. Tese de Mestrado. Programa de Pdés-graduagdo Stricto Sensu em
Cirurgia da Universidade Federal do Ceara. Orientador: Doutor Lucio Flavio Gonzaga-Silva.
Fortaleza, 2008

O Jambu (Spilanthes oleracea ou Spilanthes acmella var oleracea ou Acnella
oleracea) ¢ uma planta tipica da regido norte do Brasil, mais precisamente do Para. E
utilizado na culinaria paraense, fazendo parte do prato de peixes como o Tacacd, o Pato no
Tucupi. Além da utilizacdo na culinaria, tem tido outras aplicagdes, principalmente como
analgésica, anti-inflamatéria e antifingica. Recentemente, tem sido utilizado como
estimulante sexual em mulheres. Segundo a cultura popular, o aumento da excitagdo feminina
decorreria de uma atividade contratil (aumento do peristaltismo) na vulva. Entretanto, nenhum
estudo bem conduzido foi publicado na literatura médica para confirmar se isso ¢ realmente
verdade. O presente estudo teve como objetivo avaliar se a pomada de Jambu realmente
aumenta a excitacao e o desejo sexual feminino; se ocasiona algum impacto sobre o desejo e a
satisfacdo sexual masculina e, por fim, observar a sua seguranga e tolerabilidade. Dois ensaios
clinicos randomizados, cruzados e placebo-controlados, foram realizados a0 mesmo tempo:
um para avaliar os homens que utilizaram o creme e o placebo e outro para avaliar as
mulheres. Vinte e dois casais participaram do estudo. Utilizaram, durante as relagdes sexuais,
o creme de JAMBU e o placebo. Foram avaliados separadamente, por questionarios auto-
aplicaveis, antes e apds a utilizacdo de cada pomada. Os questionarios utilizados foram o
indice Internacional de Fungio Erétil (IIEF) e o Indice de Funcionamento Sexual Feminino
(FSFI). A média de idade foi de 43,3 anos para os homens e de 40,5 anos para as mulheres.
Verificou-se que, apds o tratamento, o desejo ¢ a satisfacdo sexual mensurados no grupo
Jambu foram significantemente maiores que o observado no grupo Placebo, nos homens (P =
0,0008 e P = 0,0006, respectivamente). O desejo e a excitagdo sexual na mulher mensurados
no grupo Jambu também foram significantemente maiores que o observado no grupo Placebo
(P = 0,0006 e P = 0,0005, respectivamente). Igualmente, apenas no grupo Jambu, houve um
aumento significante sobre o desejo e a satisfacdo sexual nos homens e sobre o desejo e a
excitacdo nas mulheres, apos o tratamento quando comparado aos valores basais (P = 0,0002
e P =0,0003) e (P =0,0001 e P =0,0008, respectivamente). O mesmo ndo ocorreu com o
placebo. Nao foi constatada diferenga estatisticamente significante em relagdo a alteragdo no
tempo ejaculatorio (P = 0,7768) entre os grupos placebo e Jambu. Também nao foi constatada
diferencga estatisticamente significante em relacdo a dor ou desconforto apos a utilizagdo das
pomadas, tanto no grupo masculino quanto no grupo feminino, (P = 0,7728 e P = 1,0000)
entre os dois grupos. Conclui-se que o creme de Jambu (Acmella oleracea) aumentou a
excitacdo e o desejo sexual feminino e o desejo e a satisfagdo sexual masculina durante
atividade sexual, quando comparada ao placebo. Nao houve alteracdo no tempo ejaculatorio
dos pacientes que utilizaram o creme. Os efeitos colaterais foram discretos e cessaram apds a
sua remog¢ao.

Palavras-chave: Spilanthes oleracea. Disfung¢ao Sexual Fisiologica.



ABSTRACT

Effect of extract of Acmella oleracea on male and female sexual function

Rommel Prata Regadas. Post-Graduate Program in Surgery, Federal University of Ceara.
Advisor: Dr. Lucio Flavio Gonzaga-Silva. Fortaleza, 2008

The toothache plant (Spilanthes oleracea or Spilanthes acmella oleracea or simply
Acmella oleracea) is a well-known herb in Northern Brazil, especially in Para, where it is
referred to as jambu. Though commonly used in the local cuisine in dishes such as tacaca and
pato-no-tucupi, it is also widely used to prepare analgesic, antiinflammatory and antifungal
medications. Extracts of this plant have recently become popular as a topical sexual stimulant
for women. The active substance in the herb, spilanthol, is believed to contract the vulva, but
so far no medical study has been published confirming this. In the present randomized, double-
blind, placebo-controlled crossover clinical study a cream was prepared from extracts of the
toothache plant and tested with regard to its effect on female sexual desire and excitation and
male sexual desire and satisfaction and ejaculation time, along with safety and tolerability.
Twenty-two blinded couples used cream with and without extract of A. oleracea during two
periods of 4 weeks. The participants were aged 43.3 years (men) and 40.5 years (women) on
the average and were evaluated individually using self-reported questionnaires (the
International Index of Erectile Function and The Female Sexual Function Index) before and
after the use of each cream. Compared to placebo, male sexual desire and satisfaction
(p=0.0008 and p=0.0006, respectively) and female sexual desire and excitation (p=0.0006 and
p=0.0005, respectively) were significantly greater when couples were using the extract.
Likewise, male sexual desire and satisfaction (p=0.0002 and p=0.0003, respectively) and
female sexual desire and excitation (p=0.0001 and p=0.0008, respectively) only increased in
relation to baseline values when couples were using extract. No significant differences were
observed between extract and placebo with regard to ejaculation time (p=0.7768), nor with
regard to pain and discomfort after intercourse, as reported by both genders (p=0.7728 and
p=1.0000, respectively). It may be concluded that cream prepared from extracts of the
toothache plant increased female sexual desire and excitation and male sexual desire and
satisfaction during intercourse compared to placebo and baseline, without affecting ejaculation

time. Side effects were negligible and subsided after completion of treatment.

Key Words: Acmella oleracea; physiological sexual dysfunction.
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1 INTRODUCAO

A atividade sexual satisfatéria ¢ muito importante para a qualidade de vida, para a
auto-estima do homem e da mulher e para manter uma boa relagdo entre os casais. Entretanto,
com o envelhecimento populacional, hd& uma tendéncia a aumentar a prevaléncia das
disfungdes sexuais. Devido ao potencial impacto na qualidade de vida e na relacdo
interpessoal das disfuncdes sexuais, estudos acerca da epidemiologia, da etiologia e do
tratamento dessa afeccdo tém aumentado muito no decorrer dos ultimos anos € sao
necessarios para tentar prolongar ao maximo a vida sexual da populagdo (ABDO; FLEURY,

2006; KIELBASA; DANIEL, 2006).

1.1 A Resposta Sexual

1.1.1 A Resposta Sexual no Homem

O ciclo sexual inicia-se com a fase do desejo, na qual os instintos sdo estimulados e os
apetites crescem. O desejo ou a sensualidade € uma experiéncia subjetiva que incita a pessoa a
buscar atividade sexual. Em termos cerebrais, hd mensagens neurofisioldgicas que motivam a
busca por sexo. Esses sinais neuroldgicos ainda ndo foram bem explicados, mas ja se fala em
uma espécie de Centro de Desejo Sexual no Cérebro, que seria constituido principalmente por
uma pequena regido cerebral denominada Claustro. Nos homens, o estimulo visual ¢ de

extrema importancia para iniciar e manter o desejo sexual (COSTA, 2005).

A préxima fase do ciclo sexual é a ere¢do peniana. Esta ocorre quando o homem esta
excitado. Pode acontecer espontaneamente em resposta a uma lembranca (muito frequente nos
jovens) ou por um estimulo direto nos genitais. O pénis ¢ composto de trés estruturas que
lembram cilindros. Duas ficam superiormente e uma do lado da outra, sdo os corpos
cavernosos. A terceira fica embaixo das outras duas e ¢ o chamado corpo esponjoso, por onde
passa a uretra (o canal por onde sai a urina). A glande, ou cabeca do pénis, ¢ uma continuagao
do corpo esponjoso, que sofre uma dilatagdo e assume sua forma caracteristica. O interior dos
corpos cavernosos lembra uma esponja, com inimeros espacos revestidos por uma fina
camada de musculo, estes espagos sdo chamados de sinusoides cavernosos. Ja o revestimento

externo ¢ feito por um tecido espesso, que tem uma elasticidade limitada, que ¢ a tlnica
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albuginea. O corpo esponjoso também tem os sinusoides, mas nao ¢ revestido pela albuginea.
De qualquer maneira, a erecdo ¢ uma resposta do pénis a um estimulo sexual. Este ¢
transmitido pelos nervos, que liberam uma substincia, o 6xido nitrico, dentro dos sinusoides.
Com isto, ha um relaxamento da musculatura que os reveste. Os sinusdides comegam a
aumentar de tamanho e sdo preenchidos pelo sangue que vem das artérias em grande
quantidade. Neste momento, os corpos cavernosos vao aumentando de volume e a albuginea
vai se esticando. Os sinusoides continuam se enchendo de sangue e o volume do pénis
continua aumentando. Isto ocorre até o momento que se atinge o limite da distensdo da
albuginea e ai o pénis ndo aumenta mais. Entretanto, os sinuséides continuam se enchendo e
acabam por empurrar as veias contra a albuginea, comprimindo suas paredes. Isso faz com
que pare quase que totalmente a saida de sangue pelas veias, que se acumula dentro dos
corpos cavernosos levando a rigidez do pénis e a erecdo. O nome de todos estes fenomenos €
mecanismo de veno-oclusdao dos corpos cavernosos. (GLINA, 2002).

A terceira etapa ¢ a ejaculacdo, que ¢ saida do esperma pela uretra. O esperma contém
os espermatozodides que sdo produzidos nos testiculos e o plasma seminal que ¢ produzido na
prostata e nas vesiculas seminais. Durante a excitacdo sexual, existe um estimulo, transmitido
pelos nervos, que leva estes 6rgaos a jogar o esperma na uretra. Através de uma contracao dos
musculos do perineo, esse liquido ¢ impulsionado para fora do pénis (GLINA, 2002).

A tltima fase ¢ a do orgasmo, que ocorre simultaneamente a ejaculacdo, e ¢ a sensacao
de prazer intenso que o homem sente no momento do “climax”. E um fenémeno que ocorre
no cérebro e pode ocorrer mesmo que o individuo tenha uma sec¢do da medula, onde o pénis
esta “desconectado” do cérebro (GLINA, 2002).

A erecdo, a ejaculacdo e o orgasmo geralmente ocorrem como uma Sucessio,
entretanto um ndo depende do outro, podendo ocorrer erecdo sem ejaculacio (situagdo que €
comum), ejaculacdo sem ereg¢do (ocorre em alguns homens impotentes), ejaculagdo sem
orgasmo e vice-versa e assim por diante (GLINA, 2002).

Depois do orgasmo, inicia-se o periodo refratario, que ¢ um intervalo de recuperagao
fisiologica. E um intervalo entre o orgasmo e uma nova excitagdo e eregdo. A duragio deste

periodo varia conforme a idade (GLINA 2002; COSTA, 2005).
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1.1.2 A Resposta Sexual na Mulher

O ciclo da resposta sexual humana na mulher (figura 1), inicia-se pela Fase de
Estimulo, com as caricias, o toque sensual e os beijos prolongados, que exercem um papel
mais decisivo que os estimulos visuais (COSTA, 2005).

