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MAGISTRAL  Alternativas
terapéuticas para dor
lombar e ciatica

Nova formulacao analgésica é testada e tem alta
satisfacado e alivio da dor lombar aguda
comparado com medicamento composto
convencional em estudo open label*.

Pacientes sob uso de duloxetina tém maior adesdo ao
tratamento e menor necessidade de uso de opioides para
tratamento da dor lombar cronica, segundo coorte
retrospectiva®.

Gabapentina possui significativos efeitos analgésicos da
dor neuropatica associada a radiculopatia em individuos
com hérnia discal lombar e estenose da coluna lombar®.

3’3 PHARMACEUTICAL

CONSULTORIA FARMACEUTICA



Estudos & Atualidades

Estudo avalia a eficacia de nova formula¢3o analgésica para tratamento de casos agudos de dor lombar?.
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A dor lombar aguda é em muitos paises, causa principal de visitas aos profissionais da saude. Esta
condicdo parece afetar entre 60-80% da populagdo entre 35 e 55 anos. E uma dor musculo-esquelética
comum que ocorre na regido posterior entre a margem da costela inferior e a regido proximal da coxa,
e tem duragdo inferior a seis semanas. Encontrar um analgésico ideal com melhor eficacia e menor
perfil de efeitos adversos é por vezes uma tarefa ardua para os prescritores. Estudos tém pesquisado
medicamentos e combina¢des que mais atendam as necessidade da populagdo, e que ainda, sdo
alternativas seguras.
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Neste estudo open label, paralelo e multicéntrico pacientes de 18 a 60 anos, oriundos de 50 clinicas diferentes foram incluidos no
estudo, resultando na proporgdo de 1:1 em ambos os grupos. A eficacia da multicombinagao (Grupo B) para dor lombar foi testada

em relagdo a medicag3o classica (grupo A). As capsulas foram consumidas de 6h/6h por cinco dias consecutivos.

Grupo A (n=260) Grupo B (n=260)

Paracetamol 325mg/ Tramadol 37,5mg +
Paracetamol 325mg/Tramadol 37,5mg Cafeina 30mg/Taurina 250mg

Durante o periodo de estudo, os pacientes foram instruidos a ndo utilizar outra medicagdo analgésica, calor ou massagem local. Os pacientes de ambos os
grupos foram avaliados na baseline e no 62 dia, através de escala verbal de alivio de dor (0 = resposta fraca a 3 = resposta excelente) e escala de intensidade
da dor (0 = sem dor a 5 = pior dor possivel). As reacBes adversas também foram analisadas durante o periodo de estudo. A escala de dor média na baseline foi
semelhante em ambos os grupos (2,96 no grupo A e 3,04 no grupo B).

Resultados: Intensidade da dor relatada pelos participantes de
ambos os grupos imediatamente ap6s a terapia®.
e Em relagdo a satisfacdo com o tratamento, o percentual

de pacientes avaliando o alivio da dor como boa ou _ 100 1 EGrupo A
S
excelente foi de 81% no grupo B (multiférmula) e 45% b B Grupo B
S 80 1
do grupo A, com valor p<0,001; 2
S 60 -
e A intensidade da dor relatada também foi considerada °
positiva no grupo B, com 83% dos pacientes relatando lg* 40 1
dor leve ou auséncia de dor (grafico); g 20 -
e A incidéncia de efeitos adversos, geralmente 0 i .
gastrointestinais (ndusea, tontura e vomitos) foi menor Sem dor/dor leve Dor moderada / dor
severa
no grupo B (16,7% vs. 65,7%), devido provavelmente aos
efeitos complementares da cafeina;
e O tramadol e o paracetamol atuam em sinergia em A nova combinagdo analgésica mostra-se

diferentes mecanismos da dor. Na nova formulagdo . ~ . . ~
) 3 ) o segura e eficaz em relagdo a combinagao
além desta agdo, a cafeina atua no aumento da inibigdo

da atividade da COX-2 e reforca a agdo analgésica e opioide classica, diminuindo os efeitos adversos
elimina a acdo sedativa esperada pelos opioides. Ja a . . -

o L . e proporcionando maior redugao da dor em
taurina é um aminodcido essencial, que atua como
antioxidante, na inflamacg&o entre outros sitios. pacientes adultos com dor lombar aguda®.
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Estudos & Atualidades

Estudo retrospectivo analisa os padroes de tratamento e uso de opioides na dor lombar cronica de pacientes

inicialmente tratados ou ndo com duloxetina?.

