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- Ensaio clinico randomizado, duplo-cego e comparativo entre a associagdo de cafeina,
carisoprodol, diclofenaco sédico e paracetamol versus a ciclobenzaprina para avaliacdo da
eficacia e seguranca no tratamento de pacientes com lombalgia e lombociatalgia agudas.

Este estudo testou a eficacia e seguranca da associacdo de diclofenaco, paracetamol,
carisoprodol e cafeina no tratamento da lombalgia e lombociatalgia agudas, comparadas a
eficacia e seguranca da ciclobenzaprina.

Farmaco em estudo: carisoprodol

Original: A randomized, double-blind clinical trial, comparing the combination of
caffeine, carisoprodol, sodium diclofenac, and paracetamol versus
cyclobenzaprine, to evaluate efficacy and safety in the treatment of
patients with acute low back pain and lumboischialgia.

Autoria: Filho RJG, Korukian M, Santos FPE, et al.. Acta Ortop Bras
2006;14(1):11-16.

Resumo
Introducéao

A definicdo de lombalgia e lombociatalgia aguda é intolerancia a atividade causada pela dor lombar e,
as vezes, com reflexos nas pernas, com duracdo de menos de 3 meses. As causas mecanicas da dor
lombar aguda incluem disfuncdo musculoesquelética e de ligamentos (tenddes). A dor pode se originar
dos discos e articulagbes intervertebrais, ligamentos e musculos. Geralmente tem bom progndstico, se
ndo estiver relacionada a causas secundarias, que sdo muitos menos freqlientes. A maioria dos
pacientes melhora apenas com tratamento sintomatico para dor. De fato, cerca de 60% dos pacientes
com dor lombar referem melhora da dor em 7 dias apenas com tratamento conservador e a maioria
melhora em até 1 més. O tratamento medicamentoso de primeira linha consiste de analgésicos
comuns, como o paracetamol e a dipirona ou de antiinflamatérios nédo esteroidais (AINES), incluindo a
aspirina e o diclofenaco. Os relaxantes musculares sdo uma opc¢do, embora ndo tenham se mostrado
superiores aos AINEs em diversos ensaios clinicos.

Materiais e Métodos

Este ensaio clinico randomizado e duplo-cego foi conduzido no Pronto Socorro da Ortopedia, no Hospital
Sdo Paulo - UNIFESP-EPM, de acordo com as Boas Praticas Clinicas definidas pelo International
Conference on Harmonization (ICH) e com a Declaracdo de Helsinque. O protocolo clinico foi aprovado
pelo Comité de Etica da UNIFESP e todos os pacientes incluidos deram seu consentimento por escrito
antes de serem incluidos no estudo. Foram avaliados pacientes de ambos os sexos, com idades entre 18 e
54 anos, com queixa de lombalgia ou lombociatalgia nos ultimos 7 dias, com exames laboratoriais e
radiografia da coluna lombar normais. Foram excluidos da avaliagdo, pacientes com qualquer artropatia
concomitante, histdria de trauma de qualquer natureza, dor intensa aos minimos esforcos e histdria de
cancer ou perda significativa de peso nos ultimos 3 meses. Foram excluidos, ainda, pacientes com histéria
de cirurgia na coluna, doengas cronico-degenerativas, transplantados, com alteracbes no exame
neurolégico, epigastralgia ou histdria de gastrite e Ulcera péptica, alérgicos a qualquer dos componentes
dos medicamentos em estudo ou que estivessem em tratamento para a lombalgia.

Os critérios de eficacia primarios selecionados para o estudo foram escala visual analégica para dor e
questionario de Roland Morris, cujos resultados de antes e depois do tratamento foram comparados. Os
critérios secundarios foram avaliacdo global do tratamento pelo paciente e pelo investigador e uso do
analgésico de resgate (paracetamol). Os critérios de seguranca foram: analise de tolerabilidade,
interrupcdo do medicamento por evento adverso e exames laboratoriais citados.

Resultados

Cento e oito pacientes com lombalgia ou lombociatalgia agudas foram divididos aleatoriamente para o
ensaio, sendo 54 no grupo da associacao (T= cafeina, carisoprodol, diclofenaco sédico e paracetamol) e
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54 no grupo da ciclobenzaprina (C). Dos 108 pacientes incluidos, 98 foram incluidos na analise de
eficacia.

A avaliagdo da dor observada mostrou uma evolugdo estatisticamente significativa para os dois
tratamentos (p<0,000001), mas sem diferenca entre eles. A avaliacdo global dos tratamentos na opinido
do médico e do paciente nao diferiu entre os dois tratamentos (Médico: U = 1066,5 — ns / Paciente: U =
1127,5 — ns). Poucos pacientes referiram estar tomando o medicamento de resgate no dia anterior a
visita final.

A analise de tolerabilidade foi realizada em todos os pacientes (108). O investigador considerou que
77,7% dos pacientes que receberam a associacdo de cafeina, carisoprodol, diclofenaco sédico e
paracetamol apresentaram tolerabilidade excelente ou boa. No grupo que recebeu ciclobenzaprina, o
indice foi de 75,8% - sem diferenca estatistica entre os tratamentos. Apesar desta avaliacdo do médico,
verificou-se que um ndmero superior e significativo de pacientes do grupo da ciclobenzaprina, referiu pelo
menos um evento adverso (p<0,05). Considerando apenas os eventos adversos relacionados ao
medicamento, este fator também é observado, com 57,7% dos pacientes do grupo da ciclobenzaprina
referindo evento adverso contra 33,3% dos pacientes do grupo da associacao (p<0,05).

Conclusodes

Os dois medicamentos promoveram uma reducgdo significativa da dor lombalgica, provocando alguns
eventos adversos, mas, na grande maioria, totalmente toleraveis. Os medicamentos envolvidos na
pesquisa mostraram-se seguros pois promoveram melhora no quadro da dor e provocaram poucas
alteracOes clinicamente significativas nos exames laboratoriais, sendo que a associacdo apresentou menor
incidéncia de efeitos adversos.
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Exemplificacdo de Formula
O1. carisoprodol — capsula

Carisoprodol ........ccoveiiiiiiiiiiinn, 350 mg
Excipiente gqsp ..ccceiiiiiiiiiiiinnn 1 capsula

M..... capsulas.
Posologia: 1 capsula 4 vezes ao dia ou a
critério médico.

A fdrmulagéo contida neste artigo é apresentada como exemplificagdo, podendo ser modificada a critério médico.
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