Quando uma mulher ¢ sexualmente excitada ou estimulada, a primeira mudanga que
ocorre ¢ o aumento no fluxo sangiiineo genital, que pode ser percebido por uma sensagdo de
pressdo na pelve, a0 mesmo tempo em que se verifica a contragdo dos musculos perineais. A
lubrificacdo vaginal inicia-se poucos segundos depois e decorre das secre¢des das glandulas
uterinas, bem como do aumento do fluxo sangiliineo vaginal, ativando um processo chamado
transudacdo do leito subepitelial, pelo qual o liquido ¢ passivamente transportado através de
espagos intra-epiteliais, desde os vasos da lamina propria. O ingurgitamento das paredes
vaginais eleva a pressdo no interior dos capilares, aumentando a transudacdo de plasma
através do epitélio vaginal. Este plasma lubrificante atravessa o epitélio sobre a superficie da
vagina, formando, inicialmente, gotas que se fundem e originam um filme lubrificante que
cobre a parede vaginal. Com o aumento da lubrificagdo, a penetragdo do pénis se torna mais
suave e facil. O fluxo extra de sangue causa expansdo nos 2/3 superiores da vagina, no utero e
cérvice, bem como aumento clitoriano, causando também um ingurgitamento no tergo inferior
da vagina. Este edema causa um estreitamento na abertura da vagina, produzindo o efeito de
“agarra” ao pénis durante a penetracdo. Secre¢des oriundas das glandulas vestibulares maiores
também colaboram na lubrificacdo, embora alguns autores acreditem que estas glandulas tém
como principal fun¢do emitir fluidos odoriferos para atrair o parceiro (BERMAN IJ;
BERMAN L, 2001). Os labios internos dobram ou até triplicam sua espessura, empurrando os
labios maiores e tornando a vagina exposta e mais acessivel. Os musculos, por todo o corpo,
tornam-se tensos ou contraidos, a freqiiéncia cardiaca e a respiratoria tornam-se mais rapidas,
¢ os mamilos freqiientemente tornam-se eretos (BERMAN J, et al, 2002)

O orgasmo ¢ alcangado pela estimulagao clitoriana ou pela pressdo da parede vaginal
ou da cérvice, causando uma tensdo corporal e uma intumescéncia pélvica para obter o
climax. Contragoes ritmicas do utero, do ter¢o externo da vagina e do esfincter anal expulsam
0 sangue que se encontra na regido pélvica de volta para a circulacdo. Apds o orgasmo, as
alteracdes fisiologicas revertem-se € o corpo retorna ao estado de ndo excitagdo. Apos
aproximadamente meia hora ou mais, o inchago pélvico diminui e o clitéris, a vagina e o Utero
retornam a condicdo normal. Geralmente as mulheres podem ter multiplos orgasmos, o que

significa ter um ou mais orgasmos apds o primeiro, ao contrario do homem, que apresenta o
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chamado periodo refratario, imediatamente ap6s o climax, quando o pénis se torna flacido e
nova estimulagdo ¢ requerida para proporcionar nova ere¢ao e orgasmo. Multiplos orgasmos
na mulher também dependem da continuidade da estimulacdo sexual (BERMAN J et al
2002).

Dentro do sistema nervoso central, a regido hipotalamica anterior, os nucleos pré-
opticos e estruturas do sistema limbico sdo responsaveis pelo desejo sexual. Quando ativados
esses centros, transmitem sinais elétricos para os sistemas nervosos simpatico e
parassimpatico, que modulam o tonus da musculatura lisa vaginal e clitoriana (BERMAN J et
al 2000;).

Estudos imuno-histoquimicos preliminares sugerem que o peptideo intestinal
vasoativo e o 6xido nitrico estdo envolvidos nos processos secretores € na modulacdo do
relaxamento vaginal. Recentemente, a fosfodiesterase tipo V, enzima responsavel pela
degradagdo do cGMP, foi isolada no clitéris, bulbo do vestibulo, e em culturas de musculo
liso vaginal (BERMAN, J.R.; BERMAN, L.A.; GOLDSTEIN I, 1999).

Os estrogenos desempenham importante papel na regulagdo da fungdo sexual
feminina. Os niveis de estrogeno afetam células de todo o sistema nervoso central e
periférico, influenciando a transmissdo nervosa e, provavelmente, reduzindo o limiar
sensitivo. A diminui¢ao dos niveis de estrégeno resulta em um epitélio vaginal delgado e na
atrofia da musculatura lisa vaginal, bem como na diminui¢cdo do ambiente acido do canal
vaginal. Ap6s a menopausa, com a diminuicdo dos niveis de estrégeno circulante, a maioria
das mulheres experimenta varios graus de altera¢des sexuais (BERMAN, J.R.; BERMAN,
L.A.; GOLDSTEIN I, 1999). O estrogeno também exerce importante papel na expressao do
oxido nitroso sintetase, enzima responsavel pela producdo de oOxido nitrico, que atua da
contracdo da musculatura lisa. Baixos niveis de testosterona estdo também associados a
declinio do desejo sexual, sensacdo genital, libido e orgasmo (BERMAN, J.R.; BERMAN,
L.A.; GOLDSTEIN I, 1999)
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Figura 1 - Ciclo da resposta Sexual Humana na Mulher
Fonte: Extraido de Miguel e Gomes (1991)

1.2 Classificacéo das disfuncdes sexuais

Masters e Johnson (1984), um casal de terapeutas americanos, desenvolveram, na
década de 1960, um modelo de ciclo de resposta sexual constituido por quatro fases
(excitacdo, platd, orgasmo e resolugdo) e comum aos dois géneros (feminino e masculino).
Esse modelo preconizava que o estimulo sexual interno (provocado por pensamentos e
fantasias), bem como o externo (desencadeado por tato, olfato, audi¢do, gustacao e visao),
promoveria a excitagdo, identificada pela erecdo (no homem) e pela vasocongestdo da vagina
e da vulva (na mulher). A continuidade do estimulo aumentaria o nivel de tensdo sexual,
conduzindo a pessoa a fase de platd, a qual se seguiria, caso o estimulo perdurasse, o
orgasmo, no homem e na mulher. O orgasmo masculino seria acompanhado de ejaculagdo. Na
seqiiéncia, haveria para ambos um periodo refratario (resolucdo) — mais definido no homem
que na mulher — quando o organismo retornaria as condi¢des fisicas e emocionais usuais,
posto que, durante as fases anteriores, a respirag¢ao, os batimentos cardiacos, a pressao arterial,
a circulagao periférica, a sudorese, a piloerecao, entre outras manifestagdes do organismo,

tenderiam a se pronunciar (ABDO, 2005).
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Figura 2 - Ciclo da Resposta Sexual Humana no Homem
Fonte: Extraido de Miguel e Gomes (1991)

Na década de 1970, Kaplan formulou que, antecedendo a fase de excitagdo, ha o
desejo e ndo se justifica o platd, em vista de ser a excitagdo crescente o que conduz ao
orgasmo (figura 2). O novo esquema de resposta sexual masculina e feminina, entdo
reformulado, compunha-se de trés fases: desejo, excitagdo e orgasmo.

A partir da associagdo entre os modelos de Masters e Johnson (1984) e de Kaplan
(1977) estabeleceram-se critérios diagndsticos para os transtornos da sexualidade.

A quarta edi¢do do Diagnostic and Statistical Manual of Mental Diseases (DSM
IV, 2000) classificou as disfun¢des sexuais com base nos processos que caracterizam o ciclo
de resposta sexual, ou na dor associada a relagdo sexual, baseado nos estudos de Master e
Johnson (1970) e Kaplan (1977) acima citados. O esquema das disfunc¢des sexuais em fungao

das diversas categorias referidas anteriormente ¢ apresentado no Quadro 1.
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Quadro 1 - Fases do ciclo da resposta sexual

Fases do Ciclo de Disfungdes Femininas Disfungdes Masculinas
Resposta
Desejo Perturbacdes do desejo Perturbacdes do desejo
sexual hipoativo sexual hipoativo
Aversao sexual Aversao sexual
Excitagao Perturba¢do da excitagdo Disfuncao erétil no homem
sexual na mulher
Orgasmo Perturbacdo do orgasmo na Perturbagdo do orgasmo no
mulher homem
Ejaculagdo prematura
Dor Dispareunia Dispareunia
Vaginismo

As disfungdes sexuais, dessa forma, caracterizam-se por falta, excesso,
desconforto e/ou dor na expressdo e no desenvolvimento desse ciclo, o que afeta uma ou mais
das fases deste. Quanto mais precocemente incidir o comprometimento desse ciclo, mais
prejuizo acarretard a resposta sexual e mais complexos serdo o quadro clinico, o prognodstico e
o tratamento (ABDO, 2004).

A disfungdo sexual, portanto, implica alguma alteracdo, em uma ou mais das fases
do ciclo de resposta sexual, ou dor associada ao ato, o que se manifesta de forma persistente
ou recorrente.

A ejaculagdo precoce e a disfungdo erétil (DE) sdo as mais comuns disfungdes
sexuais nos homens. A DE aumenta com a idade ¢ ¢ a disfun¢do mais comum em homens
mais velhos, enquanto a ejaculacdo precoce € a mais comum em pacientes mais jovens
(NICOLOSI et al., 2004). A falta de interesse sexual (desejo sexual hipoativo) ¢ a disfungéo
sexual mais comum entre as mulheres. A inabilidade em alcancar o orgasmo, dificuldade de
excitagdo e lubrificagdo sdo, a seguir, outros problemas frequentes (HISASUE et al., 2005;
NICOLOSI et al., 2004).

1.2.1 Desejo Sexual Hipoativo

A estimativa da prevaléncia desta afeccdo varia amplamente, incidindo em 10-41%
das mulheres e 2-15% dos homens. Entretanto, sabe-se que ¢ mais freqiiente nas mulheres.
Em relagdo a etiologia do desejo sexual hipoativo, diversos fatores sdo apontados como tendo
influéncia no seu inicio, desenvolvimento e manutengdo. Fatores de origem organica

apontados incluem os disturbios hormonais e uso de medicagdes. Diversos estudos indicam
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uma forte correlacdo entre a diminuicdo do desejo sexual e desordens enddcrinas, como a
menopausa € o uso cronico de contraceptivos (BEUTEL; STOBEL-RICHTER; BRAHLER,
2008; KIELBASA; DANIEL, 2006). Nos homens, ha forte correlacdo entre o aumento da
prolactina sérica, a diminuicdo da testosterona e a diminui¢do do desejo sexual. No que se
refere a medicagdes, uso de agentes hipertensivos como propanolol, neurolépticos e sedativos
(diazepam), antidepressivos (fluoxetina), anticonvulsionantes, dentre outras medicagdes
também parecem atuar negativamente, em relacdo ao desejo sexual (SEGRAVES, 1998)

Estudos relativos a influéncia de fatores sécio-demograficos no desejo sexual
hipoativo apontam um forte efeito da idade, nivel cultural, estado conjugal. A média de idade
dos homens com este disturbio € 11 anos maior que as das mulheres. Homens e mulheres com
nivel educacional mais elevado parecem apresentar menor prevaléncia. Homens e mulheres
casados também parecem apresentar menor prevaléncia (SEGRAVES, 1998).

Em muitos casos, pode haver uma associacdo de doenga organica com fatores
psicossociais (doenga combinada) ou mesmo auséncia de causa organica e presenca apenas de
fatores psicologicos. Como principais fatores psicologicos, podemos referir a existéncia de
experiéncia sexual traumatica, conflitos conjugais, a perda de atragdo pelo parceiro, receio de
Doengas Sexualmente Transmissiveis e presenga de psicopatologias: depressdo, ansiedade,

perturbagdes alimentares (NOBRE, 2006).

1.2.2 Disturbios da Excitagao

1.2.2.1 Distarbios da Excitacao na mulher

A prevaléncia de distirbios da excitacdo na mulher varia bastante, devido a grande
variedade de critérios utilizados para o diagndstico. Estudos em populacdes gerais indicam
que a prevaléncia varia de 5% a 8% em populagdes européias (NOBRE; PINTO-GOUVEIA,
2003) e 14% na populagao americana (LAUMANN; PAIK; ROSEN, 1999). Em pacientes que
procuram atendimento médico, a prevaléncia varia de 14 a 21% (ROSEN et al., 1993).

