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Introducao

ja apresentaram dor com mais de seis meses de duragéo e dor ao longo do

més que antecedeu a pesquisa. A intensidade da dor foi moderada em dois
tercos destes individuos e importante nos demais. Um ter¢o daqueles que relataram
dor ndo estava sendo tratado para esse fim, e 40% deles ndo faziam um controle
adequado da dor’.

U m grande estudo europeu mostrou que 19% dos individuos de uma populagao

Uma proporgéo consideravel de idosos apresenta dor: de 14% a 49% relatam
dor lombar e de 24% a 71%, dor articular; individuos institucionalizados tém maior
prevaléncia de dor®. Outro estudo mostrou que a incidéncia de dor em quatro semanas
foi de 72,4% em idosos”. Essas altas taxas de prevaléncia decorrem principalmente de
tratamento inadequado, que, por sua vez, pode ser resultante de avaliagdo imprecisa
dos pacientes*® ou medo do profissional de salide de prescrever opioides por causa
de possiveis eventos adversos?.

Um estudo pds-comercializagdo avaliou a eficacia e a seguranga da associagéo
fixa tramadol/paracetamol (TP) no tratamento da dor moderada/importante. Foram
observadas a eficacia do TP no alivio da dor, a melhora da qualidade do sono e a
satisfagdo dos pacientes envolvidos — um total de 5.495 individuos de todas as faixas
etarias —, independentemente da etiologia e da duragdo da dor. Eventos adversos
ocorreram em 4,2% dos pacientes®.

A combinagdo TP ¢é eficaz para diversos tipos de dor devido ao mecanismo de
acdo complementar dos dois analgésicos®. O tramadol é um opioide de ag&o central

com afinidade particular pelos receptores |L. Ele também inibe a recaptacdo de
noradrenalina, enquanto o paracetamol tem ag&o periférica e, provavelmente, central®.

O TP é mais eficaz que os seus componentes isolados por alguns motivos®

¢ O tramadol tem mecanismo de agdo central duplo, opioide e ndo opioide,
enquanto o paracetamol age perifericamente; assim, a combinagdo atua em diferentes
vias da dor.

* O paracetamol é um analgésico de agdo rapida e curta, enquanto o tramadol
tem inicio de agdo mais lento e maior duragao. Com isso, a combinagao fornece alivio
rapido e duradouro.

* A combinagdo dos farmacos permite o uso de doses menores de cada um
com a mesma eficacia global e com baixa incidéncia de eventos adversos dose-
dependentes.

* A meia-vida dos farmacos é compativel com o uso a cada seis horas, sem risco
de acumulo.

O paracetamol ¢ um farmaco com excelente tolerabilidade; reagdes alérgicas
s&o extremamente raras e a hepatotoxicidade é observada se houver superdosagem?.
Aseguranga do tramadol € baseada em um programa de farmacovigilancia internacional
(mais de 350 milhdes de pacientes até 1993). A incidéncia de eventos adversos é menor
do que com a morfina e é dose-dependente. Diferentemente da morfina, o tramadol, em
diversas dosagens, mostrou causar menos efeito depressivo respiratério e/ou risco de
dependéncia/abuso’.

Métodos

estudo pds-comercializagdo SALZA foi desenhado para medir especificamente

a relagéo risco-beneficio do TP em pacientes idosos (idade > 65 anos). O estudo

foi multicéntrico, prospectivo, observacional e aberto e visava a avaliar a redugéo
da intensidade da dor e a frequéncia de eventos adversos®.

Os critérios de inclusdo foram idade > 65 anos, dor moderada/importante e uso
de prescrigao de TP pelo geriatra. A dose, a posologia e a duragéo do tratamento com
TP foram ajustadas conforme a intensidade da dor e de acordo com as recomendagdes
de uso. Os pacientes receberam TP em monoterapia, com a possibilidade de introduzir
a analgesia de resgate, se necessaria. Foram avaliados pacientes que receberam pelo
menos uma dose de TP

O desfecho primario foi a eficacia do tratamento avaliada pela redugdo da
intensidade da dor utilizando-se uma escala numérica de 11 pontos (0 a 10).

A dor foi medida na primeira e na Ultima consulta, sendo considerada também a
dor média nas 48 horas prévias e nos oito dias anteriores as consultas. Também foi
avaliada a dor maxima nos oito dias que antecederam o primeiro e o Ultimo atendimento.
A seguranga do TP foi aferida pela incidéncia de eventos adversos®.

Os desfechos secundarios incluiram o uso de analgesia de resgate, o alivio da dor
em escala verbal simples com quatro categorias (nenhum, baixo, moderado e completo),
a impressao clinica global dos pacientes em escala de sete categorias (muito pior, piora
significativa, piora minima, sem alteragdes, melhora minima, melhora significativa e
melhora muito importante) e a satisfagdo dos pacientes em escala de quatro categorias
(totalmente insatisfeito, ndo satisfeito, satisfeito e completamente satisfeito)’.