Neste estudo, registros médicos e farmacéuticos de duas coortes de pacientes foram analisados. A proporgdo de pacientes que
receberam ou fizeram uso de opioides foi calculado e analisado nas duas coortes. Os grupos eram compostos majoritariamente por

mulheres (75%) e a média de idade era de 57 anos em ambos os grupos.

Grupo A (n=743) Grupo B (n=743)

Duloxetina Tratamento padrao*

*O tratamento padrdo consistia de medicamentos usualmente prescritos para dor lombar como relaxantes musculares (61,8%), gabapentina (23,4%), pregabalina (5,4%),
venlafaxina (2,5%) e antidepressivos triciclicos (6,9%).

Resultados:

e Observou-se que pacientes utilizando duloxetina precisavam de medicamentos opioides “mais tarde” na terapia, em
comparagdo com usuarios do tratamento padrdo, além de ter menor n2 de dias de utilizacdo de opioides no geral (média 0
vs. 7 dias). Além disso, receberam menor dose equivalente média de morfina que o grupo B(0 vs. 198mg, p<0,05);

e Pacientes do grupo A tinham, em geral, melhor adesdo ao tratamento geral. Segundo o score de propensdo, estes
pacientes teriam menor probabilidade de utilizacdo de opioides em relagdo ao grupo B (45% vs. 61%), o que confere certa
protecdo e beneficio, j4 que o uso de opioides estd relacionado a maiores taxas de hospitalizagdo de emergéncia e
probabilidade de vicio;

e A dose de duloxetina no inicio do tratamento foi de 60mg/dia ou menor. A coorte A tinha uma menor proporgdo de
pacientes com hipertensdo, porém uma maior proporgao de pacientes com depressao (6,7% vs. 36,7%) e dor neuropatica
(4% vs. 2,5%) em relagdo a coorte B.

O emprego da duloxetina para o manejo da dor lombar ) ) . L
Acredita-se que a duloxetina aja nas vias inibitérias

cronica esta associada a menor necessidade de uso de descendentes da dor, e tem demonstrado eficacia em uma

opioides e melhor adesdao a terapia, em relagdo a variedade de outras condigdes crénicas, como fibromialgia e

tratamentos convencionais (relaxantes musculares e dor associada a osteoartrite. Tem sido utilizada em

B 3 B . . pacientes com dor lombar crénica em estudos
antidepressivos). Ela tem sido utilizada eficazmente
randomizados. Efeitos adversos reportados nesses ensaios

para tratamento de diversas condi¢cbes cronico- PR
mostram-se leves e de natureza transitoria2.

dolorosas?.
Propostas Terapéuticas Baseadas em Evidéncias Cientificas
CAPSULA ANALGESICA MULTIATIVOS! CAPSULAS DE DULOXETINA
Tramadol 37,5mg Duloxetina 30-60mg*?
Paracetamol 325mg Excipiente para capsula gsp Uma unidade
Cafeina 30mg Administrar uma capsula por dia.
Taurina 250mg

Efeitos adversos duloxetina: diaforese, constipagdo, reducgdo de apetite,
Excipiente para capsula gsp Uma dose diarreia, ndusea, xerostomia, tontura, dor de cabeca, insénia, sonoléncia
e fadiga. Severos: crises hipertensivas, insuficiéncia hepdtica, sindrome
serotoninérgica entre outros®.

Administrar uma cdpsula a cada seis horas durante os dias de crises de dor
lombar aguda.
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Estudos & Atualidades

Estudos investigam a utilizagdo de gabapentina para radiculopatia causada por herniagdo discal lombar e

estenose espinhal®.

Neste estudo, 78 pacientes com idade entre 23 e 76 anos com dor radicular foram divididos em dois grupos segundo seu diagnéstico. Todos os pacientes
foram tratados com monoterapia de GABAPENTINA oral e acompanhados por trés meses.

Grupo 1 (n=33) Grupo 2 (n=45)

Hérnia discal lombar Estenose da coluna vertebral lombar

As avaliagdes incluiram examinagdo neuroldgica, escala visual analdgica de dor e distancia percorrida ao caminhar.