Os distarbios da excitagdo raramente surgem como entidade clinica
exclusivamente. Efeitos associados a idade e ao processo de envelhecimento, doengas
vasculares ou neuroldgicas, alteragdes hormonais ou uso de medicacdes podem estar
associados. O estado civil e o nivel educacional ndo parecem estar significativamente

associados a perturbagdo na excitagdo nas mulheres (LAUMANN; PAIK, ROSEN, 1999).
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No que se refere aos fatores de origem psicossociais, estudos empiricos tém
demonstrado a importancia de diversas variaveis de carater emocional cognitivo e
interpessoal. Tristeza e humor deprimido parecem constituir os estados emocionais mais
fortemente associados a diminuicdo da resposta sexual. Relativamente aos aspectos
cognitivos, estudos indicam uma maior tendéncia de grupos com problemas de disfungdo
sexual para apresentar atitudes negativas face ao sexo e a preocupagdes relativas ao
desempenho sexual. Fatores também relacionados ao fraco desempenho sexual feminino sdo

as dificuldades de relacionamento com o parceiro (NOBRE, 2006).

1.2.2.2 Distarbio da excitagdo no homem

Define-se Disfun¢ao Erétil (DE) como a incapacidade permanente, duradoura ou
persistente de obter ou manter uma erecdo suficiente para uma penetracdo vaginal ¢ uma
relagdo sexual satisfatoria (NIH, 1993).

A incidéncia aumenta com a idade a partir dos 40 anos. O primeiro estudo de
grande amplitude realizado sobre a prevaléncia de DE foi o relatorio Kinsey, em 1948,
envolvendo 12.000 homens, mostrando que a prevaléncia de DE aumenta com a idade,
atingindo menos de 1% dos homens na idade de 19 anos e até 25% daqueles com idade
superior a 75 anos (KINSEY; POMEROY; MORTIN, 1948). Estudo recente no Brasil
(MOREIRA et al., 2003) mostrou que 25 milhdes de brasileiros sdo afetados.

A erecdo ¢ um fendmeno neurovascular ¢ a etiologia da DE depende de uma
alteragdo neste complexo de eventos. Pode ser dividida segundo a causa em dois grandes
grupos: psicoldgica e organica (LUE, 2002).

Os motivos psicoldgicos variam de paciente para paciente, porém 0s mais comuns
sd0: o estresse, as alteragdes emocionais, o aumento da ansiedade, a perda da autoconfianca e
da auto-estima. Dentre os motivos organicos, o mais freqiiente e o principal fator de risco € o
proprio envelhecimento. Além disso, todas as doengas que causam disfuncdo do endotélio,
como o diabetes mellitus, a dislipidemia, a hipertensdo, tabagismo, as doengas cardiacas e os
distarbios vasculares, sdo fatores importantes para o aparecimento da DE. S3o outros fatores
para DE: alcoolismo, medicamentos, deficiéncia hormonal (testosterona e da
dihidrotestosterona na funcdo erétil), hiperprolactinemia, cirurgias uroldgicas (cirurgias
radicais para o tratamento do cancer de prostata e bexiga), as injecdes intracavernosas de
drogas vasoativas, o supositorio intra-uretral de prostaglandina E1 e a vacuoterapia, hoje

muito pouco utilizada em nosso meio (CERQUEIRA, 2008).
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1.2.3 Distarbio do Orgasmo

1.2.3.1 Distrbio do Orgasmo na mulher

A perturbag@o do orgasmo na mulher ¢ um dos distirbios sexuais mais freqiientes.
Estudos de populagdo em geral conduzidos no Norte da Europa mostram prevaléncia da
doenga em 4 a 7% da populagdo (NOBRE, 2006).

O Global Study of Sexual Attitudes and Behaviors, estudo multicéntrico avaliando
27500 homens e mulheres com idade entre 40 — 80 anos, com o objetivo de avaliar a
importancia do sexo e a prevaléncia da disfun¢do, revelou que a inabilidade para alcancar o
orgasmo ¢ o segundo mais freqliente problema sexual nas mulheres, com maior prevaléncia
entre Asiaticos ¢ no Nordeste da Europa (LAUMANN et al, 2005).

No que se refere a influéncia de fatores soécio-demograficos na capacidade
orgasmica feminina, estudos indicam uma tendéncia das mulheres ndo casadas, de baixo nivel
social e cultural a apresentar mais dificuldade para atingi-lo (LAUMANN; PAIK; ROSEN,
1999). Estudos acerca da influéncia bioldgica apontam que problemas neurofisiologicos,
afec¢des endocrinas, que afetem a producdo de estrogeno, medicagdes (antidepressivos),
consumo de alcool e doencas sistémicas (Diabetes Mellitus, Esclerose Multipla) tém
influéncia negativa sobre o orgasmo. Também podem afetar negativamente o orgasmo fatores
psicossociais, caracteristicas da personalidade, como a imagem corporal negativa e sintomas

psicopatologicos (NOBRE, 2006).

1.2.3.2 Disttrbio do Orgasmo no Homem

Os distarbios do orgasmo no homem tendem a aumentar com a idade e
diminuir com o nivel de escolaridade. Algumas medica¢des como antidepressivos e drogas
anti-hipertensivas podem estar associadas a esta disfun¢ao (NOBRE, 2006).

A ejaculagdo prematura ¢ um dos tipos mais comuns de disfuncdo sexual
masculina. Predomina em individuos mais jovens. Segundo Abdo e Fleury (2006), a
prevaléncia de ejaculagdo prematura no Brasil ¢ em torno de 30%, sendo o Ceard um dos

estados brasileiro com maior prevaléncia desta afecgao.
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Fatores etiologicos de natureza psicossocial, tais como respostas emocionais de
ansiedade e medo, crencas sexuais baseadas em rigidos principios religiosos, baixa auto-

estima e imagem corporal negativa parecem ter uma importante fungao (NOBRE, 2006).

1.2.4 Perturbacdes de dor sexual

A dispareunia (feminina e masculina) ¢ definida como dor genital associada
com intercurso sexual. Embora a dor seja experimentada com maior freqiiéncia durante o
coito, também pode ocorrer antes ou apds o intercurso. Estudos relativos a prevaléncia de dor
durante a relagdo sexual sdo escassos e tém mostrado resultados bastante variados. A
incidéncia em mulheres varia de 2 a 18%. Em homens, esta afec¢ao ¢ bastante rara (NOBRE,
2006).

O vaginismo ¢ contra¢do involuntaria, recorrente ou persistente, dos musculos do
perineo adjacentes ao terco inferior da vagina, quando ¢ tentada a penetracdo vaginal com
pénis ou dedo (CID 10). Fatores psicossociais como principios religiosos rigidos, resposta a
uma disfuncdo sexual do parceiro, experiéncia sexual traumatica, preocupacdo relativa a
orientacdo sexual, medo de gravidez ou doencas sexualmente transmissiveis sao

habitualmente apontados como estando associado ao vaginismo (ABDO; FLEURY, 2006).

1.3 Diagnostico das Disfungdes Sexuais

A medida que avanca o conhecimento sobre sexualidade humana, melhor se
identificam as diferencas entre as caracteristicas especificamente femininas e as masculinas da
resposta aos estimulos sexuais. Essas diferengas sdo atribuidas a fatores de ordem
biopsicossocial, em especial: hormonios sexuais (estrogenos versus androgenos), educacao
sexual (repressora Versus permissiva), ambiente (controlador versus estimulante). Tais fatores
sdo também os responsaveis pelo desenvolvimento e pela manutencdo das disfungdes sexuais,
sejam elas masculinas ou femininas. Também se associam e se superpdem num mesmo caso
de disfuncdo (ABDO, 2005).

A queixa da paciente, aliada a presenca de alguns elementos de anamnese, ¢
fundamental. Deve-se considerar que um minimo de seis meses de sintomatologia ¢ critério
indispensavel para a caracterizagdo da disfungdo. Além disso, devem-se investigar as
condi¢des do (a) parceiro (a), para se afastar possiveis equivocos de interpretacdo ante o

quadro referido pela paciente. Assim, um homem com ejaculagdo precoce pode conduzir sua
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parceira a se considerar anorgasmica, quando, de fato, a precocidade dele a impede de
concluir o ciclo de resposta sexual com éxito. Saliente-se ainda que nao héa diagnéstico de
disfung¢do sexual caso esta seja mais bem explicada por outro transtorno (ABDO, 2005).

Dada a multiplicidade de fatores envolvidos, recomenda-se avaliagdo psicossocial,
de preferéncia por equipe multidisciplinar, principalmente naqueles casos em que a disfungao
ocorre desde o inicio da vida sexual ou sofre influéncia de condigdes psicologicas e
relacionais, tais como: condi¢des de vida estressantes, mudancas na parceria, conflitos no
vinculo conjugal e disfungdo sexual do parceiro.

A aplicagio de questionarios, como por exemplo: Indice Internacional de Fungio
Erétil, para o homem e o Indice de Funcionamento Sexual Feminino para as mulheres,
constitui hoje passo fundamental na avaliacdo desses pacientes. Andlises laboratoriais como
hemograma, glicemia, creatinina, colesterol total, HDL, provas de fun¢do hepatica, dosagens
hormonais de FSH, LH, Estrégeno, Prolactina e testosterona podem também ser realizadas
(CERQUEIRA, 2008)

Nos homens, o Consenso Brasileiro sobre Disfun¢ao Erétil de 1998 recomendou
realizar dosagens das concentracdes plasmaticas de testosterona total ou livre e prolactina,
quando a DE ¢ acompanhada de inibicdo do desejo sexual. Deve ser realizada avaliacao
psicoldgica e teste de eregdo farmaco induzida. Outros testes anteriormente muito usados na
avaliacdo masculina, como a avaliacdo da tumescéncia peniana noturna, doppler das artérias
cavernosas e avaliagdo neuroldgica ficariam para casos isolados (DAMIAO; GLINA;

TELOKEN, 1998).

1.4 Aspectos Terapéuticos das Disfungdes Sexuais

1.4.1 Aspectos terapéuticos das disfungdes sexuais femininas

A simples orientagdo dirimindo mitos e tabus, bem como legitimando o prazer
sexual, pode resolver uma parcela das dificuldades sexuais, em especial de mulheres mais
jovens e naquelas que ainda ndo tiveram repercussao da sintomatologia disfuncional na vida
como um todo e/ou sobre o desempenho sexual do parceiro. O médico, nesses casos,
desempenha papel fundamental, orientando, esclarecendo e prevenindo a cronificacdo dos
sintomas (ABDO; FLEURY, 2006).

Por outro lado, depressio (prevalente no sexo feminino), comorbidades e

tratamento antidepressivo sdo trés fatores que conduzem e agravam a disfuncdo sexual,
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especialmente o desejo hipoativo. Diante dessa situagdo, boa parte das pacientes com
depressao abandona o tratamento antidepressivo, diminuindo suas chances de recuperagdo e
cronificando o curso da doenca e da disfun¢do sexual que a acompanha. Cabe ao médico
avaliar o perfil da paciente, para prescrever a medicacdo antidepressiva que mais se adapte a
cada caso e que mais oportunidade ofereca para a adesdo ao tratamento (ABDO, 2004).

Para alivio dos sintomas climatéricos e pos-menopausicos, tém sido utilizados
estrogenos em larga escala. Possuindo efeito sobre o trofismo vaginal, aliviam os quadros de
dispareunia, secundarios a atrofia do epitélio da vagina, visto que restauram esse epitélio, bem
como o pH e o fluxo sangiliineo vaginais. O seu efeito sobre o desejo é, pois, indireto
(FERNANDES, 2005).

A testosterona responde pela manutencdo de interesse e motivagdo sexuais. Pode
restaurar o desejo e a excitacdo, bem como favorecer as fantasias sexuais das mulheres que
nao respondem ao estrégeno isolado (FERNANDES, 2005; LOPES; CLARO; RODRIGUES,
2003).

