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Resumo

Introdugdo: A lombalgia é das patologias mais frequentemente encontradas em consultas de
Medicina Geral e Familiar e acarreta uma grande morbilidade. Existem muitas opc¢des
terapéuticas para o tratamento da lombalgia. Porém, ndo estdo bem definidos quais os
melhores farmacos a prescrever, sendo a pratica clinica heterogénea. Entre as classes de
farmacos usadas, encontram-se os relaxantes musculares. No entanto, o seu uso no tratamento
da lombalgia é controverso. Tal, deve-se ndo sé a falta de evidéncia clara acerca da sua eficacia

como ao receio acerca dos seus efeitos laterais.

Objetivo: Determinar se o uso de relaxantes musculares tem acdo benéfica no tratamento da

lombalgia, em adultos, em contexto de cuidados de saude primarios.

Materiais e métodos: Foi efetuada uma Revisdao Baseada na Evidéncia, de normas de orientacao
clinica baseadas na evidéncia, meta-analises, revisdes sistematicas e ensaios aleatorizados, em
sites de reconhecido rigor cientifico como o National Institute for Health and Care Excellence,
Agency for Healthcare Research and Quality, Canadian databases Medical Association Practice
Guidelines Infobase, The Cochrane Library, Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness,
Bandolier, e por fim na PubMed. Foram incluidas publicacées em lingua Portuguesa, Inglesa ou
Espanhola, publicadas nos ultimos dez anos (desde 2010, inclusive). Foram incluidos todos os
artigos cientificos cuja intervencdo consistisse no uso de relaxantes musculares no tratamento
de doentes com lombalgia aguda ou crénica, em monoterapia ou em conjunto com outras
classes farmacoldgicas como os anti-inflamatérios ndo esteroides, analgésicos, opioides, entre
outros. Publicacbes acerca de outras formas de dor lombar, com etiologia/patologia subjacente
definida ou com dor lombar de origem ndo espinhal foram excluidos, assim como todos os

artigos que se referiam a dor cervical ou tordcica.

Resultados: Os relaxantes musculares em monoterapia apresentam um efeito analgésico
moderado na lombalgia. Por outro lado, existe escassez de evidéncia acerca da sua utilizagao na
lombalgia crénica, sendo desaconselhados. Jd na andlise da terapia combinada com outras
classes de farmacos, ndo se encontraram diferencas na melhoria da dor com a associa¢do de
relaxantes musculares aos anti-inflamatdrios ndo esteroides, na lombalgia aguda. Na lombalgia
crénica, a diferenca de eficacia entre os relaxantes musculares e o placebo apresenta evidéncia

insuficiente.

Discussdao e Conclusdao: Os relaxantes musculares sdo frequentemente prescritos para o

tratamento da lombalgia, contudo, a sua eficacia e tolerabilidade ainda ndo sdo consensuais.



Desta forma, sdo necessarios mais estudos de qualidade para sistematizar melhor as reais

vantagens do seu uso, quer na lombalgia aguda quer na lombalgia crdnica.

Palavras-chave: Dor Lombar; Relaxantes Musculares Centrais



Abstract

Introduction: Low back pain is one of the most frequent conditions found in primary care
settings, and is a cause of great morbidity. There are many treatment options available, although
there is no definition of which drug is the most efficient. That makes clinical practice
heterogeneous. Muscle relaxants take part in low back pain treatment despite their
controversial use in this condition. This might be the result of the lack of evidence about its

efficacy along with the known risks of side effects.

Objective: To determine whether muscle relaxants are effective in low back pain, in adults, in

primary care settings.

Methods: An Evidence-Based Review of clinical guidelines, systematic reviews and randomized
clinical trials using the National Institute for Health and Care Excellence, Agency for Healthcare
Research and Quality, Canadian databases Medical Association Practice Guidelines Infobase, The
Cochrane Library, Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness, Bandolier, and PubMed
was carried out. Articles published since 2000, written in English, Spanish or Portuguese were
included. All studies that used muscle relaxants alone or in association with other drugs such as
non-steroidal anti-inflammatory drugs, opioids or others, for the treatment of acute or chronic
low back pain are included. Papers about other forms of low back pain linked with a defined
pathology/aetiology or pain, not from the spine are excluded, as well as all other articles that

analyzed cervical or thoracic pain.

Results: Muscle relaxants have a mild analgesic effect in low back pain. The lack of evidence
about its use in chronic conditions makes publications advise against its use. When it comes to
combined therapy with other drugs, there are no differences found in pain relief with the
association of muscle relaxants and non-steroidal anti-inflammatory drugs, in acute low back
pain. In chronic low back pain, the differences between muscle relaxants and placebo show
limited evidence.

Discussion and Conclusion: Muscle relaxants are frequently used in low back pain treatment,
even though their efficacy and tolerability are not yet defined. So, it is necessary more high-
quality research in this area, so that the real advantages of muscle relaxants in low back pain are

ranged not only in the acute condition but also in chronic low back pain.

Key Words: Low back pain, muscle relaxants
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Introdugdo

1. Caracteriza¢do epidemioldgica

A dor é uma das causas mais comuns de incapacidade e de encargo social entre a populagdo que
tem queixas musculoesqueléticas, nos paises desenvolvidos.! A incapacidade fisica e a perda de
capacidades funcionais, como resultado da dor, afetam a socializacdo e a saude mental,
reduzem a qualidade de vida e aumentam o risco de morbilidade. As queixas
musculoesqueléticas sdo a causa dominante para dor crénica em todo o mundo, sendo a

lombalgia a condicdo mais prevalente. ?

Dados de 2017 do Institute for Health Metrics and Evaluation 3 mostram que, de entre as
principais patologias osteoarticulares, a lombalgia, para além de ser a mais prevalente e ter a
maior incidéncia, acarreta o maior potencial de anos de vida perdidos, por morbilidade
prematura (Years Lived with Disability (YLD) -12,39%), bem como a maior propor¢do de anos
vividos com incapacidade, em Portugal (Disability Adjusted Life Years (DALY) - 6,01%). Segundo
esta fonte, no nosso pais, a lombalgia tem maior prevaléncia que no resto do mundo (16,62%
em Portugal; 7,83% Globalmente) e tem também maior incidéncia (1,37% em Portugal; 0,64%

Globalmente).

Em Portugal, apesar do elevado predominio desta patologia lombar e do seu consequente
impacto social e econédmico, existem poucos trabalhos de investiga¢do sobre esta tematica, quer
a nivel epidemioldgico, quer de estudo dos fatores a ela associados. O estudo “Lombalgia em
cuidados de saude primdrios”, de Ponte,C, publicado em 2005, veio revelar alguns nimeros da
realidade portuguesa bem como a caracterizacdo desta patologia em Portugal.* Segundo este
estudo, a prevaléncia de lombalgia atinge os 49% e aumenta com a idade, sendo mais comum
entre 0s 49 e 0s 65 anos. * Esta patologia é também um dos motivos mais frequentes de consulta

nos cuidados primarios. #

2. Caracteriza¢do da dor lombar

A lombalgia pode ser uma patologia aguda, subaguda ou crénica. A forma aguda é definida como
um episddio com duragao inferior a 4 semanas, a crénica prolonga-se por mais de 12 semanas

e a subaguda permanece por um periodo de 4 a 12 semanas °.