Resultados

com idade > 75 anos), sendo que 53,9% eram mulheres. A dor a ser tratada

foi causada principalmente por doengas musculoesqueléticas (artrose: 59,1%;
dor lombar: 33%; compressao de raiz nervosa: 16,9%; outras doengas reumatolégicas:
15,8%; trauma: 5,6; outras dores neuropaticas: 3,7%; dor odontolégica: 1,5%; cefaleia:
1,4%; dor oncoldgica: 0,7%)".

Foram analisados 2.663 pacientes com idade de 73,616,6 anos (37,7% deles

A dor foi principalmente cronica e persistentes (62,9%), com paroxismos de
dor (21,7%). A dor aguda (< 1 semana) ocorreu em 18,6% dos casos, e a subaguda
(> 1 semana e < 3 meses) em 18,5%. A dor tinha durag&o de 8,9+16,2 meses (mediana
de trés meses)’.

Na inclusdo, a intensidade da dor foi de 6,1t+1,6 (mediana de 6) na escala de 11
pontos. A intensidade foi de 6,3+1,6 (mediana de 7) nas Ultimas 48 horas e de 5,9+1,6
(mediana de 6) nos oito dias anteriores ao inicio do TP. A intensidade maxima da dor nos
oito dias antecedentes foi de 7,0+1,6 (mediana de 7).

Os motivos para a prescrigdo do TP foram falta de eficacia (63,7%) ou problemas
de seguranga (7,1%) com o analgésico prévio. Em 27,4% dos casos, o TP foi o primeiro
analgésico prescrito para a dor estudada®.

O TP foi prescrito em média por 27,9+15,3 dias (média de trinta dias), em dose diaria
de 3,9+1,4 comprimidos/dia (média de quatro comprimidos). A aderéncia terapéutica



foi elevada, com o uso de 3,8+1,4 comprimidos/dia por 23,219,2 dias. A analgesia de
resgate foi utilizada por apenas 14,7% dos pacientes”.

A intensidade da dor foi reduzida de 6,1+1,6 para 3,01+1,8 pontos. A redugdo da
intensidade da dor foi de -3,2 pontos nas 48 horas anteriores a Ultima consulta e de -2,8
pontos nos oito dias que antecederam a ultima consulta. Houve redugéo de -3,1 pontos
na intensidade maxima da dor®.

O alivio da dor foi importante em 64,8% dos pacientes, moderado em 28%, discreto
em 6% e nenhum em apenas 1,2% dos pacientes (Figura 1). Pela impresséo clinica

Figura 1: (Adaptada) Avaliagdo do alivio da dor pelos pacientes.
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global dos pacientes, a dor apresentou melhora significativa ou muito importante
em 78,7% dos pacientes. A dor piorou em apenas 1,1% dos pacientes. No final do
estudo, 90,5% dos pacientes estavam satisfeitos ou completamente satisfeitos com o
tratamento (Figura 2)*.

Eventos adversos ocorreram em 4,5% dos pacientes. Em geral, tais eventos
foram de intensidade leve/moderada. Os relatos mais frequentes foram distdrbios
gastrointestinais (61,1%), principalmente nausea. Outros episddios frequentes foram
tontura e sonoléncia. Nao houve nenhum evento adverso grave’.

Figura 2: (Adaptada) Satisfagdo dos pacientes com o tratamento.
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A associagao fixa tramadol/paracetamol é eficaz e bem tolerada no tratamento
dos diferentes tipos de dor encontrados na pratica clinica. O tramadol/
paracetamol pode ser prescrito como terapia de primeira linha para a dor
moderada/importante, tanto em individuos jovens como nos idosos’.
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A associagao fixa tramadol/paracetamol combina dois farmacos analgésicos com mecanismos de acao diferentes. Juntos, eles produzem agao sinérgica,
ou seja, o efeito analgésico final da associacao é mais potente do que a soma do efeito dos dois farmacos isoladamente. Essa sinergia permite o uso de doses
menores de cada farmaco, o que resulta em maior seguranga aos pacientes, pelo menor risco de eventos adversos™.

A associagao fixa tramadol/paracetamol tem inicio de agdo analgésica rapido e sustentado
e situagoes clinicas, como na dor oncolégica, em fase pés-operatéria e no tratamento de dores cronicas nao oncolégicas, como dor lombar e osteoartrose

1, A eficacia analgésica foi demonstrada em diversos estudos
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De forma importante, o uso de tramadol/paracetamol em pacientes com dor crénica esta associado a melhora motivacional e ao retorno mais rapido as

atividades habituais, além de responder pela redugao da incapacidade causada pela dor
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