Pode-se ponderar a indicagdo do tratamento androgénico para mulheres na pds-
menopausa, sob terapéutica estrogénica, nas quais persistam os sintomas de falta de desejo,
desde que nao haja outro problema médico ou psicologico que explique o quadro. Os efeitos
colaterais parecem ser pouco intensos e reversiveis, se identificados precocemente. Sao eles:
acne, hirsutismos facial e corporal e aumento de peso. Doses fisioldgicas ndo costumam
provocar agressividade nem alteracdo da tonalidade da voz (para mais grave), alteracdes nos
lipidios, lipoproteinas e funcdo hepatica, o que ocorre com doses mais altas (ABDO;
FLEURY, 2006)

Niveis adequados de estrogenos plasmaticos sdo pré-requisitos para diagndstico de
insuficiéncia androgénica e respectivo tratamento. Essa insuficiéncia identifica-se por
persisténcia dos sintomas climatéricos, fadiga, insonia, desanimo, além de desinteresse sexual
(ABDO, 2005).

Drogas como o Sildenafil e o Alprostadil, nas disfungdes de excitacdo e a
Buproprian, nas disfungdes do desejo sexual encontram-se em fase de pesquisa, porém os
resultados sdo controversos (LOPES; CLARO; RODRIGUES, 2003; KIELBASA; DANIEL,
2006).
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1.4.2 Aspectos terapéuticos das Disfungdes Sexuais Masculinas

A ejaculagdo precoce, distiarbio da ejaculacdo, ¢ atualmente tratada com
psicoterapia e, quando necessario, pode associar-se drogas anti-depressivas, como o0s
inibidores da recaptagdo da serotonina. Uma nova droga, ainda na fase de pesquisa, pode
iniciar uma nova era no tratamento dessa afeccdo: a Dapoxetina (WYLIE, 2007).

A terapéutica da DE pode ser dividida em formas curativas e paliativas. Os
tratamentos curativos sdo aqueles que restauram definitivamente a erecdo do paciente
(psicoterapia, implante peniano). Os tratamentos paliativos sdo aqueles que o paciente deve
usar quando desejar ter uma relagao sexual. Nestes, enquadram-se as atuais formas de
tratamento oral, as injecdes intracavernosas de drogas vasoativas, o supositorio intra-uretral
de prostaglandina El e a vacuoterapia, hoje muito pouco utilizada em nosso meio
(CERQUEIRA, 2008).

A revolugdo no tratamento dos pacientes com DE comegou com a descoberta do
oxido nitrico como o fator relaxador do endotélio vascular peniano, através da acdo do GMP
ciclico. Pesquisas posteriores sintetizaram a substidncia que inibe a acdo da enzima de
degradagdo do GMP ciclico - a fosfodiesterase (PDE). Essa substancia, citrato de sildenafil,
provoca um acumulo de GMP ciclico na placa motriz, potencializando assim sua acao
vasodilatadora. O citrato de sildenafil mostrou-se eficaz em pacientes com DE e hoje os
inibidores da PDE tipo 5 sdo as drogas de escolha no tratamento oral dos pacientes com DE
(CERQUEIRA, 2008). As drogas intracavernosas sao utilizadas, atualmente, na falha do
tratamento oral com os Inibidores da PDE5 ou na sua contra-indicagdo. O tratamento
cirirgico pode ser dividido em duas partes: as cirurgias de revascularizacdo peniana e os
implantes de protese peniana. As cirurgias de revascularizagdo tém hoje indicacdes bem
limitadas. As proteses penianas, entretanto, consistem no ultimo recurso de tratamento do
paciente com DE. Atualmente, a melhor prétese disponivel ¢ a protese inflavel de dois
compartimentos, ndo havendo necessidade da colocacdo de reservatorios intra-abdominais
nem de conexao de componentes (LUE, 2002).

Sabe-se hoje, contudo, que os pacientes com disturbio endotelial ou neuronal, que
correspondem a 56% dos pacientes com DE, ndo respondem bem ao tratamento com
inibidores da 5-PDE. Assim, ¢ necessdrio que surjam novas drogas para viabilizar o
tratamento de doentes com esta afeccdo (RENDELL et al, 1999).

Farmacos derivados de ervas tém sido usados desde a antiguidade para tratamento

de varias doengas. A despeito dos grandes avancos observados na medicina moderna, as
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plantas ainda tém uma importante contribui¢do para os cuidados de saude. Estao distribuidas
por todo o mundo, mas s3o mais abundantes nos paises tropicais. Sdo importantes fontes de
produtos naturais biologicamente ativos, muitos dos quais se constituem em modelo para a
sintese de um grande niimero de farmacos. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude,
entre 65 a 80% da populagdo que vive nos paises em desenvolvimento, tem caréncia de acesso
a medicina moderna devido a pobreza e dependem essencialmente das plantas medicinais para

suprir suas necessidades primarias de saide (CALIXTO, 2000).

1.5 Jambu

O Jambu (Spilanthes oleracea ou Spilanthes acmella var oleracea ou Acnella
oreracea), também conhecida como agrido-do-para (Acmella oleracea), ¢ uma planta da
familia Compositae, tipica da regido norte do Brasil, mais precisamente do Pard. Sendo
origindria da América do Sul, ¢ comum também em todo sudoeste asiatico e em particular nas

ilhas Madagascar e Mascarenhas (MALOSSO; BARBOSA; NAGAO, 2008).

1.5.1 Classificacao Biologica

Filo: Plantae

Divisdo: Anthophyta

Classe: Dicotyledoneae

Ordem: Campanulales ou Synandrae
Familia: Compositae

Tribo: Heliantheae

Subtribo: Ecliptinae

Género: Acmella

Espécie: Acmella oleracea

A familia Compositae compreende cerca de 920 géneros, com aproximadamente
19.000 espécies. Essa familia ¢ amplamente encontrada em regides tropicais e subtropicais
umidas da América do Sul, geralmente localizadas na margem de rios (MALOSSO;
BARBOSA; NAGAO, 2008). A Acmella oleracea ¢ uma espécie da Amazonia,
principalmente da regido do Pard e se multiplica tanto por sementes como por hastes

enraizadas (REVILLA, 2004).
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1.5.2 Caracteristicas da Acmella oleracea

E uma planta herbéacea anual, perene, de 20 - 40 cm de altura, semi-ereta, quase
rasteira, com caule cilindrico, carnoso e de ramos decumbentes, geralmente sem raizes nos
nos. A raiz principal € pivotante, com abundantes ramificagdes laterais. As folhas (figura 3)
sdo compostas, opostas, membranaceas, pecioladas; peciolos de 20 - 60 mm de comprimento.

(HIND; BIGGS, 2003).

Figura 3 - Jambu (Acmella oleracea)

1.5.3 Principios Ativos e Atividades Bioldgicas

No Brasil, esta planta ¢ muito utilizada na culinaria paraense, fazendo parte do
tempero de pratos como o Tacaca, o Pato no Tucupi e até mesmo em pizza, combinado com a
mozarela, por inibir o gosto amargo de algumas misturas. Uma de suas principais
caracteristicas ¢ a capacidade de trimilicar (formigar) os labios de seus comensais
(MALOSSO, 2007; REVILLA, 2004). Além da utilizagdo na culindria, tem tido outras
aplicagdes, principalmente como analgésica. Esta propriedade ¢ atribuida principalmente ao

spilanthol (FIGURA 4), que ¢ um isobutilamida que tem a seguinte formula:
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H

Figura 4 - Estrutura Quimica do Espilantol

Fonte: Ramsewak, Erickson e Nair (1998) e Revilla (2004)

Herdy e Carvalho (1984) estudaram o efeito do Jambu sobre a atividade elétrica do
coracao de coelhos (em fitas atriais AE e AD com parte do sistema de conducao AV).
Concluiram que esta substancia ¢ arritmogénico, pois exacerba os marca-passos normais e
ectopicos. Deprime a conducdo rapida, através de seu efeito despolarizante, favorecendo o
aparecimento de potenciais do tipo resposta lenta. Pode ser empregado como arritmogénico
para teste de drogas.

Moreira, Maia e Souza (1989) demonstraram que o extrato de Spilanthes acmella
var oleracea ¢ capaz de induzir convulsdo generalizada em ratos e pode ser usado como
instrumento para o desenvolvimento de modelos de epilepsias.

Ramsewak, Erickson e Nair (1998) demonstraram, em seus estudos, potente
atividade larvicida do espilantol contra o Aedes aegyptii, podendo ser utilizado como
importante ferramenta no controle da Dengue. Pessini et al. (2003) evidenciaram atividade
antibacteriana e antifungica deste composto.

Chakraborty et al. (2004) realizaram estudo experimental em animais, no qual
avaliaram a atividade anti-inflamatéria e analgésica do espilantol em edema de pata de rato e
observaram que o espilantol tem significativa propriedades anti-inflamatdrias e analgésicas.

Ekanen et al. (2007) investigaram se a atividade da enzima pancreatica lipase
poderia ser inibida por dois extratos de plantas: a Spilanthes acmella e a Afromomum
meleguetta, ajudando, assim a tratar pacientes com obesidade. Observaram que sdo capazes de
reduzir a atividade da enzima em 40% e 90% respectivamente. Concluiram, baseado nos
dados do estudo, que ambas contém inibidores da lipase e sdo potenciais candidatas para
redugdo do peso e controle da obesidade.

Virias aplicacdes deste composto quimico, além das citadas acima, ja sdo
conhecidas. Dentre elas, as principais sdo diurética, digestiva, sialagoga (tratamento de aftas,
gengivites e herpes), antiasmatica e anti-escorbutica (REVILLA, 2004; MALOSSO;
BARBOSA; NAGAO, 2008).
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Devido a suas varias utilidades, ¢ grande a quantidade de Jambu vendida em feiras
na regido Norte do pais. Calcula-se que seja vendido por dia cerca de 150 magos da hortalica
por dia, o equivalente a 15 Kg. Durante as datas festivas, como o Cirio e as festas de fim de
ano, a procura ¢ quatro vezes maior (Jambu, 2006).

Mais recentemente, experiéncias realizadas pela EMBRAPA, com dados ainda ndo
publicados, em parceria com o Centro de Defesa do Negro (CEDENPA), sugerem que o
Jambu possa ter uma nova e inusitada utilidade para as mulheres: o aumento da excitagao
feminina, por causar uma atividade contratil (aumento do peristaltismo) na vulva. O produto

foi testado em voluntarias e o resultado foi positivo (Jambu, 2006).

1.6. Relevancia e Justificativa

Pouco sdo os recursos terapéuticos eficazes para tratar pacientes com disfungdes
sexuais. De uso topico, exceto por hormdnios, nas pacientes que t€ém deficiéncia hormonal
decorrente da idade, praticamente ndo existem medicamentos. Assim, o tratamento das
disfungdes sexuais seria revolucionado se uma planta medicinal realmente fosse capaz de,

com o uso topico, melhorar a fungdo sexual de mulheres e de homens.
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2. OBJETIVOS

2.1. GERAL:

- Avaliar o efeito do creme de Jambu (Acmella oleracea) sobre a fungdo sexual

masculina e feminina

2.2. ESPECIFICOS:

- Avaliar o efeito do creme de Jambu (Acmella oleracea) sobre o desejo e a
excitagdo sexual feminina;

- Avaliar o efeito do creme de Jambu (Acmella oleracea) sobre o desejo e a
satisfacdao sexual masculina;

- Verificar o efeito do creme de Jambu (Acmella oleracea) sobre o tempo
ejaculatorio;

- Monitorizar os possiveis efeitos adversos decorrentes da administracdo do creme

de Jambu (Acmella oleracea).
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3. METODOLOGIA

3.1. Aspectos Eticos

O presente estudo foi submetido a apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Ceard. Somente apds ser aprovado, foi iniciado (protocolo 105/08 -
apéndice B).

O estudo foi conduzido de acordo com as prescricoes da Declaracdo de Helsinki
(1965) e das revisdes de Toquio (1975) e Veneza (1983), Hong Kong (1989), Somerset Oeste
(1996), assim como as regulamentagdes nacionais (Resolugdes 196/96 e 251/97 do CNSMS).