Tem associada uma elevada morbilidade bem como custos econémicos, contribuindo para o
absentismo laboral e perda de produtividade. ¥* Pode ter importantes efeitos adversos na
qgualidade de vida e funcionalidade, estando frequentemente associada a depressdo e

ansiedade. ®

E fundamental a identificacdo dos fatores de risco para esta patologia. Fatores mecanicos como
posturas estaticas adotadas no local de trabalho e outras caracteristicas como a idade, género,
obesidade e tabagismo tém um papel na sua génese, bem como fatores psicoldgicos. Estes
ultimos, para além de serem fator de risco para a lombalgia, tornam mais provavel a sua
cronicidade, podendo ser encarados como a causa da patologia ou como uma das suas
consequéncias. 4 Varias condi¢cdes s3o apontadas como causa de cronicidade, como a severidade
e duracdo da dor, histdria passada de episdédios semelhantes, sexo feminino, baixo nivel de

escolaridade, o facto de receber subsidio de incapacidade ou o stress psicoldgico.®’

3. Diagnéstico diferencial e sinais de alarme para referenciagdo

Existem certos diagndsticos diferenciais que devem ser considerados aquando do diagndstico
de lombalgia ndo especifica. Em doentes jovens deve ser excluido o diagndstico de espondilite
anquilosante, principalmente na auséncia de lesdo, e caso apresentem uma histoéria tipica de
necessidade de “levantar da cama” durante a noite e redugao do tempo de sono na posigdo em

decubito lateral.®

O tipo de lombalgia mais comum é a “ndo especifica”, constituindo cerca de 90% dos casos
encontrados nos cuidados de saude primarios. Menos de 2% dos doentes com lombalgia tem
subjacente alguma patologia espinhal grave que requer intervencdo cirdrgica ou médica.?
Devem ser referenciados ao servigo de urgéncia todos os doentes com sinais de alarme para
patologias mais graves, de modo a terem uma avaliagao imediata e tratamento. Estes sinais sdo

designados como “red flags” °

e sdo exemplos: Lombalgia em: doentes com idade superior a 70
anos; em doentes com mais de 50 anos com traumas minor; em doentes com traumas graves;
em doentes com febre sem foco; em infe¢do urinaria recente; em situa¢des de infecdo da pele
ou ferida penetrante junto da coluna vertebral; em défices neuroldgicos progressivos; em
situacOes de perda de peso inexplicada; em doentes com histéria prévia ou alta suspeicdo de
neoplasia; em doentes com osteoporose; em doentes com uso crénico de esteroides, em

doentes imunossuprimidos ou com abuso de drogas intravenosas; em doentes que nao

melhoram dos sintomas apds 6 semanas, entre outras situacdes. ° O conhecimento destes



indicadores de suspeicao de gravidade permite uma melhor gestao de recursos no que toca ao
diagndstico, dispensando o recurso a métodos dispendiosos, na maioria dos doentes, em que se

prevé benignidade na patologia, e investir nos doentes com fatores de risco para complica¢des.’

4. Tratamento

No que concerne ao tratamento da lombalgia, motivo de consulta frequente nos Cuidados de
Saude Primdrios 4, o0 médico de familia deve identificar a pequena proporcdo de doentes com
patologias mais graves ou nos quais se prevé uma recuperacdo mais dificil. Deve também instruir
o doente sobre o curso expectavel da doenca e da recuperacgao, explicando que as recorréncias
s30 comuns, mas que esse risco é reduzido, se um estilo de vida ativo for mantido."® E necessario
informar o doente acerca do curso longo e benigno da lombalgia, geralmente autolimitado,
resolvendo entre 1 a 6 semanas, podendo os sintomas permanecer até 2 meses, sendo que

apenas uma minoria destes doentes ird desenvolver patologia crénica. ®

Existem muitas op¢Oes terapéuticas para a lombalgia, sendo a abordagem farmacolégica a mais
comum. 1° Porém, ndo est3o bem definidos quais os melhores farmacos a prescrever , sendo
a pratica clinica, no que toca a abordagem e tratamento da lombalgia, heterogénea, dependente

do clinico e da especialidade que orienta a situac¢do. %3

O tratamento da lombalgia tem como objetivo melhorar a dor e a capacidade funcional, prevenir
a recorréncia e a cronicidade dos episddios. A Organizagdo Mundial de Saude reconhece, ainda,

a importancia de os regimes terapéuticos serem combinados com suporte psicoldgico. 2

O sucesso terapéutico ndo depende apenas da intervengdo apropriada em contexto de episddio
agudo inicial, mas também na correta identifica¢do e tratamento dos doentes com maior risco
de recorréncia. ? E importante o doente entender que este éxito pode n3o significar a auséncia
total de dor. Na dor crénica, uma redu¢do na intensidade da dor de 30 a 40% pode ser

considerada um sucesso terapéutico, sem existir vantagem no aumento da dosagem. ®

Se necessario, pode instituir-se medicagdo analgésica, preferencialmente para ser tomada em
intervalos regulares. ® Esta é prescrita com base na intensidade da dor e do estado funcional,
sendo adaptada a condi¢do de cada doente 2 e deve ser descontinuada se ndo demonstrar

eficécia clara na reducdo da dor ou na melhoria da func3o. ®



Os farmacos mais prescritos sdo os anti-inflamatdrios ndo esteroides, relaxantes musculares,
antidepressivos e opioides. *'> Benzodiazepinas, corticoides sistémicos e anticonvulsivantes

s3o também instituidos. 1*

Sao considerados como primeira linha, na lombalgia aguda, o paracetamol ou anti-inflamatdrios
ndo esteroides, como o ibuprofeno ou diclofenac. ! Os opioides podem ser ponderados, em
ocasiOes especificas, na dose minima eficaz, de modo a controlar a dor refrataria e de grande
intensidade. Contudo, o uso destes farmacos durante longos periodos de tempo pode estar
associado a riscos significativos de tolerancia, adicdo ou abuso, sendo necessario sempre
ponderar os riscos, efeitos secunddrios e a preferéncia do doente.! A necessidade de uso

continuado de opioides é razdo para nova reavaliac3o clinica. ®

A abordagem da dor crdnica torna-se desafiante pelo perfil de seguranca a longo prazo da
grande maioria dos farmacos. 2 Na lombalgia crénica, é habitual usarem-se os mesmos farmacos
usados na patologia aguda, como o paracetamol e os anti-inflamatérios ndo esteroides, no
entanto o tratamento difere bastante. '® Uma estratégia racional na terapéutica farmacoldgica
em condi¢cdes dolorosas consiste em combinar farmacos com caracteristicas distintas e

mecanismos de analgesia diferentes de modo a potenciar o efeito analgésico. 6

Em Portugal, foi realizado por Gouveia, N, em 2016 um estudo transversal analitico em que foi
possivel caracterizar o perfil de toma de analgésicos e outra medicagao para o alivio da dor,
numa popula¢do de adultos portugueses com lombalgia crénica. 2 De entre os 1487 doentes
incluidos, apenas 18,7% utilizavam medicagdo analgésica. Dentro destes, 14,1% usavam
ansioliticos; 12,3% anti-inflamatérios ndo esteroides; 10,1% antidepressivos; 6,6% analgésicos

antipiréticos; 3,4% anticonvulsivantes; 2,6% relaxantes musculares e 1,6% analgésicos opioides.?

