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Ensaio clínico randomizado, duplo-cego e comparativo entre a associação de cafeína, 
carisoprodol, diclofenaco sódico e paracetamol versus a ciclobenzaprina para avaliação da 
eficácia e segurança no tratamento de pacientes com lombalgia e lombociatalgia agudas. 

 
 

 

Este estudo testou a eficácia e segurança da associação de diclofenaco, paracetamol, 
carisoprodol e cafeína no tratamento da lombalgia e lombociatalgia agudas, comparadas à 
eficácia e segurança da ciclobenzaprina. 
 

Fármaco 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. 
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 Resumo  
Introdução 

A definição de lombalgia e lombociatalgia aguda é intolerância à atividade causada pela dor lombar e, 
às vezes, com reflexos nas pernas, com duração de menos de 3 meses. As causas mecânicas da dor 
lombar aguda incluem disfunção musculoesquelética e de ligamentos (tendões). A dor pode se originar 
dos discos e articulações intervertebrais, ligamentos e músculos. Geralmente tem bom prognóstico, se 
não estiver relacionada a causas secundárias, que são muitos menos freqüentes. A maioria dos 
pacientes melhora apenas com tratamento sintomático 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 mês. O tratamento medicamentoso de primeira linha consiste de analgésicos 
comuns, como o paracetamol e a dipirona ou de antiinflamatórios não esteroidais (AINEs), incluindo a 
aspirina e o diclofenaco. Os relaxantes musculares são uma opção, embora não tenham se mostrado 
superiores aos AINEs em diversos ensaios clínicos.  

 

Materiais e Métodos 

Este ensaio clínico randomizado e duplo-cego foi conduzido no Pronto Socorro da Ortopedia, no Hospital 
São Paulo - UNIFESP-EPM, de acordo com as Boas Práticas Clínicas definidas pelo International 
Conference on Harmonization (ICH) e com a Declaração de Helsinque. O protocolo clínico foi aprovado 
pelo Comitê de Ética da UNIFESP e todos os pacientes incluídos deram seu consentimento por escrito 
antes de serem incluídos no estudo. Foram avaliados pacientes de ambos os sexos, com idades entre 18 e 
54 anos, com queixa de lombalgia ou lombociatalgia nos últimos 7 dias, com exames laboratoriais e 
radiografia da coluna lombar normais. Foram excluídos da avaliação, pacientes com qualquer artropatia 
concomitante, história de trauma de qualquer natureza, dor intensa aos mínimos esforços e história de 
câncer ou perda significativa de peso nos últimos 3 meses. Foram excluídos, ainda, pacientes com história 
de cirurgia na coluna, doenças crônico-degenerativas, transplantados, com alterações no exame 
neurológico, epigastralgia ou história de gastrite e úlcera péptica, alérgicos a qualquer dos componentes 
dos medicamentos em estudo ou que estivessem em tratamento para a lombalgia. 

Os critérios de eficácia primários selecionados para o estudo foram escala visual analógica para dor e 
questionário de Roland Morris, cujos resultados de antes e depois do tratamento foram comparados. Os 
critérios secundários foram avaliação global do tratamento pelo paciente e pelo investigador e uso do 
analgésico de resgate (paracetamol). Os critérios de segurança foram: análise de tolerabilidade, 
interrupção 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 associação (T= cafeína, carisoprodol, diclofenaco sódico e paracetamol) e 
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54 no grupo da ciclobenzaprina (C). Dos 108 pacientes incluídos, 98 foram incluídos na análise de 
eficácia. 
A avaliação da dor observada mostrou uma evolução estatisticamente significativa para os dois 
tratamentos (p<0,000001), mas sem diferença entre eles. A avaliação global dos tratamentos na opinião 
do médico e do paciente não 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 à 
visita final. 
A análise de tolerabilidade foi realizada em todos os pacientes (108). O investigador considerou que 
77,7% dos pacientes que receberam a associação de cafeína, carisoprodol, diclofenaco sódico e 
paracetamol apresentaram tolerabilidade excelente ou boa. No grupo que recebeu ciclobenzaprina, o 
índice foi de 75,8% - sem diferença estatística entre os tratamentos. Apesar desta avaliação do médico, 
verificou-se que um número 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 associação (p<0,05). 
 
Conclusões 

Os dois medicamentos promoveram uma redução significativa da dor lombálgica, provocando alguns 
eventos adversos, mas, na grande maioria, totalmente toleráveis. Os medicamentos envolvidos na 
pesquisa mostraram-se seguros pois promoveram melhora no quadro da dor e provocaram poucas 
alterações clinicamente significativas nos exames laboratoriais, sendo que a associação apresentou menor 
incidência de efeitos adversos. 
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 Exemplificação de Fórmula 
 01. Carisoprodol – cápsula 

 
Carisoprodol .............................350 mg 
Excipiente qsp ....................... 1 cápsula 
 
M.....cápsulas.  
Posologia: 1 cápsula 4 vezes ao dia ou a 
critério médico. 

 

 
A  formulação contida neste artigo é apresentada como exemplificação, podendo ser modificada a critério médico. 