Os voluntarios receberam dos investigadores uma explicagdo completa da natureza e
proposito do estudo. Foram informados que estavam participando de um estudo experimental.
Foi garantida a liberdade de deixar de participar do estudo, a qualquer momento. Foram
informados que ndo haveria qualquer remuneragdo (compensacdo financeira). A cada
voluntario foi solicitado o consentimento informado (apéndice A) por escrito para poder

participar do estudo.

3.2. Tipo de Estudo

Dois ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, cruzados e placebo-controlados
foram realizados a0 mesmo tempo. Um para avaliar os homens que utilizaram o creme e o

placebo e outro para avaliar as mulheres.

3.3. Local do Estudo

O estudo foi realizado em um unico centro, na Unidade de Farmacologia Clinica da
Universidade Federal do Ceara (UNIFAC), durante o periodo de junho a novembro de 2008.
A UNIFAC ¢ parte integrante do Departamento de Fisiologia e Farmacologia da Faculdade de
Medicina da UFC. Credenciada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa/MS), foi criada com o objetivo de avaliar a eficacia e a qualidade de farmacos recém

produzidos.
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3.4. Participantes do Estudo

Vinte e seis (26) homens e 26 mulheres participaram do estudo. Utilizaram,
durante as relagdes sexuais, o creme de JAMBU e o placebo. Foram incluidos no estudo
homens com idade entre 18 e 65 anos, sem queixa de Disfungdo Erétil, avaliados pelo Indice
Internacional de Disfungao Erétil (IIEF 5) e mulheres com idade entre 18 ¢ 50 anos, sem
queixas de Disfung¢do Sexual associada a anorgasmia, desordens sexuais ou problemas
psicologicos. Foram incluidos no estudo somente casais que tinham um relacionamento
estavel ha pelo menos seis meses € com uma historia de fungdo sexual satisfatoria. Foram
excluidos do estudo voluntdrios que ndo preencheram adequadamente os questionarios,

homens com queixa de disfuncdo erétil e mulheres com ou em tratamento de vulvovaginites.

3.5. Delineamento do Estudo

A randomizacdo obedeceu a uma ordem produzida por um programa de geragao de
seqiiéncia aleartérias. Os cremes foram entregues aos voluntarios em recipientes semelhantes
e lacrados. Apenas a identificacdo (A ou B) diferenciava os recipientes. O creme de Jambu e
do placebo apresentavam a mesma aparéncia (cor, fluidez) e diferenciavam-se apenas pela

auséncia ou presenca do principio ativo (figuras 5, 6, 7).

Figura 5 - recipientes lacrados com Jambu e placebo
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Figura 6 - recipiente com Jambu (Acmella oleracea)

I

Figura 7 - recipiente com placebo

Os pacientes foram divididos em dois grupos (figura 8): grupo 1, composto por
casais (homens e mulheres) que receberam a pomada A e utilizaram-na durante, no minimo,
trés relagdes sexuais (periodo de 04 semanas), passaram um periodo de 03 dias de washout e,
em seguida, utilizaram a pomada B, no minimo durante trés relagdes sexuais (periodo de 04
semanas); grupo 2, composto por casais (homens e mulheres) que receberam a pomada B e
utilizaram-na durante, no minimo, trés relacdes sexuais (periodo de 04 semanas), passaram
um periodo de 03 dias de washout e, em seguida, utilizaram a pomada A, no minimo durante
trés relagdes sexuais (periodo de 04 semanas). Os grupos eram iguais, tendo em vista que o

estudo foi cruzado.
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Total de Casais = 26

A =Jambu

B = Pomada

Figura 8 — Desenho do Estudo

3.6. Modo de Utilizar a pomada

Cada casal foi orientado a usar a pomada da seguinte forma: passar na glande, em
quantidade para deixa-la bem molhada, dois minutos antes da penetragdo, quando o pénis
estivesse ereto. Nao passar a pomada em vulva e vagina da mulher. Apds a penetragdo, passar
um pequeno periodo parado, antes de comegar o intercurso sexual.

Solicitou-se que preenchessem os questionarios referindo-se como se
encontravam antes de utilizar a pomada. Apoés a utilizagdo de cada pomada, solicitava-se que

preenchesse os itens referentes a “depois da utilizagdo” do questiondrio.

3.7. Avaliacéao dos Desfechos

Os pacientes foram avaliados separadamente, por questionarios auto-aplicaveis
(acima referidos), em anexo, antes e apos a utilizagdo das pomadas. Nao era necessario o
paciente se identificar ao preenché-lo, para preservar a sua privacidade. Os questionarios
utilizados foram o Indice Internacional de Fungio Erétil (IIEF) e o Indice de Funcionamento

Sexual Feminino (FSFI).
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O IIEF ¢ um questionario breve e de facil administragao, constituido por 15 itens
que avaliam cinco dominios da fun¢do sexual masculina: fungdo erétil, fun¢do orgasmica,
desejo sexual, satisfagdo sexual e satisfagdo geral. Estudos demonstraram a sua validade (para
a lingua portuguesa e para o Brasil) e fidelidade, bem como a sensibilidade ao tratamento
(Rosen et al, 1997). O instrumento permite calcular o indice total de funcionalidade sexual,

como também os indices especificos para cada dimensao avaliada (ver tabela 2).

Quadro 2 - Dominios do Indice Internacional de Fungao Erétil (IIEF 15)

Dominio Perguntas Intervalo de Escore Escore
pontuacio minimao maximo
Furgao arétil 1234515 Ofoul)-3 30
Funggo orgistica Qe ll 0-5 0 10
Fungio desejo seoal el -5 1 ]
Satisfagao coma 67l -5 0 15
relagao sexual
Satisfagan com a vida sexual [3els -5 2 10

Como, no presente estudo, objetivou-se analisar o efeito da pomada sobre a
satisfacdo com a relagdo sexual e sobre o desejo sexual, o questionario enfocou os itens 7, 8,
11 e 12. Decidiu-se excluir a pergunta 6 (quantas relagdes sexuais teve no periodo de 04
semanas). Foram incluidas ainda trés perguntas extras: 1) Qual pomada trouxe mais excitagdo
sexual; 2) Se a pomada alterou o tempo ejaculatorio; 3) Se o paciente sentiu algum desconforto
(efeito colateral) com utilizagcdo da pomada.

O FSFI € um questiondrio constituido por 19 itens, especificamente orientados para
avaliacdo de seis diferentes dimensdes da fun¢do sexual feminina: interesse sexual / desejo,
excitacdo sexual, lubrificagdo, orgasmo, satisfagdo sexual e dor sexual. Rosen et al (2000)
demonstraram a validade (para a lingua portuguesa e para o Brasil) e a fidelidade do
questionario. A semelhanca do IIEF, este instrumento permite calcular indice total de
funcionalidade sexual, como também indices especificos para cada dimensao avaliada. Como
no presente estudo, objetivou-se analisar o efeito da pomada sobre a excitacdo e o desejo
sexual, adotou-se como foco do questiondrio os itens 1,2,3,4,5,6 do item IIEF (tabela- 1).
Foram incluidas ainda duas perguntas extras: 1) Qual pomada trouxe mais excitacao sexual; 2)

Se o paciente sentiu algum desconforto (efeito colateral) com utilizacdo da pomada.
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Tabela 1 - Dominios do Indice de Funcionamento Sexual Feminino (FSFI).

Dominio Questio WVariacio Fator ~ Escore mimmo  Escore miximo
do escore
Desejo 1,2 -5 0.6 1,2 6,0
Excitagiio 3,4,5,6 0-35 0,3 0 6,0
Lubrificacio 7, 8,9, 10 0-35 0,3 0 6,0
Orgasmo 11,12, 13 1-5 0.4 0 6,0
Satisfagio 14, 15,16 O{oul)- 5% 04 0.8 6,0
Dor 17, 18, 19 0-5 0.4 0 6,0
Escore total 2,0 36,0
*Wariagiio para o item 14 = 0-35; variagio para os itens 15 e 16=1-3.

Foram feitas as conversdoes dos dados nominais (itens dos escores de cada
dominio), de acordo com as respostas referidas pelos doentes, em dados numéricos (escores),
conforme pontuag¢do determinada pelo questionario proposto por Rosen et al. (1997) e por
Rosen et al. (2000).

As respostas foram agrupadas dentro de cada dominio da fun¢do sexual (excitagao
e desejo nas mulheres e satisfacdo e desejo sexual nos homens) e somadas, gerando valores
numéricos referentes a cada dominio, antes e depois da utilizacdo das pomadas. A soma dos
valores dos itens referentes a cada dominio dos respectivos doentes foi comparada
estatisticamente, antes e depois do uso do creme, intergrupos (placebo x Jambu), assim como
intragrupos (Jambu — antes x depois; Placebo — antes x depois).

Definiu-se como eficacia global do creme de Jambu versus Placebo nas mulheres o
aumento verificado apds os tratamentos, dos escores das quatro perguntas relativas ao
componente excitagdo sexual, em relacao aos valores basais.

Definiu-se como eficacia global do creme de Jambu versus Placebo nos homens o
aumento verificado apds os tratamentos, dos escores das duas perguntas relativas ao

componente satisfagdo sexual, em relagdo aos valores basais.
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3.8. Andlise Estatistica

Os escores foram considerados varidveis ordinais, de modo que a estatistica
descritiva envolveu a determina¢do da mediana, intervalo interquartil e valores minimo e
maximo. Comparagdes intergrupos (Jambu versus Placebo) em cada tempo, assim como
comparagdes intragrupos, antes e apos o tratamento, foram realizadas mediante o uso do teste
de Wilcoxon (teste ndo paramétrico para variaveis emparelhadas). Varidveis categéricas
emparelhadas, por sua vez, foram expressas como freqiiéncia absoluta e relativa e analisadas
pelo teste de McNemar (ARMITAGE; BERRY, 1994; MOTULSKY, 1995).

Em todos os casos, estabeleceu-se em 0,05 (5%) a probabilidade o do erro tipo I
(nivel de significancia), sendo considerado como estatisticamente significante um valor P
bicaudal menor que 0,05.

O software GraphPad Prism® versdo 5.00 para Windows” (GraphPad Software,
San Diego, California, USA, 2007) foi utilizado para a realizacdo de todos procedimentos
estatisticos, exceto para o teste de McNemar. Para a determinagdo de tal teste, utilizou-se o
software SPSS® versdo 15.0 para Windows® (Statistical Package for the Social Sciences,
SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA). O software GraphPad Prism® também foi usado para a

elaboracdo dos gréficos.
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4. RESULTADOS

Vinte e seis casais concordaram em participar do estudo. Destes, um total de
vinte ¢ dois casais devolveram os questionarios preenchidos adequadamente. Um casal
abandonou o estudo, ndo esclarecendo o motivo e trés devolveram os questionarios
incorretamente preenchidos e foram excluidos. A média de idade foi de 43,3 anos, variando
de 31 a 65 anos, nos homens e de 40,5 anos, variando de 28 a 55 anos, nas mulheres.

Desejo sexual hipoativo foi verificado em 18% (04) das mulheres e em 18% (04)
dos homens. Vinte e dois por cento (05) das mulheres queixaram-se de dificuldade de
excitacao.

Em relagdo ao desejo sexual masculino (figura 9), verificou-se que, apos o
tratamento, o desejo mensurado no grupo Jambu foi significantemente maior que o observado
no grupo Placebo (P = 0,0008). Igualmente, apenas no grupo Jambu, houve um aumento
significante do desejo sexual apds o tratamento quando comparado aos valores basais (P =
0,0002).

Os valores da mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) dos
escores do componente desejo sexual masculino mensurados nos 22 voluntarios dos grupos
Placebo e Jambu antes e ap0s os tratamentos sao mostrados na tabela 2.