Segundo o mesmo estudo, a maioria dos doentes com dor severa encontrava-se no primeiro
degrau da escada analgésica da Organizagdo Mundial de Saude (anti-inflamatérios nao
esteroides + ansioliticos, anti-inflamatérios ndo esteroides + antidepressivos ou anti-
inflamatdrios ndo esteroides + relaxantes musculares). 2 A lombalgia crénica estd associada a
toma de todas estas classes farmacoldgicas, especialmente relaxantes musculares,

anticonvulsivantes, ansioliticos e analgésicos antipiréticos. 2

Este trabalho concluiu que a utilizagdo de farmacos analgésicos em doentes com lombalgia
cronica, em Portugal, € muito baixa, mesmo nos doentes com dor severa. A escada analgésica
da Organizacdo Mundial de Saude é seguida cuidadosamente, com um uso conservador de

analgésicos opioides, mesmo em casos de dor severa. 2 Estes resultados contrastam com os



resultados de estudos europeus, em que cerca de 13% dos doentes tomavam opioides fracos no

controlo da dor crénica. 2

O objetivo desta revisdo baseada na evidéncia é determinar se o uso de relaxantes musculares

tem acdo benéfica no tratamento da lombalgia, em adultos, nos cuidados de saude primarios.



Métodos

Foi efetuada uma revisdo seguindo a metodologia de Revisdo Baseada na Evidéncia, proposta

pela American Family Phisician. 1

Apds a definicdo dos termos MeSH indicados acima (“Dor Lombar”, “Relaxantes Musculares
Centrais”) e da formula¢do da questdao PICO (P-doentes adultos com lombalgia; I-relaxantes
musculares; C- outros farmacos como paracetamol, opioides, anti-inflamatdrios nao esteroides,
placebo em monoterapia e conjugados com relaxantes musculares; O-alivio da dor/diminuicdo
da intensidade ou duracdo do episddio), foi realizada uma pesquisa sistematica de artigos
cientificos, nomeadamente meta-analises, revisdes sistematicas, ensaios clinicos aleatorizados
e controlados, bem como de normas de orientacado clinica baseadas na evidéncia. Esta pesquisa
foi efetuada em sites de Medicina Baseada na Evidéncia de reconhecido rigor cientifico e na
PubMed, seguindo uma estratégia em quatro passos, que permite colher com seguranca toda a
informacdo relevante acerca do tema e que consiste inicialmente na pesquisa em fontes
secunddrias e, na auséncia de concordancia ou de publicacdo posterior de mais evidéncia
cientifica, nas fontes primarias. As Guidelines foram pesquisadas nos sites oficiais da National
Guideline Clearinghouse (NGC), Guidelines Finder, Canadian Medical Association Practice
Guidelines InfoBase (CMA), National Institue for Health and Care Excellence (NICE) e as Revisoes
sistematicas nos sites da Cochrane Library, DARE e PubMed. Na PubMed foram também
pesquisados ensaios clinicos aleatorizados e controlados sobre o tema em questdo. Os termos
MeSH usados para a pesquisa e posterior sele¢do dos artigos foram “back pain, low” e “muscle

|ll

relaxants, central”. Dos estudos encontrados, foram incluidos os escritos em lingua Portuguesa,
Inglesa ou Espanhola. O limite temporal definido para inclusdo dos artigos foi os ultimos 10 anos
(publicados entre 2010 e 2020). Foram incluidos nesta revisdo todos os ensaios clinicos
aleatorizados e controlados, revisdes sistematicas, meta-analises e normas de orientagdo clinica
baseadas na evidéncia que incluem o uso de relaxantes musculares no tratamento de doentes
com lombalgia aguda ou créonica em monoterapia ou em conjunto com outras classes
farmacoldgicas como os anti-inflamatérios ndo esteroides, analgésicos, opioides, entre outros.
PublicacBes acerca de outras formas de dor lombar, com etiologia/patologia subjacente definida
(como doenca inflamatéria, sindrome radicular, sindrome da cauda equina, patologia infeciosa,
historial recente, menos de 1 ano, de cirurgia a coluna vertebral) ou com dor lombar de origem

nao espinhal (fibromialgia ou outros sindromes de dor miofascial), bem como dor lombar em

grupos especificos (como criangas, jovens e gravidas) foram excluidos. Foram também excluidos



todos os artigos que se referiam a dor cervical ou toracica. Esta pesquisa foi realizada durante o

més de setembro de 2020.

Pesquisa

Pesquisa nos sites da NGC, NICE,
CMA, Cochrane, CMA, DARE e

. . -
Artigos potencialmente relevantes Pubmed
(n=638)
Excluidos apés leitura dos titulos ou
4> .
resumos por se desviarem do tema ou
estarem repetidos
116 artigos
Excluidos apés leitura do resumo ou do
artigo integral por ndo responderem ao
4> . . ~ . e
objetivo ou ndo cumprirem critérios de
incluséo e exclusédo
43 artigos
Excluidos ap6s leitura do resumo ou do artigo integral por
> nao se enquadrarem no desenho metodolégico
pretendido ou estudarem intervences diferentes ou
comparacgdes entre diferentes relaxantes musculares

13 artigos
5 Normas de Orientacdo Clinica, 1 Meta
Andlise, 5 Revisbes Sistematicas, 2 Ensaios
Clinicos Aleatorizados Controlados;

Figura 1-Fluxograma do processo de sele¢do dos artigos usados nesta revisdo



Apresentacdo de Resultados

Guidelines

A andlise de todas as guidelines incluidas é resumida na tabela I.