Resultados:

e O tratamento com a gabapentina resultou em decréscimo dos escores da escala VAS
de dor em ambos os grupos de diagndstico;

e O critério de resposta ao tratamento foram avaliados como bom ou excelente em 36
(80%) pacientes do grupo 2 e em 28 (85%) pacientes do grupo 1;

e Em relacdo a baseline, a distancia percorrida ao caminhar foi significativamente maior
no 32 més do protocolo de tratamento;

e No total, oito pacientes descontinuaram a terapia devido aos efeitos adversos.

Em outro estudo, a monoterapia com gabapentina 300mg a 1800mg/dia em pacientes com radiculopatia
cronica nas vértebras L4, L5 ou S1 por oito semanas resultou em melhora significativa dos escores de
intensidade da dor no repouso, qualidade de vida, incapacidade funcional e depressao em relagdo ao periodo

anterior ao tratamento, trazendo beneficios gerais de bem-estar e qualidade de vida a estes pacientes®.

A utilizacdo de gabapentina, medicamento estruturalmente relacionado ao neurotransmissor GABA exerce
fungbes analgésicas significativas em pacientes com radiculopatia cronica em vértebras lombares, tanto

devido a hérnia discal lombar quanto a estenose de coluna com melhora da qualidade de vida e da

incapacidade funcional destes pacientes®.

Propostas Terapéuticas Baseadas em Evidéncias Cientificas

CAPSULAS DE GABAPENTINA CAPSULAS DE PREGABALINA

Gabapentina 300mg Pregabalina 150mg

Excipiente para capsula gsp Uma unidade Excipiente para cépsula gsp Uma unidade

Administrar uma a trés capsulas ao dia. Quando possivel, administrar a noite Administrar duas a trés cdpsulas ao dia.
devido a efeitos adversos como sonoléncia e letargia.

Efeitos adversos: edema periférico, aumento do apetite e ganho de peso, constipagdo,

Efeitos adversos: edema periférico, nausea, vomito, ataxia, tontura, nistagmo, xerostomia, astenia, ataxia, tontura, dor de cabeca, sonoléncia, descoordenagdo,

sonoléncia, comportamento hostil, fadiga e febre. tremor, visdo borrada, euforia e disturbios de pensamento, fatiga, ictericia e
nasofaringite.

A pregabalina é alternativa para o tratamento da dor neuropatica (neuralgia ciatica) em pacientes com radiculopatia lombo-sacral. Em estudo randomizado, a
eficacia e seguranga da pregabalina foram testadas em mais de 200 pacientes com esta dor vs. placebo. A maioria dos pacientes tratados com pregabalina

responderam ao tratamento, passando maior n2 de dias sem dor ou com dor leve em relagdo ao placebo. Quase 10% interromperam a terapia devido aos
efeitos adversos.
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Mecanismo de A¢do

Dor ciatica e o conceito de dor mista®’.

Sugere-se diversos mecanismos que operam a dor cidtica cronica, porém os componentes da dor NOCICEPTIVA e da dor
NEUROPATICA podem ser distinguidos. Para isto, o conceito de sindrome da dor mista tem sido utilizado.

DOR NEUROPATICA

PREGABALINA
Pode ser causada por:
° Lesdes nos brotos nociceptivos dentro do disco vertebral
DULOXETINA
degenerado;
° Compressdao mecanica da raiz do nervo;
° Por acdo de mediadores inflamatérios (dor radicular GABAPENTINA

neuropatica inflamatéria) — com origem do disco

degenerado mesmo sem compressao mecanica.

DOR NOCICEPTIVA

ANTI-INFLAMATORIOS
° E causada por estimulos dolorosos em nociceptores;

° De forma aguda, desempenha geralmente funcdo P
ANALGESICOS

bioldgica importante (preventiva), uma vez que alerta o

organismo para o perigo iminente e informa-o da

ocorréncia da les3o ou dano tecidual. OPIOIDES

Terapia:
v' As estratégias terapéuticas de primeira linha para dor cidtica crénica tem como representantes os anti-inflamatdrios
nao esteroidais (AINEs), que sabe-se que aliviam a dor nociceptiva apenas.
v" Na dor neuropatica, diferentes alternativas podem ser efetivas, como antidepressivos triciclicos e anticonvulsivantes.

v' Portanto, a combinac3o entre estes compostos analgésicos com anti-inflamatérios poderia ser Gtil em pacientes com
dor ciatica que nao respondem aos AINEs.

) Pesquisado em Janeiro de 2014.
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