Em relacdo a satisfacdo sexual masculina (figura 10), verificou-se que, apds o
tratamento, o grau de satisfacdo sexual mensurado no grupo Jambu foi significantemente
maior que o observado no grupo Placebo (P = 0,0006). Ademais, apenas no grupo Jambu,
houve um aumento significante do grau de satisfacdo sexual apds o tratamento quando

comparado aos valores basais (P = 0,0003).
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Figura 9 - Desejo sexual masculino
Nota: Escores do componente desejo sexual masculino verificados nos grupos Placebo ¢ Jambu antes e apds os
tratamentos. Dados expressos como mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das medigdes
efetuadas em 22 sujeitos de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (variaveis emparelhadas) foi
usado para comparar os grupos Placebo e Jambu (comparagdes intergrupos) em cada momento avaliado (antes e
depois das intervencdes), assim como para comparar os dois momentos (antes e depois) num mesmo grupo
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+++

Bl Placebo
Bl Jambu

Depois

(comparagdo intragrupo). ***P = Jambu x Placebo; +++P = valores pos utilizagdo do creme x valores basais.

Tabela 2 - Mediana e intervalo interquartil dos escores do componente desejo sexual
masculino mensurados

Placebo Jambu e e A
Significancia
Periodo Medina 1ntervalo . Mediana ?ntervalo . (intergrupos)
interquartil interquartil
Antes 7,00 6,00 -8,00 7,00 6,00 — 8,00 -
Depois 7,50 6,00 -8,00 8,50 8,00 -9,25 P =0,0008
Significancia  ,_) | s¢ P=0,0002

(intragrupo)
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Figura 10 - Satisfacdo Sexual Masculina

Nota: Escores do componente satisfagdo sexual masculina verificados nos grupos Placebo e Jambu antes e apos
os tratamentos. Dados expressos como mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das medi¢des
efetuadas em 22 sujeitos de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (variaveis emparelhadas) foi
usado para comparar os grupos Placebo e Jambu (comparagdes intergrupos) em cada momento avaliado (antes e
depois das intervencdes), assim como para comparar os dois momentos (antes e depois) num mesmo grupo

(comparagdo intragrupo). ***P = Jambu x Placebo; +++P = valores pos utilizagdo do creme x valores basais.

Os valores da mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) dos
escores do componente satisfacdo sexual masculina mensurados em 22 voluntarios dos grupos

Placebo e Jambu antes e apds os tratamentos sdo mostrados na tabela 3.

Tabela 3 - Mediana e intervalo interquartil dos escores do componente satisfacdo sexual
masculina mensurados

Placebo Jambu e A

, Significancia

Periodo Interval Interval (intergrupos)
Mediana |, o &0 Mediana |, o &0 Erup
interquartil interquartil

Antes 7,00 6,00 — 8,25 7,00 6,00 — 8,25 -
Depois 7,00 6,75 — 8,25 9,00 8,00 — 10,00 P=0,0008
Significancia — p_ g 45g P=0,0002
(intragrupo)

\

Em relacdo a alteracdo no tempo ejaculatorio (figura 11) apds a utilizacdo das

pomadas, ndo foi constatada diferenca estatisticamente significante (P = 0,7768) entre os
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tempos observados nos grupos placebo (2,00; 1Q: 2,00 — 2,25) e Jambu (2,00; 1Q: 1,75 —
3,00).
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Figura 11 - Tempo Ejaculatorio

Nota: Tempo ejaculatorio mensurado nos grupos Placebo e Jambu, apos o tratamento, conforme os seguintes
critérios: 1 — menor, 2 — inalterado, 3 — maior. Dados expressos como mediana e intervalo interquartil (percentil
25 — percentil 75) das medicdes efetuadas em 22 sujeitos de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de
Wilcoxon (variaveis emparelhadas) foi usado para comparar os dois grupos.

Em relagdo a dor ou desconforto observado nos homens (figura 12) apos a
utilizacdo das pomadas, no grupo masculino, ndo foi constatada diferenca estatisticamente
significante (P = 0,7728) entre os escores de frequéncia de dor nos grupos placebo (1,00; IQ:

1,00 — 1,00) e Jambu (1,00; 1Q: 1,00 — 1,00).
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Figura 12 - Dor ou Desconforto durante o intercurso (homens)

Nota: Dor ou desconforto durante o intercurso sexual quantificados nos homens dos grupos Placebo e Jambu,
apos o tratamento. Dados expressos como mediana ¢ intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das
medigdes efetuadas em 22 sujeitos de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (varidveis

emparelhadas) foi usado para comparar os dois grupos.
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Em relagdo ao desejo sexual feminino (figura 13), verificou-se que, apos o
tratamento, o desejo sexual mensurado no grupo Jambu foi significantemente maior que o
observado no grupo Placebo (P = 0,0006). Igualmente, apenas no grupo Jambu, houve um
aumento significante do desejo sexual apos o tratamento quando comparado aos valores
basais (P =0,0001).

Os valores da mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) dos
escores do componente desejo sexual feminino mensurados em 22 pacientes dos grupos
Placebo e Jambu antes e ap0s os tratamentos sao mostrados na tabela 4.

Em relacdo a excitacdo sexual feminina (figura 14), verificou-se que, apés o
tratamento, o grau de excitagdo sexual mensurado no grupo Jambu foi significantemente
maior que o observado no grupo Placebo (P = 0,0005). Ademais, apenas no grupo Jambu,
houve um aumento significante do grau de excitacdo sexual apds o tratamento quando
comparado aos valores basais (P = 0,0008).

Os valores da mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) dos
escores do componente excitacdo sexual feminina mensurados em 22 pacientes dos grupos

Placebo e Jambu antes e ap0s os tratamentos sdo mostrados na tabela 5.



(@]
1

a1
[l

N
1

N
[

[EEN
[]

Desejo sexual (escores)
w
[]

o
L

Antes

Bl Placebo
Bl Jambu

Depois

Figura 13 - Desejo Sexual Feminino
Nota: Escores do componente desejo sexual feminino verificados nos grupos Placebo e Jambu antes e apos os
tratamentos. Dados expressos como mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das medigdes
efetuadas em 22 pacientes de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (variaveis emparelhadas)
foi usado para comparar os grupos Placebo e Jambu (comparagdes intergrupos) em cada momento avaliado
(antes e depois das intervengdes), assim como para comparar os dois momentos (antes e depois) num mesmo
grupo (comparagdo intragrupo). ***P = Jambu x Placebo; +++P = valores pos utilizagdo do creme x valores

basais.
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Tabela 4 - Mediana e intervalo interquartil dos escores do componente desejo sexual feminino

mensurados
Placebo Jambu e A

, Significancia

Periodo Intervalo Intervalo (intergrupos)
Mediana i ) Mediana . ) grup
interquartil interquartil

Antes 3,60 3,45 -4,20 3,60 3,45 -4,20 -
Depois 4,20 3,60 —4,95 4,80 4,20 - 6,00 P=0,0006
Significancia _ 599 P=0,0001

(intragrupo)
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Figura 14 - Excita¢dao Sexual Feminina

Nota: Escores do componente excitagdo sexual feminina verificados nos grupos Placebo e Jambu antes e apos os
tratamentos. Dados expressos como mediana e intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das medigdes
efetuadas em 22 pacientes de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (variaveis emparelhadas)
foi usado para comparar os grupos Placebo e Jambu (comparagdes intergrupos) em cada momento avaliado
(antes e depois das intervengdes), assim como para comparar os dois momentos (antes ¢ depois) num mesmo
grupo (comparagdo intragrupo). ***P = Jambu x Placebo; +++P = valores pos utilizagdo do creme x valores
basais.

Tabela 5 — Mediana e intervalo interquartil dos escores do componente excitacdo sexual
feminina mensurados

Placebo Jambu R

. Significancia

Periodo i
. Intervalo . Intervalo (intergrupos)
Mediana . . Mediana . .
interquartil interquartil

Antes 3,75 3,23 -4,58 3,75 3,23 -4,58 -
Depois 3.90 3,30 - 4,88 5,10 4,50 - 5,70 P=0,0005
Significancia P=0,0008

(intragrupo) P =0,2334

Em relagdo a dor ou desconforto durante a atividade sexual, no grupo feminino
(figura 15), ndo foi constatada, no grupo feminino, diferenca estatisticamente significante (P =
1,0000) entre os escores de frequéncia de dor grupos placebo (1,00; 1Q: 1,00 — 1,00) e Jambu
(1,00; 1Q: 1,00 — 1,00).
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Figura 15 — Dor ou desconforto Sexual (Feminino)

Nota: Dor ou desconforto durante o intercurso sexual quantificados nas mulheres dos grupos Placebo e Jambu,
apos o tratamento. Dados expressos como mediana ¢ intervalo interquartil (percentil 25 — percentil 75) das
medigdes efetuadas em 22 pacientes de ambos os grupos. O teste ndo paramétrico de Wilcoxon (varidveis
emparelhadas) foi usado para comparar os dois grupos.

A eficécia terapéutica (tabela - 6) entre os homens da pomada de Jambu versus
Placebo, foi definida como o aumento, verificado apos os tratamentos, dos escores das duas
perguntas relativas ao componente satisfagdo sexual, em relagdao aos valores basais (Jambu ou
Placebo). Verificou-se que a propor¢do de pacientes nos quais foi constatada eficacia apenas
do creme de Jambu (50,00%) foi significantemente maior (P = 0,0010) que a proporgdo de
homens nos quais foi observada eficicia apenas do Placebo (0,00%), ao nivel de significancia

de 5%.
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Tabela 6 — Avaliagdo da eficacia terap€utica entre os homens da pomada de Jambu versus
Placebo

Eficacia — homens: aumento dos Placebo
escores das duas perguntas do Total
componente satisfagdo sexual Nao Sim
Nio 10 (45,45%) 0 (0,00%) 10
Jambu
Sim 11 (50,00%) 1 (4,55%) 12
Total 21 1 22

A eficicia terapéutica (tabela - 7) entre as mulheres do creme de Jambu versus
Placebo, foi definida como o aumento verificado apds os tratamentos, dos escores das quatro
perguntas relativas ao componente excitacdo sexual, em relacdo aos valores basais (Jambu ou
Placebo). Verificou-se que a proporcao de pacientes nos quais foi constatada eficacia apenas
do creme de Jambu (40,91%) foi significantemente maior (P = 0,0040) que a proporgdo de
homens nos quais foi observada eficicia apenas do Placebo (0,00%), ao nivel de

significancia de 5%.

Tabela 7 - Avaliagdo da eficcia terapéutica entre as mulheres da pomada de Jambu versus
Placebo

Eficacia — mulheres: aumento dos Placebo
escores das quatro perguntas do Total
componente excitacao sexual Nao Sim
Nio 10 (45,45%) 0 (0,00%) 10
Jambu
Sim 9 (40,91%) 3 (13,64%) 12
Total 19 3 22
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Quando perguntados sobre qual creme teria causado mais excitacao sexual (A, B
ou nenhuma), 86,5% (19) dos homens e mulheres responderam que o creme A (Jambu) tinha
causado mais excitacdo, 9% (02) responderam que o creme B (Placebo) tinha causado mais

excitacao e 4,5% (01) responderam que nenhuma creme tinha causado mais excitagdo (figura
16).
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Figura 16 - Pomada preferida pelos homens e mulheres
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5 DISCUSSAO

Estima-se que as disfun¢des sexuais acometiam cerca de 150 milhdes de homens
no mundo em 1995 e que este nimero ira aumentar para 322 milhdes em 2025. No Brasil, as
estimativas apontam que mais de 40% dos brasileiros entre 40 e 70 anos sofram de Disfun¢ao
Erétil e que pelo menos um milhdo de novos casos surja por ano nesta mesma faixa etaria
(MOREIRA, 2003). Entre as mulheres, as disfungdes sexuais parecem ser mais freqiientes,
acometendo 43% no grupo etario entre 18-59 anos (ZILLI, 2000; LAUMANN; PAIK;
ROSEN, 1999).