Na Guideline “Noninvasive Treatments for Low Back Pain” de Roger Chou (2016) foi analisado o
papel dos relaxantes musculares no tratamento da lombalgia. A maioria dos doentes incluidos
tinham dor de intensidade moderada, sendo a melhoria da dor o outcome mais analisado,
seguido da funcdo lombar. Quando presente, a melhoria da dor com a utilizacao dos relaxantes
musculares foi, na generalidade, pequena a moderada, sendo o efeito na funcao lombar ainda
menor. Estes resultados foram maioritaramente medidos a curto prazo. Para a lombalgia aguda,
os relaxantes musculares, sdo mais eficazes que o placebo ou a ndo intervengdo, com um nivel

de evidéncia moderado. >

Na lombalgia crénica, a diferenca entre os relaxantes musculares e o placebo, quanto ao seu
efeito na reducdo da dor, analisada em 3 ensaios clinicos aleatorizados, foi impossivel de

estimar, sendo esta evidéncia insuficiente. >

A Guideline “Low back pain and sciatica in over 16s: assessment and management”, de 2016, de
boa evidéncia, relata que os relaxantes musculares devem ser usados durante um curto periodo
de tempo, em doentes com lombalgia, quando os musculos espinhais estdo em espasmo. O
diazepam pode ser utilizado nestas situa¢des, no entanto a evidéncia é insuficiente em relacdo
aos seus reais beneficios. Nesta Guideline, os autores realcam que as benzodiazepinas acarretam

sempre riscos, mesmo numa terapéutica durante um curto periodo de tempo. *°

Em “Evidence-informed Primary Care management of Low Back Pain”, de 2017, considera-se

que a primeira linha na abordagem farmacoldgica da lombalgia é o paracetamol, seguido de
anti-inflamatérios ndo esteroides. Se estas op¢Oes ndo se mostrarem eficazes, podem utilizar-
se os relaxantes musculares em monoterapia ou adicionar-se aos anti-inflamatérios nao
esteroides, relaxantes musculares de acao curta como benzodiazepinas, ciclobenzaprina ou

farmacos antiespasticos. Estas recomendac¢des tém um bom nivel de evidéncia. ®

Na Guideline “Clinical practice guidelines for the noninvasive management of low back pain: A
systematic review by the Ontario Protocol for Traffic Injury Management (OPTIMa)
Collaboration”, publicada em 2017, foram incluidas 13 guidelines. Em quatro delas é
recomendado que, na lombalgia aguda ndo especifica, sejam usados relaxantes musculares de

acdo curta, em monoterapia, ou em conjunto com anti-inflamatdrios ndo esteroides, caso uma



tentativa inicial para controlo sintomatico com paracetamol ou anti-inflamatérios nao
esteroides tenha fracassado. No que toca a lombalgia crdnica, os relaxantes musculares foram
abordados em seis guidelines. Destas, quatro desaconselham o seu uso e duas consideram que
podem ter beneficio na melhoria da dor, atribuindo um bom nivel de evidéncia a estas

recomendacdes.

Por ultimo, foi analisada a Guideline “Noninvasive Treatments for Acute, Subacute, and Chronic
Low Back Pain: A Clinical Practice Guideline From the American College of Physicians.”, de 2017.
Nela conclui-se que, caso o tratamento farmacolégico seja pretendido, devem utilizar-se anti-
inflamatérios ndo esteroides ou relaxantes musculares, apesar destes proporcionarem apenas
uma pequena melhoria na dor (moderada evidéncia). Ndo existe evidéncia suficiente na
comparagdo entre relaxantes musculares e placebo e nao foram encontradas diferencas entre

os vérios relaxantes musculares, no tratamento da lombalgia crénica (baixa evidéncia). %

Revisdes Sistematicas e Meta-analises

A meta-analise e as revisOes sistematicas incluidas encontram-se analisadas nas tabelas Il e lll,

respetivamente.

Na Meta-analise “Analgesic effects of treatments for non-specific low back pain: a meta-analysis
of placebo-controlled randomized trials.” de Machado, publicada em 2010, foram analisados 76
ensaios (total de 820 doentes), sendo 9 referentes a relaxantes musculares. Entre os varios
métodos de tratamento da lombalgia, conclui-se que os efeitos analgésicos sdo diminutos e ndo

diferem nos doentes com lombalgia aguda ou crénica. %

Na revisdo sistematica “Cyclobenzaprine in the Treatment of Low Back Pain” de Chaffee,
publicada em 2016, foram analisados trés estudos (uma revisdo sistematica, uma guideline e um
ensaio clinico aleatorizado) de boa qualidade. Num dos ensaios demonstrou-se que a
ciclobenzaprina é mais eficaz que o placebo na melhoria global dos sintomas, ao décimo dia de
tratamento, sendo necessario tratar trés doentes, para se verificar uma melhoria global dos
sintomas (NNT= 3). Como os efeitos adversos se manifestam apds os primeiros dias de
tratamento, a duragdo da terapéutica deve ser breve. Um ensaio clinico de boa qualidade sugere
que, quando adicionada ao naproxeno, a ciclobenzaprina tem pouco efeito na diminuicao da
intensidade da dor, na lombalgia aguda. Pode existir algum beneficio, apesar de ser de

magnitude questionavel.?



Em “Clinical efficacy and safety of eperisone for low back pain: A systematic literature review.”,
de Bavage, publicada em 2016, foram analisados sete estudos. Trés destes ensaios avaliaram o
efeito da eperisona (nas doses de 50 e 100 mg) e placebo, tiocolquicosido e diazepam, em
doentes com lombalgia aguda. Dois outros estudos incluiam a tizanidina e terapéutica de
Mckenzie como comparadores, na lombalgia crénica. Os restantes dois ensaios eram séries de
casos clinicos. Quanto a reducao da dor, 100 mg de eperisona, durante 12 dias, obtiveram o
mesmo grau de melhoria, quando comparados com 8 mg de tiocolquicosido, na lombalgia
aguda. A percentagem de doentes sem dor durante o movimento foi, no entanto, superior com
a eperisona, observando-se outcomes semelhantes no que toca a dor a pressao. Pelo contrério,
100 mg de eperisona durante 7 dias, quando comparadas com 5mg de diazepam, ndo
demonstraram reducdo significativa na dor espontdnea ou provocada. Um dos estudos
comparou a eficacia da eperisona com a tizanidina, na lombalgia crénica. Nos primeiros 10 dias
de tratamento, os farmacos eram dados em terapia combinada com tramadol, seguidos de
monoterapia por mais 20 dias. A eficacia na redugdo da dor da eperisona foi considerada
semelhante a da tizanidina apds 5, 10, 15 ou 30 dias de tratamento. A série de casos clinicos
reportou que um tratamento de 10 dias com eperisona (50 e 100 mg) reduziu significativamente
a dor esponténea e provocada. Esta duracdo de tratamento foi considerada mais eficaz que a
duracdo de 3 dias. Quanto ao impacto funcional, este foi averiguado com a medicdo da distancia
da mao ao chdo quando o doente se dobra para a frente, havendo reduc¢do desta distancia apds
a terapéutica com eperisona, em comparagao com o placebo ou tratamento com tiocolquicosido
ou diazepam. O tratamento com eperisona reduziu, também, consideravelmente as contraturas
musculares, quando comparado com o tratamento com diazepam, ao dia 3 e 7 de tratamento.
Uma dose elevada (100 mg) revelou melhores resultados que as baixas doses (50 mg). Quanto
a melhoria das capacidades de trabalho, os resultados foram similares, havendo melhorias mais
significativas com a dose alta (100 mg), quando comparada com a dose baixa ou com o
tratamento com diazepam. A série de casos clinicos concluiu, igualmente, que a atividade da
eperisona na lombalgia aguda reduziu, significativamente, as contraturas musculares, bem
como a resisténcia da coluna a movimentos passivos e a rigidez antdlgica. Um aumento na
duracdo do tratamento de 3 para 10 dias mostrou melhores resultados. Demonstrou-se
melhoria do sinal de Lasegue, em doentes com lombalgia aguda com o tratamento com
eperisona e tiocolquicosido. A melhoria da hipermiotonia com a eperisona foi superior face ao
placebo, o mesmo acontecendo com a sensibilidade dos musculos paravertebrais. Da mesma
forma, ficou demostrada uma melhoria da mobilidade lateral espinhal com eperisona, face ao
diazepam. Verificou-se uma melhoria da sensibilidade tatil e das parestesias com eperisona, face

ao placebo. ®
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Em “Systemic Pharmacologic Therapies for Low Back Pain: A Systematic Review for an American
College of Physicians Clinical Practice Guideline.”, publicada em 2017, referem que os relaxantes
musculares tém eficacia no alivio da dor a curto prazo, na lombalgia aguda, mas causam

sedac3o, sendo este resultado suportado por boa evidéncia.'*

Em “Muscle relaxants for non-specific low back pain: a systematic review within the framework

of the Cochrane collaboration”, de van Tulder, publicada originalmente em 2003, revista em

2017, foram incluidos 30 estudos. %

Na comparacdao de benzodiazepinas com placebo, conclui-se que, na lombalgia aguda h3
evidéncia limitada (apenas um estudo, com 50 doentes) de que, uma injecdo intramuscular de
diazepam seguida de diazepam oral, durante 5 dias, seja mais eficaz que o placebo, no alivio
breve da dor e melhoria geral do estado de satide. Na lombalgia crénica, ha fortes evidéncias (2
estudos de elevada qualidade, com 222 doentes) que o tetrazepam (50 mg) é mais eficaz que o
placebo no alivio breve da dor e do espasmo muscular e melhoria geral do estado de saude. Um
outro estudo de elevada qualidade (50 doentes) concluiu que ha evidéncia moderada de que o
tetrazepam é mais eficaz que o placebo no alivio do espasmo muscular a curto prazo. Um estudo
de baixa qualidade (incluindo 76 doentes) demonstrou que ha evidéncia limitada de que ndo
existam diferencas entre o uso de diazepam e placebo no alivio a curto prazo do espasmo

muscular. 2

Na comparacdo de relaxantes ndo benzodiazepinas e placebo, foi demonstrado que, na
lombalgia aguda, ha evidéncia moderada (num estudo de elevada qualidade, com 80 doentes)
de que uma Unica injecdo intravenosa de 60 mg de orfenadrina é mais eficaz que o placebo no
alivio imediato da dor e do espasmo muscular. Em trés estudos de elevada qualidade e num de
baixa qualidade (num total de 4 estudos, com 294 doentes) concluiram que farmacos ndo
benzodiazepinas orais sdo mais eficazes que o placebo, nos doentes com lombalgia aguda, no
alivio breve da dor, na melhoria global do estado de saude, e nos resultados a nivel fisico. Um
outro grande estudo (com 267 doentes) concluiu ndo existirem diferengas entre a tizanidina e o
placebo, apods trés e sete dias de tratamento, no alivio da dor e na eficacia global. Dois estudos
pequenos (com 48 doentes cada) demonstraram que farmacos ndo benzodiazepinas orais sdo
mais eficazes que o placebo, independentemente da intensidade da dor, eficacia global e
espasmo muscular apds sete e catorze dias de tratamento. Contudo, num destes estudos, os
grupos analisados ndo eram semelhantes, o que pode ter comprometido os resultados. Na
lombalgia crénica, ha evidéncia moderada (um estudo de elevada qualidade, com 107 doentes)

de que a flupirtina é mais eficaz que o placebo, em termos de alivio breve da dor e melhorias no
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estado geral da saude apds 7 dias de tratamento, mas ndo na reducdo do espasmo muscular.
Ha, igualmente, evidéncia moderada (num estudo de elevada qualidade, com 112 doentes) de
gue a tolperisona é mais eficaz que o placebo, na lombalgia crénica, em termos de melhoria no
estado geral da saude apds 21 dias de tratamento, mas nao na reducao da intensidade da dor
ou do espasmo muscular. Um outro estudo (76 doentes), com menos qualidade, mostra, com
evidéncia limitada, que ndo existem diferencas na reducao a curto prazo do espasmo muscular,
apods 18 dias de tratamento, entre a ciclobenzaprina e o placebo, em doentes com lombalgia

crénica. ?

Quando se comparam relaxantes musculares antiespdsticos e placebo, conclui-se que, na
lombalgia aguda, segundo dois estudos de elevada qualidade (com um total de 220 doentes), ha
fortes evidéncias de que os relaxantes musculares antiespasticos sdo mais eficazes que o
placebo no alivio breve da intensidade da dor e na redugdo do espasmo muscular, apds 4 dias
de terapéutica. Ha também evidéncia moderada, segundo um estudo de elevada qualidade, de
que os antiespasticos sdo superiores ao placebo nas mesmas caracteristicas mencionadas,

acrescentando a melhoria do estado de saude global, mas apds 10 dias de tratamento. 23

Nao foram identificados artigos que comparem os relaxantes musculares com paracetamol ou

com anti-inflamatdrios ndo esteroides. %

Na comparagdo da associagdo de relaxantes musculares com analgésicos/anti-inflamatdrios ndo
esteroides e da associacdo de placebo com analgésicos/anti-inflamatérios ndo esteroides
podemos dividir as evidéncias consoante os tempos de instalagdao da lombalgia. Na lombalgia
aguda, ha fortes evidéncias (trés ensaios de elevada qualidade, com um total de 560 doentes)
de que a associacdo da tizanidina a analgésicos ou anti-inflamatdrios ndo esteroides é mais
eficaz que a associagdo placebo e analgésicos ou anti-inflamatdrios ndo esteroides, no alivio
breve da dor e diminui¢do do espasmo muscular apds 3-4 dias ou 7-8 dias de tratamento. Outro
estudo de elevada qualidade ndo demonstrou diferencas na eficacia global, mas a associacdo da
orfenadrina e paracetamol levou a um nimero de dias de incapacidade inferior que a associacdo
placebo e paracetamol. Um estudo, de baixa qualidade, demonstrou uma diminuicdo mais
significativa no espasmo muscular com a associagao ciclobenzaprina com anti-inflamatérios nao
esteroides, apds 14 dias, mas ndo mostrou diferengas na intensidade da dor e na eficacia global

do tratamento. 23

Dois estudos de elevada qualidade envolveram doentes em repouso no leito. Um estudo
comparou um relaxante muscular antiespastico (baclofeno) com placebo e englobou repouso

no leito no regime terapéutico. Este ensaio revelou que o baclofeno levou a melhorias na dor e
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na condicdo geral dos doentes. O segundo estudo comparou a associacdo de benzodiazepinas
(diazepam) e 4cido acetilsalicilico com célcio com a associagdo placebo e acido acetilsalicilico

com célcio, em doentes com repouso absoluto no leito, ndo se registando diferencas. 2