O Global Survey of Sexual Attitudes and Behaviours (GSSAB), utilizando
ligagdes telefonicas, entrevistou 27500 homens e mulheres na idade de 40-80 anos em 29
paises. A grande maioria dos homens (80%) e das mulheres (83%) ndo tinha procurado
assisténcia médica para o problema relatado. Mais da metade dos participantes do estudo
afirmaram que gostariam de ser indagados sobre sexualidade por seus médicos, porém
somente 11% o fizeram (Laumann et al, 2005).

Baldwin e Ginsberg (2000) avaliaram 500 homens que procuraram urologista por
razdes outras que DE. O estudo mostrou que aproximadamente 44% dos pacientes
apresentavam o problema. E quando questionados a respeito da razdo pela qual ndo
reportaram o assunto a seus médicos, 80% deles responderam que se sentiam embaracados
(envergonhados). O estudo também demonstrou o quao dificil era para o médico abordar de
forma clara e objetiva a questao.

Sabe-se que as disfungdes sexuais ocasionam baixa estima, afetam a atividade
profissional e o relacionamento com o parceiro (a) e com os amigos (as). Entretanto, como se
pode verificar pelo exposto acima, ainda parece ser notoéria a dificuldade de se falar sobre
sexualidade em consultas médicas de rotina. Dessa forma, uma grande parcela de homens e
mulheres com esta afec¢ao ainda permanece sem tratamento.

Além disso, apesar dos inibidores da Fosfodiesterase tipo 5 terem revolucionado o
tratamento da DE, muitos pacientes ndo respondem a esta terapia. Dentre estes, estdo os
pacientes com disfung¢do endotelial ¢ os pacientes com disfungdo neuronal (RENDELL et al,
1999; FELDMAN et al, 1994). A disfun¢ao endotelial esta presente em um grande grupo de
pacientes que apresentam co-morbidades como hipertensdo arterial e diabetes. Esta sindrome
caracteriza-se por uma deficiéncia na produ¢do enddgena de 6xido nitrico. Os pacientes com

disturbios neuronais sdo principalmente aqueles com DE secundéria a cirurgias urologicas,
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coloproctoldgicas e traumas pélvicos, nos quais ha grande prejuizo da inervacao prostatica
(CERQUEIRA et al, 2008).

Assim, ainda ha um grande espago para pesquisas na area das disfungdes sexuais,
até se achar o medicamento ideal, que seria uma droga de facil administracdo, baixo custo,
com poucos efeitos colaterais e que pudesse ser utilizada tanto pelo homem quanto pela
mulher.

O Jambu (agrido do Pard) ¢ uma planta tipica dos tropicos imidos, como a
Amazodnia, e ndo existe nos Estados Unidos. Entretanto, j& possui 15 patentes registradas nos
EUA e 34 na Europa. Essas patentes sdo para usos diversos, desde remédio a cosméticos.
Algumas patentes, por exemplo, registram o espilantol como eficaz na queda de cabelo e
como amaciante de pele, além de possuir propriedades desodorantes. Estudos realizados no
exterior pretendem criar um botox menos toxico que o produzido pela bactéria botulinica
(Jambu, 2008).

No Norte do Brasil, o Jambu (Acmella oleracea) tem sido utilizado como
estimulante sexual em mulheres. Segundo a cultura popular, o aumento da excitagdo feminina
decorreria de um aumento no peristaltismo na vulva. Entretanto, conforme referido acima,
nenhum estudo bem conduzido foi publicado na literatura médica para confirmar se isso ¢
realmente verdade.

O presente estudo teve como objetivo avaliar se o creme de Jambu realmente
aumentava a excitacdo e o desejo sexual feminino. Avaliou, também, se ocasionava algum
impacto sobre o desejo e a satisfagdo sexual masculina e sobre o tempo ejaculatorio. Por fim,
observou a sua seguranga e tolerabilidade.

Para avaliar adequadamente a funcdo sexual ¢ importante obter uma historia
clinica completa, para que se possa definir precisamente as queixas ou alteragdes especificas
do paciente. Quando necesséria, a avaliacdo pode ser realizada por equipe multidisciplinar.
Em doentes selecionados, pode ser necessario realizar exames fisioldgicos ou mesmo
invasivos. Apesar de serem disponiveis procedimentos diagndsticos laboratoriais, a fung¢do
sexual ¢ mais adequadamente avaliada com técnicas de questionarios respondidas pelo
proprio paciente (COELHO et al., 2003; ABDO; FLEURY, 2006).

Os questiondrios de auto-respostas sdo instrumentos de avaliagdao psicoldgica
corretamente utilizados no contexto da terapia sexual, que permitem a avaliacio de um
conjunto diversificado de variaveis relacionadas, bem como a evolu¢do ao longo da terapia
(através de administracdes repetidas em momentos diferentes). Permitem, também, que a

privacidade do individuo seja preservada (NOBRE, 2006).
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Neste estudo, avaliou-se o casal e ndo apenas o homem e a mulher isoladamente.
Varios autores defendem a importancia do envolvimento do casal no processo de avaliagao, o
que permiti aumentar o envolvimento e a motivagcdo no processo de avaliacdo e no processo
terapéutico posterior (NOBRE, 2006).

Para avaliar os homens, foi utilizado o Internacional de Fun¢ao Erétil (IIEF 15).
Coelho et al. (2003) utilizaram este questionario em estudo para avaliar a qualidade de vida
sexual masculina antes e depois do transplante hepético. Enviaram o questionario de avaliagao
para 56 doentes masculinos, que tinham idade superior a 18 anos e que sobreviveram mais de
seis meses apoOs o transplante hepatico. No estudo, analisaram todos os cinco dominios da
fungdo sexual masculino: fungdo erétil, fun¢do orgastica, desejo sexual, satisfagdo com a
relacdo sexual e satisfacdo com a vida sexual como um todo. Vinte ¢ cinco doentes
responderam completamente o questiondrio. Todos os cinco componentes da fun¢do sexual
melhoraram apés o transplante hepatico, sendo que o escore da fungdo erétil aumentou de
21,12+8,07 para 26,52+5,22 (p=0,004), da funcao orgastica de 7,28+3,05 para 9,36+1,47
(p=0,008), da funcao desejo sexual de 6,64+2,58 para 8,68+1,35 (p=0,005), da satisfacdo com
relacdo sexual de 9,16+3,83 para 12,52+2,65 (p<0,0001) e da satisfacdo com a vida sexual de
7,1242,64 para 9,24+1,65 (p=0,002).

Este estudo foi um duplo ensaio clinico randomizado, placebo controlado, duplo
cego e cruzado. Os resultados mostraram que o creme de Jambu aumentou significativamente
o desejo e a excitacdo sexual feminina e o desejo e a satisfagdo sexual masculina, quando
comparado a ndo utilizacdo do creme e a utiliza¢ao do placebo. Um fato importante a destacar
¢ que uma s6 droga (medicamento) utilizada produziu efeito satisfatorio tanto no homem
quanto na mulher.

Ramsewak, Erickson e Nair (1998) detectaram a presenca de espilantol na Acmella
oleracea. Esse N — isobutilamida parece ser o principal constituinte ativo. E responsavel pela
sensagdo de trimilicar, de formigar (contrair, tremer) o palato, referido por pessoas que se
alimentam de comidas que tém como tempero o extrato da folha de Jambu. Esta mesma
sensagdo foi sentida na glande e na vulva, segundo relataram os voluntarios e as voluntérias
que participaram deste estudo e foi responsavel pela sensagdo excitatoria referida.

Herdy e Carvalho (1984) descreveram que o espilantol ¢ arritmogénico, pois
exacerba os marca-passos normais € ectopicos. Moreira, Maia e Souza (1989) demonstraram
que essa substancia ¢ capaz de induzir convulsdo generalizada em ratos e, por isso, pode ser
usado como instrumento para o desenvolvimento modelos de epilepsias. Esse dois estudos,

portanto, também evidenciaram a agao excitatéria desta substancia.
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A falta de interesse sexual (desejo sexual hipoativo) ¢ a disfuncdo sexual mais
comum entre as mulheres. A inabilidade em alcancar o orgasmo, dificuldade de excitagdo e
lubrificagdo sdo, a seguir, outros problemas frequentes (HISASUE et al, 2005; NICOLOSI et
al., 2004). No presente estudo, 18(04) das pacientes queixaram-se de pouco desejo sexual e
22(05) queixaram-se de dificuldade para excitar-se.

Um consideravel nimero de estudos clinicos randomizados investigando o efeito
da intervencao farmacéutica na func¢do sexual feminina tém sido publicados nos ultimos anos.
Nao h4, entretanto, uma metodologia padrdo para pesquisa neste campo. Significativa
diferenga entre os critérios de inclusdo nas amostras e nos instrumentos de avaliacdo das
mudancas na fun¢do sexual tém sido identificadas como as maiores limitagdes (NIJLAND et
al., 2006).

Varios agentes farmacologicos tém sido estudados no tratamento das disfunc¢des
sexuais na mulher. Podem ser citados os inibidores da S5-fosfodiesterase (iSPDE), o
Alprostadil topico, terapia de reposi¢ao do estrogeno e metiltestosterona também aplicados
localmente (topico).

Se tratamento farmacoldégico de mulheres com disfun¢do sexual estiver indicado,
estudos randomizados t€ém demonstrado um efeito positivo de terapia de hormonio sistémica
com estrogeno ou estrogenoprogesterona, estrogeno combinado e androgeno como também
com tibolone. Além disso, terapia de estrogeno local (topico) demonstrou um positivo efeito
para alivio dos sintomas climatéricos e pés-menopausicos. Alivia os quadros de dispareunia,
secundarios a atrofia do epitélio da vagina, visto que restauram esse epitélio, bem como o pH
e o fluxo sangiiineo vaginais. O seu efeito sobre o desejo €, pois, indireto. A testosterona
responde pela manuten¢do de interesse e motivagdo sexuais. Pode restaurar o desejo e a
excitagdo, bem como favorecer as fantasias sexuais das mulheres que ndo respondem ao
estrogeno isolado (FERNANDES, 2005; GREGERSEN; JENSEN; GIRALDI, 2006). Assim,
a reposicao hormonal tem resultado comprovado em pacientes com deficiéncia hormonal.

Os 15PDE sdo seguros e tém eficacia comprovada no tratamento da DE masculina,
porém estudos clinicos utilizando o Sildenafil no tratamento de mulheres com distirbio sexual
tém mostrado resultados controversos. O mesmo ¢ verdadeiro para o Alprostadil topico
(KIELBASA; DANIEL, 2006).

Em estudo experimental em coelhos, Sildenafil mostrou ser capaz de causar
relaxamento de fitas de clitéris e de musculo liso vaginal e de inibir a fosfodiesterase-5 (PDE-

5) em fitas de clitoris e de musculo liso vaginal (PARK et al., 1998).
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Segundo o Ministério da Saude, um grupo de investigadores italianos tem-se
dedicado a investigacao do efeito do Sildenafil em mulheres. Num primeiro ensaio clinico
randomizado, cruzado, duplo-cego e controlado por placebo, 68 mulheres sadias e sem
distarbios sexuais receberam sildenafil (50 mg) ou placebo por 4 semanas, separados por 2
semanas de washout, numa seqiiéncia randomizada. Sildenafil melhorou excitagdo (P <
0,001), orgasmo (P < 0,05) e satisfagcdo (P < 0,001) comparativamente ao placebo. Os efeitos
adversos foram transitorios e leves ou moderados. Num segundo ensaio, Sildenafil em dose
unica (100 mg) foi dada a 30 mulheres pré-menopausicas com diabetes tipo 1 e 39 mulheres
pré-menopausicas sadias em um estudo aberto. O fluxo arterial do clitoris foi medido por
ultra-sonografia Doppler, 1 e 4 horas apds a ingestao do farmaco. Sildenafil melhorou o fluxo
sangiliineo clitoriano 1 hora apds a ingestdo, com diferenca significativa em relacdo a
avaliacdo basal e ap6s 4 horas (P < 0.05), o que evidenciou um efeito transitorio. Por meio
das respostas (Questionario de Experiéncia Pessoal), as mulheres com diabetes tipo 1
mostraram diferengas significativas em relagdo a excitagdo, orgasmo e satisfacdo com a
atividade sexual quando comparadas as normais. Dispareunia foi mais freqliente nas
primeiras. Em estudo cruzado e duplo-cego, 36 mulheres diabéticas tipo 1, pré-menopausicas
e com distarbios sexuais, receberam 100 mg de sildenafil ou placebo por 2 periodos de 8
semanas, com washout entre eles. A eficacia foi medida por respostas ao Questionario de
Experiéncias Pessoais e por ultra-sonografia Doppler translabial. Os autores concluem que
sildenafil parece melhorar aspectos sexuais subjetivos nestas pacientes. Por fim, o ministério
da Saude conclui que estes trés estudos, com pequeno numero de participantes ¢ desenho
experimental sem grande poder metodologico, ndo trazem resultados que possam ser
amplamente generalizados (Wannmacher, 2006).