Quanto ao modo de administracdo da terapéutica, cinco ensaios investigaram a terapia
injetdvel, sendo que quatro avaliaram a injecdo intramuscular seguida da toma oral,
comparando com placebo ou outro relaxante muscular. Um estudo de elevada qualidade
utilizou uma dose de 10 mg de diazepam intramuscular, a cada 6 horas, durante 24 horas,
seguida de terapia oral com dcido acetilsalicilico com calcio. Tal foi comparado com placebo, ndo
tendo sido demonstradas diferengas, o que ndo torna claro o efeito da terapéutica injetavel. Um
outro estudo de elevada qualidade avaliou a injecdo intramuscular de 60 mg de orfenadrina
seguida da sua administracdo oral em conjunto com paracetamol e placebo. Foi demonstrada
uma diminuicdo da duragdo da incapacidade nos doentes com a terapéutica efetiva, no entanto,
na eficacia global ndo existiram diferencas significativas. Neste estudo as taxas de desisténcias
foram elevadas. Um outro estudo de elevada qualidade avaliou a administracdo intravenosa de
60 mg de orfenadrina comparada com o placebo, e demonstrou haver alivio significativo na dor
e no espasmo, cerca de 45 minutos apés uma administragdo Unica. Um outro artigo acerca de
um ensaio clinico randomizado de baixa qualidade (com grupos heterogéneos) mostrou existir
melhor efeito terapéutico com a administracdo intramuscular de diazepam, seguida de toma
oral, que com o placebo. Noutro artigo, também de baixa qualidade, ndo foram encontradas
diferencas entre o predinol mesilato e o tiocolquicosido intramusculares seguidos da sua toma

oral. &

Por ultimo, “Efficacy and tolerability of muscle relaxants for low back pain: Systematic review
and meta-analysis”, de Shaheed, publicada em 2017, analisou quinze estudos, num total de
3362 doentes. Os farmacos analisados foram eperisona, carisoprodol, tiocolquiicosido,
tizanidina, flupirtina, pridonol e ciclobenzaprina. Nao foram identificados estudos com
benzodiazepinas que se enquadrassem nas caracteristicas definidas pelos autores. Cinco artigos
de elevada qualidade (496 doentes) concluiram que ha eficdcia desta classe farmacoldgica no
alivio sintomdtico da lombalgia, a curto prazo, ndo existindo informacao sobre os outcomes a
longo prazo. A taxa média de eventos secundarios foi equiparada a obtida com o uso de placebo.
N3o ha evidéncia do beneficio da utilizacdo de benzodiazepinas no tratamento da lombalgia.
Existe escassez de evidéncia acerca da utilizacdo destes farmacos na lombalgia crénica, com
apenas um estudo, de evidéncia de baixa qualidade, usando flupirtina, que concluiu ndo haver
efeito clinicamente significativo na reducdo da dor, a curto prazo. A questdo da incapacidade

funcional foi abordada em 3 dos estudos. Um destes, usando tiocolquicosido, demonstrou, com
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evidéncia de baixa qualidade, a reducdo da incapacidade funcional, a curto prazo. Dois estudos,
em que comparam carisoprodol com placebo, mostraram, com evidéncia de moderada
qgualidade, que nao existe beneficio clinicamente significativo na sua utilizacdo no que toca a

este outcome. %*

Ensaios clinicos aleatorizados e controlados

A andlise dos ensaios clinicos aleatorizados incluidos esta presente na tabela IV. A atribuicdo

dos niveis de evidéncia estd especificada na tabela V.

No ensaio clinico de Friedman de 2018, intitulado “A Randomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled Trial of Naproxen With or Without Orphenadrine or Methocarbamol for Acute Low
Back Pain”, o objetivo foi verificar se a combinacdo da orfenadrina ou do metocarbamol com os
anti-inflamatérios ndo esteroides seria mais util que estes ultimos em monoterapia, no
tratamento da lombalgia aguda ndo traumadtica e ndo radicular. Foram incluidos doentes
admitidos num servico de urgéncia americano por lombalgia, na altura da alta, sendo depois
seguidos, através de inquérito telefdnico sete dias apds a alta e novamente trés meses mais
tarde. Os 240 doentes incluidos responderam a um questionario (Roland-Morris Disability
Questionnaire-RMDQ) sobre as suas limita¢Ges entre data da alta do servigo de urgéncia e uma
semana apos a alta. Valores mais altos nesta escala indicam uma maior disfungdo por dor
lombar. O outcome primario foi a melhoria dos valores obtidos no questionario apés 1 semana
de tratamento, face ao questionario a data da alta, que traduzia o estado anterior a vinda a
urgéncia. O outcome secunddrio foi obtido uma semana apds a alta e envolvia uma série de
parametros: intensidade da dor nas ultimas 24 horas, a frequéncia de lombalgia nas ultimas 24
horas, a necessidade de medicagdo para a lombalgia nas Ultimas 24 horas, satisfacdo com o
tratamento, nimero de dias até a retoma das atividades usuais, a frequéncia de assisténcia
médica para follow-up e a frequéncia de novos sintomas atribuidos aos farmacos em estudo. Os
efeitos adversos dos farmacos foram questionados com uma pergunta aberta, no entanto todos
os doentes foram questionados acerca de trés efeitos adversos especificos, como sonoléncia,
tonturas e irritagdo gastrica. Os seguintes outcomes secundarios foram questionados trés meses

apos a alta da urgéncia: valor do RMDQ e a severidade da lombalgia durante a semana anterior.

Foi fornecida a todos os doentes 500 mg de naproxeno para tomar duas vezes ao dia, conforme
o necessario. O grupo da orfenadrina tomava 500 mg de naproxeno, duas vezes ao dia e 100 mg

de orfenadrina duas vezes ao dia. No grupo do metocarbamol as instru¢bes eram 500 mg de
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naproxeno duas vezes ao dia e 750 mg de metocarbamol trés vezes ao dia, podendo tomar até
1500 mg por dia. Os doentes no grupo do placebo foram subdivididos em dois grupos com duas
dosagens diferentes para ser semelhante as doses de farmacos dos outros grupos. Para além
disto, todos os doentes receberam uma sessdao, com 10 minutos de duragao, de sensibilizacao
para os comportamentos a adotar na lombalgia, antes da alta. Este ensaio clinico aleatorizado e
randomizado concluiu que entre os doentes com lombalgia aguda ndo traumatica, ndo radicular
a combinacdo de naproxeno com orfenadrina ou metocarbamol ndo se mostrou vantajosa