Gregersen, Jensen e Giraldi (2006) realizaram metaanalise buscando avaliar eficicia
dos tratamentos farmacologicos das disfungdes sexuais, durante a peri e pds-menopausa. Os
autores concluiram que os estudos bem conduzidos s6 demonstram efeito positivo do
Sildenafil em um grupo selecionado de pacientes, naqueles com distirbio de excitagdo, sem
desejo sexual hipoativo concomitante. Devido a isto, a industria farmacéutica ja decidiu ndo
testar sildenafil para tratamento de problemas sexuais em mulheres. Permanece incerto entao
se haveria algum efeito benéfico em mulheres que experimentam problemas sexuais devido a
doencas como depressdo, diabetes ou eventos adversos com relagdo a tratamento de cancer
(Gregersen, Jensen, Girald, 2006).

Kielbasa e Daniel (2006) realizaram uma meta-analise na qual buscaram no

MEDLINE (1966-2006) todas as publicagdes envolvendo a eficacia e seguranca da utilizagdo
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do Alprostadil tépico em mulheres. Concluiram que os dados publicados sobre o Alprostadil
topico sao limitados e inconsistentes. Segundo o autor, a utilizacdo deste farmaco no
tratamento de pacientes com disfuncdo sexual ¢ plausivel, dado que o Alprostadil ¢ um
potente vasodilatador, com seus efeitos j& comprovados no tratamento da disfun¢do sexual
masculina. A aplicagdo do Alprostadil no consultério mostrou causar positiva resposta (vaso-
congestdo, eritema vaginal), embora estes efeitos ndo tenham sido consistentementes
superiores ao placebo. Ainda segundo o autor, quatro estudos no qual a aplicacdo do
Alprostadil foi feita em casa foram realizados. Os trés primeiros reportaram significativa
melhora dos niveis de uma excitacdo sexual satisfatéria. O quarto estudo, porém, nao foi
capaz de demonstrar a eficacia do Alprostadil topico sobre o placebo.

Nos homens, a ejaculagdo precoce (distirbio da ejaculacdo) e a disfuncao erétil
(distarbio da excitagdo) sdo os distirbios sexuais mais comuns.

A ejaculagdo precoce ¢ atualmente tratada com psicoterapia e, quando necessario,
pode associar-se drogas anti-depressivas, como os inibidores da recaptacdo da serotonina.
Uma nova droga, ainda na fase de pesquisa, pode iniciar uma nova era no tratamento dessa
afeccdo: a Dapoxetina (WYLIE, 2007). Nenhum tratamento tdpico tem tido eficiéncia
comprovada no tratamento desta afecgao.

Nenhuma terapia topica, até entdo, parece ter eficacia comprovada no tratamento
da disfuncdo erétil (DE). Os inibidores da 5-fosfodiesterase, administrado por via oral, porém,
mostraram ser eficazes em pacientes com DE e hoje sdo as drogas de escolha no tratamento
desta afeccdo (LUE, 2002). Entretanto, como referido acima, pacientes com distirbio
neuronal e endotelial tendem a ndo responder a esta terapia.

No presente estudo, procurou-se ver se o efeito de anestesia no palato, ja relatado
na literatura, e referido por pessoas que se alimentam de comidas que tém como tempero o
extrato da folha de Jambu, teria algum impacto no tempo ejaculatorio, porém nao se observou
significancia estatistica entre os cremes.

Na fase inicial desse estudo, utilizou-se o creme e o placebo, de forma ndo
randomizada, em cinco voluntarios sadios, para verificar se seria capaz de estimular a erecao,
sem estimulo. Para monitorizar qualquer atividade erétil, utilizou-se o Rigiscan Plus, que
permiti medir a duragdo, a frequéncia e o grau de rigidez e tumescéncia do pénis. Observou-se
que 75% (04) dos pacientes que utilizaram o creme e 20% (01) dos que utilizaram o placebo
obtiveram erecdo (ver graficos em apéndice C e D). Este estudo foi interrompido devido

problemas técnicos no Rigiscan, porém sera re-iniciado posteriormente.
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Nao se verificou em ambos os sexos, neste estudo, a ocorréncia de placebo
resposta. Porém, ha na literatura, varios estudos realizados em mulheres com disfungao sexual
reportando forte efeito placebo (BERMAN et al., 2003; BASSAN et al, 2002; SHIFREN et
al., 2000). Isto decorre porque os critérios de sele¢ao provavelmente resultam em mulheres
que sdo muito motivadas para melhorar sua fungdo sexual. Além disso, o fato de estarem
participando de um estudo promove uma maior comunicagdo e interesse sexual no casal,
contribuindo para esta resposta placebo.

Nao se verificou diferenga significativa entre os efeitos colaterais do creme e do
placebo. O mais relatado com o uso da pomada foi ardéncia excessiva em vulva, quando o
parceiro passava o creme no 6rgao genital externo feminino, que cessava apds asseio.

O presente estudo, até onde se sabe, foi o primeiro na literatura a reportar um
efeito positivo do Jambu (Acmella oleracea) na fungao sexual masculina ¢ feminina (desejo,
excitacdo e satisfacdo sexual). Entretanto, trata-se de um estudo inicial. Ainda é necessario
saber por qual mecanismo o Jambu causa esse efeito excitatorio na glande e vulva.

Abre-se o horizonte para algumas perguntas. O Jambu seria capaz de estimular o
nervo cavernoso € assim seria util nos pacientes com distirbios neuronais? O Jambu seria
capaz de melhorar a erecdo? Os homens que utilizaram a pomada foram voluntarios sem
queixa de disfungdo erétil. Diante do resultado positivo observado, parece ser interessante que
novos estudos sejam realizados, incluindo pacientes com essa afec¢do, para verificar se o
Jambu também exerce algum efeito sobre a funcdo erétil. Se isso for comprovado, torna-se
necessario avaliar o seu efeito sobre corpos cavernosos de coelho e verificar por qual via
metabolica atuaria.

Viu-se que as pacientes com disfungdo sexual sdo tratadas tradicionalmente com
acompanhamento por sexdlogos e/ou hormdnios. As opgdes de tratamento farmacoldgico
hormonal em mulheres na pds-menopausa sdo estrogeno, estrégeno/progesterona,
estrogeno/testosterona e tibolone (Gregersen, Jensen, Girald, 2006). Nao ha, portanto,
tratamento medicamentoso ndo hormonal eficaz, principalmente para aquelas com desejo
sexual hipoativo. O Jambu, entdo, pode ser uma opgdo promissora para essas pacientes. E
necessario, da mesma forma que nos homens, iniciar estudo incluindo apenas mulheres com

disfuncoes sexuais.
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6. CONCLUSAO

1. O creme de Jambu (Acmella oleracea) aumenta a excitagdo e o desejo sexual

durante atividade sexual em mulheres;

2. O creme de Jambu (Acmella oleracea) aumenta o desejo e a satisfagdo sexual

masculina durante atividade sexual.

3. Nao houve alteragdo no tempo ejaculatério dos pacientes que utilizaram o

creme;

4. A aplicagdo do creme de Jambu (Acmella oleracea) na genitalia masculina ¢

feminina ¢ segura.
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APENDICE A - Termo de Consentimento livre e Esclarecido

Eu, Rommel Prata Regadas, médico Urologista do HUWC, estou realizando um
projeto de pesquisa chamado “ EFEITO DA POMADA DE JAMBU NO AUMENTO DA
EXCITACAO FEMININA E MASCULINA E NA SATISFACAO SEXUAL DO CASAL ”,
que tem por objetivo avaliar se a pomada de Jambu realmente aumenta a excitagdo em
mulheres e homens e se ¢la traz uma maior satisfagao sexual do casal.

O trabalho sera realizado da seguinte forma: a pomada sera passada em pequena
quantidade na glande (cabeca do pénis) do paciente, durante a atividade sexual, por um
periodo de uma semana (minimo de 03 intercursos sexuais). Os pacientes antes de
participarem do estudo e apods o periodo de uma semana (minimo de 03 intercursos sexuais)
irdo preencher questionarios, que servirdo para avaliar a pomada. Nao ¢ necessdrio a
identificacdo do paciente no questionario.

Nao havera necessidade de coleta de sangue ou de outros exames. Esta planta ja ¢
utilizada por dermatologistas. Entdo, ndo se espera efeitos colaterais. Nao ha beneficios
financeiro para o participante. Trata-se de estudo experimental testando a hipdtese de que esta
pomada aumenta a excitacdo em mulheres e homens e se ela traz uma maior satisfagdo sexual
do casal. Somente no final do estudo poderemos concluir a presenga de algum beneficio.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituigao.

As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, nao sendo
divulgado a identificagdo de nenhum paciente. O paciente serd mantido atualizado sobre os
resultados da pesquisas, que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

Nao hé despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Se existir qualquer despesa adicional, ela serd absorvida pelo orgamento
da pesquisa.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos
propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento
médico na Institui¢ao.

O pesquisador assumi o compromisso de utilizar os dados e o material coletado
somente para esta pesquisa. Em qualquer etapa do estudo, o paciente terda acesso aos

profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas.
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O principal investigador ¢ o Dr Rommel Prata Regadas, que pode ser encontrado no

2

enderego ; telefone(s) ............. .

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim sobre o estudo acima. Ficaram claros para mim quais sdo 0s propositos
do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo ¢ isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento

neste Servigo.

Assinatura do paciente/representante legal

Data//

Assinatura da testemunha

Data//

Assinatura do responsavel pelo estudo
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APENDICE B - Aprovacdo do Comité de Etica

Al

Univarsidades F aderal do Ceard
Comité de Etica em Pesquisa

Of. N° 382/08 Fortaleza, 06 de junho de 2008
Protocolo COMEPE n° 105/ 08

Pesquisador responsavel: Rommel Prata Regadas

Dept®./Servigo: Unidade de Farmacologia Clinica/ UFC

Titulo do Projeto: “Efeito da pomada de jambu no aumento da
excitagdo feminina @ masculina e na satisfagéo sexual do casal"

Levamos ao conhecimento de V.5% que o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Ceard — COMEPE, dentro das
normas que regulamentam a pesquisa em seres humanos, de Conselho
Nacional de Saide - Ministério da Salde, Resolugéo n® 196 de 10 de
outubro de 1396 e complementares, aprovou o projeto supracitado na
reunido do dia 05 de junho de 2008.

Outrossim, informamos, gue o pesquisador devera se comprometer
a enviar o relatério final do referido projeto.

Atenciosamente,

Wi Tannls ﬁ/}g‘iﬁ*""“ -
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APENDICE C - Gréfico e Andlise do grafico pelo Rigiscan ap6s a colocacéo do creme
de Jambu em voluntério sadio, registrando um episodio de erecéo no periodo observado.
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APENDICE D - Gréfico e Analise do gréafico pelo Rigiscan ap6s a colocacéo do Placebo

em voluntario sadio. Nao foi registrado episddio de erecdo no periodo observado.
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