quando comparada com a associa¢do naproxeno com placebo. 1

Em “A Randomized, Placebo-Controlled Trial of Ibuprofen Plus Metaxalone, Tizanidine, or
Baclofen for Acute Low Back Pain.” de 2019, de autoria de Friedman, foram comparados
resultados acerca da dor e da funcionalidade, em doentes com lombalgia aguda. O ensaio foi
conduzido em 2 servigos de urgéncia de dreas urbanas de Bronx, Nova lorque. Todos os 320
doentes receberam ibuprofeno 600 mg, 3 vezes ao dia, conforme as necessidades.
Adicionalmente, foram distribuidos aleatoriamente por grupos, em que receberam 10 mg de
baclofeno, 400 mg de metaxalona, 2 mg tizanidina ou placebo, diariamente. Poderiam tomar 1
ou 2 cdpsulas do farmaco em estudo, 3 vezes ao dia, conforme o necessario. Cada ramo do
estudo tinha 80 doentes. O outcome primdrio foi a melhoria da pontuacdo no questionario de
disfungao Roland-Morris no periodo entre a alta no servigo de urgéncia e 1 semana apds o
episodio. O outcome secundario incluiu a intensidade e frequéncia da dor 48 horas e 1 semana
apos a alta do servico de urgéncia, bem como a necessidade de medicacdo analgésica nesses
periodos e quanto tempo demoraram até retomar as suas atividades quotidianas habituais.
Foram também questionados os efeitos adversos da terapéutica e se existiu necessidade de
nova avaliagdo médica na semana apos a alta. Neste estudo concluiu-se que adicionar baclofeno,
metaxalona ou tizanidina ao ibuprofeno ndo parece melhorar a funcionalidade ou a dor, face a
toma do placebo com ibuprofeno, durante 1 semana apds a alta do servico de urgéncia, na

lombalgia aguda.
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Discussao

No estudo da aplicacdo de relaxantes musculares em monoterapia, os resultados encontrados
revelaram que os relaxantes musculares apresentam um efeito analgésico moderado na
lombalgia. >?! No estudo de farmacos como a eperisona, carisoprodol, tiocolquicosido,
tizanidina, flupirtina, pridonol, ciclobenzaprina e diazepam obteve-se a mesma conclusdo sobre

os outcomes a curto prazo, ndo existindo informacdo sobre os outcomes a longo prazo. %

Outros estudos consideram que a primeira abordagem ao tratamento da lombalgia aguda deve
ser feita com recurso a paracetamol e anti-inflamatérios ndo esteroides. Se tal ndo se mostrar
eficaz pode, entdo, recorrer-se a relaxantes musculares ou até a associacdes destes com anti-

inflamatdrios n3o esteroides. 2

A eficacia da eperisona na reducdo da intensidade da dor, das contraturas musculares e da
rigidez antdlgica’®>, pode dever-se ao facto de este fadrmaco, de acdo central, ter um efeito
vasodilatador e assim melhorar o fluxo sanguineo paraespinhal, melhorando a oxigenacdo e
promovendo a recuperacio dos tecidos. >'626 Além disso, atua bloqueando as fibras nervosas

dependentes dos canais de sédio, inibindo os reflexos da dor.16:26

O tiocolquicosido demonstrou uma diminuicdo da incapacidade funcional *°, o que pode ser

explicado pelas suas propriedades anti-inflamatdrias, aliadas ao seu poder analgésico. 2+’

Por outro lado, existe escassez de evidéncia acerca da utilizacdo destes farmacos na lombalgia
crénica, sendo o seu uso considerado desaconselhado %4, o que ndo é consensual nos estudos
analisados . A menor eficdcia dos relaxantes musculares na lombalgia crénica, pode dever-se
aos mecanismos de lesdo implicados, que ndo se relacionam com o espasmo muscular. Estes
sdo divididos em trés grupos: associado a uma doenga subjacente especifica; com presenca de
componente neuropatico, estando relacionada com lesdo ou doenga do sistema nervoso

somatossensitivo; inespecifica, que na maioria dos casos é de origem mecénica. %%

Ja na andlise da terapia combinada com outras classes de farmacos, a generalidade dos estudos
nao encontrou diferengas na melhoria da dor com a associa¢do de relaxantes musculares aos
anti-inflamatérios nao esteroides, quando comparado com anti-inflamatdrios ndo esteroides
em monoterapia ou associados a placebo, na lombalgia aguda. >!%122225 A combina¢do dos
efeitos secundarios de ambas as classes de farmacos pode desaconselhar a sua associa¢do, ao
associar mais riscos de efeitos laterais a um regime terapéutico também ele mais complexo de

cumprir.
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A associac¢do de tizanidina a analgésicos ou anti-inflamatdrios ndo esteroides demonstrou ser
mais eficaz que a associacdo placebo e analgésicos ou anti-inflamatérios ndo esteroides, no
alivio breve da dor e espasmo muscular, na lombalgia aguda. % A tizanidina demonstrou, em
estudos com animais, que, para além do relaxamento muscular e efeito antdlgico tem efeitos
gastroprotetores, o que pode favorecer a sua associacdo com anti-inflamatérios nao

esteroides.?

Ficou demonstrada, ainda, uma diminuicdo mais significativa no espasmo muscular com a
associacdo ciclobenzaprina e anti-inflamatdrios n3o esteroides. 2 Tal pode dever-se a sua
semelhanca com os antidepressivos triciclicos, contribuindo para o tratamento de outras

componentes associadas também a lombalgia, j& referidas na introducdo. 2>%°

Na lombalgia crénica, a diferenca de eficacia entre os relaxantes musculares e o placebo
apresenta evidéncia insuficiente.®> A tolperisona, pela sua capacidade de promocdo do
relaxamento muscular sem efeitos laterais como a sedacdo, ao ndo ter afinidade substancial
com recetores adrenérgicos, colinérgicos, dopaminérgicos ou serotoninérgicos, no sistema

nervoso central ?°, pode tornar-se melhor tolerada.

Apesar de ndo se enquadrar no ambito desta revisdo, é pertinente mencionar alguns pontos que
se tornam importantes quando se decide pela utilizacdo de relaxantes musculares na

terapéutica da lombalgia.

Quanto ao perfil de seguranga, os relaxantes musculares estdo mais associados ao risco de
qualquer efeito adverso que o placebo. Existe um risco aumentado de eventos do sistema
nervoso central, principalmente sedac¢do, sonoléncia, boca seca, tonturas, nduseas e cefaleias.

O potencial de dependéncia estd também presente, 1,5819.22-24

E de referir que, de todos os farmacos analisados nesta revisdo, para além das benzodiazepinas,
apenas estdo disponiveis em Portugal o tiocolquicosido, a tizanidina, a flupirtina, a
ciclobenzaprina e o baclofeno, segundo consulta do prontudrio terapéutico online do

Infarmed.3!

Ao analisar todas as publica¢des inseridas nesta revisdao baseada na evidéncia, existem algumas
questdes pertinentes que devem ser discutidas, nomeadamente, o facto de o espasmo muscular
poder também ser visto como uma resposta fisioldgica a dor, protetora, que ndo deve ser
inibida, pois vai imobilizar a regido e assim contribuir para o processo de recuperacao. No

entanto, a interrupcdo do ciclo de dor e de espasmo pode facilitar o descanso, a mobilizacdo,
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proporcionando uma recupera¢do mais rdpida e assim minimizar o risco de progressdo para
lombalgia crénica.

Por outro lado, podemos levantar a hipdtese de os farmacos testados terem efeito no alivio da
lombalgia caso os doentes tivessem indicacdo de toma num horario regular durante alguns dias,
0 que nao se verificou em alguns dos ensaios clinicos. O facto de nao ingerirem a dose correta
de farmaco ou ndo terem cumprido os intervalos indicados pode, também, ter comprometido o
sucesso terapéutico. Contudo, este tipo de situa¢des pode espelhar o que acontece na pratica
clinica, uma vez que os doentes nem sempre cumprem a prescricdo. Na maioria dos ensaios
clinicos analisados nado foi avaliado se os intervenientes suspenderam ou ndo a toma regular dos
farmacos antes do tempo definido, por ja ndo terem sintomas.

Uma vez que muitos dos estudos ndo englobaram doentes com patologia crdnica, ndo se pode
extrapolar conclusdes para esses casos, sendo necessario mais investigagdo nesta area. Outra
situacdo a notar é de alguns estudos serem implementados em servigos de urgéncia de dreas
urbanas menos favorecidas e associadas a varios problemas socioeconémicos, o que pode
influenciar o curso da doenca, ao comprometer o acesso a cuidados de saude apropriados ou a
compra de medicacdo ou mesmo a fatores laborais.

Outra questdo a levantar relaciona-se com a histéria natural da lombalgia, que tem um curso
benigno e autolimitado, podendo ser dispensada a terapéutica. Tal explica a alta eficacia do
placebo. Também o facto de a populagdo analisada ser heterogénea levanta a possibilidade de
os tratamentos poderem ter mais efeitos benéficos em subgrupos populacionais especificos,
que ndo foram incluidos nas publicagGes.

Muitos dos artigos, consideraram como outcome principal a diminui¢cdo da dor. Este pode ndo
ser o melhor indicador da eficdcia de tratamentos que foram desenvolvidos para alcancar outros
resultados, como a melhoria da funcdo ou da qualidade de vida, apesar de a dor ter
demonstrado maior resposta ao tratamento face a outros outcomes, em publicages anteriores,
e ser o principal motivo de procura de ajuda médica.

E necessario avaliar se as associagdes/sequéncias medicamentosas s3o vantajosas e quais 0s
farmacos que obtém melhores resultados terapéuticos, bem como definir qual a via de

administragdo mais vantajosa (oral ou intramuscular).
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Conclusao

O tratamento com multiplos farmacos é cada vez mais comum no controlo sintomatico da
lombalgia, sendo associados aos anti-inflamatdrios nao esteroides os relaxantes musculares ou
opioides. Os diversos relaxantes musculares apresentam resultados diferentes no que concerne
a sua eficacia e a sua forma de utilizacdo (monoterapia ou terapia combinada) e o contexto da

sua utilizacao (lombalgia aguda ou crénica).

As contraturas dos musculos paravertebrais estdo frequentemente associadas a lombalgia,
sendo causa comum de dor persistente. Desta forma, os relaxantes musculares podem ter um
papel no seu tratamento. Assim, na lombalgia aguda e sobretudo quando a contratura ou
espasticidade musculares estdo presentes, alguns relaxantes musculares como o diazepam,
ciclobenzaprina, eperisona, tiocolquicosido e a fluipiritina podem ajudar a diminuir a dor e, em

menor grau, melhorar a qualidade de vida e a funcionalidade.
Na lombalgia crdnica existe menos evidéncia a sustentar o seu uso.

A associacdo de relaxantes musculares com outros fdrmacos ndo se mostrou vantajosa, na
generalidade, no entanto a associacdo de tizanidina e outro analgésico/anti-inflamatdrios ndo
esteroide mostrou eficacia na lombalgia aguda, assim como a associacdo orfenadrina e

paracetamol.

Esta classe farmacoldgica é, assim, frequentemente prescrita para o tratamento da lombalgia,
contudo, a sua eficdcia e tolerabilidade ainda ndo sdo consensuais. Desta forma, sdo necessarios
mais estudos de qualidade para sistematizar melhor as reais vantagens do seu uso, quer na

lombalgia aguda quer na lombalgia crénica.
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Anexos

Tabela I- Andlise de Guidelines

Artigo Principais Conclusdes Nivel de
Evidéncia
Chou R, Deyo R, Skelly A, | Para a lombalgia aguda e subaguda, os anti-inflamatérios ndo | Baixa
Hashimoto R, Weimer M, Fu R, | esteroides, os opioides e os relaxantes musculares foram associados a | Evidéncia @
et al. Noninvasive Treatments | pequenos efeitos no controlo da dor, face ao placebo.
for Low Back Pain. Agency
Healthc Res Qual US Dep Health
Hum  Serv. Fevereiro de
2016;AHRQ Publication No. 16-
EHCOO4-EF.
Relaxantes musculares vs placebo para a lombalgia aguda: relaxantes | Evidéncia
superiores ao placebo no alivio da dor a curto prazo (>2 pontos na escala | Moderada ?
da dor ou melhoria de 30%) apds 2-4 dias e apds 5-7 dias.
Relaxantes musculares vs placebo para a lombalgia crénica: resultados | Evidéncia

imprecisos e inconsistentes.

Os relaxantes musculares, na lombalgia aguda, estdo mais associados ao
risco de qualquer efeito adverso que o placebo, bem como tém risco
aumentado de eventos do sistema nervoso central, principalmente
sedacdo.

Insuficiente 2

Evidéncia
Moderada @

Leng G, Moore V, Abraham S.
Low back pain and
sciatica in over 16s:
assessment and
management. NICE
Guidel. Novembro de
2016;18.

Os relaxantes musculares devem ser usados durante um curto periodo
de tempo em doentes com lombalgia quando os musculos espinhais
estdo em espasmo. O diazepam pode ser utilizado nestas situagdes, no
entanto a evidéncia ndo é suficiente.

Boa
Evidéncia ®

Toward Optimized Practice
(TOP) Low Back Pain Working
Group. Evidence-informed
primary care management of
low back pain: Clinical practice
guideline. Edmont AB Optim
Pract Health Econ Alta Can
[Internet]. 2017; Disponivel em:
http://www.topalbertadoctors.

org/cpgs/885801

A primeira escolha é paracetamol, seguida de anti-inflamatérios ndo
esteroides. Se estas opgGes ndao se mostrarem eficazes, os relaxantes
musculares podem utilizar-se em monoterapia ou adicionar-se aos anti-
inflamatdrios ndo esteroides, relaxantes musculares de agdo curta
como benzodiazepinas, ciclobenzaprina ou farmacos antiespasticos.

Boa
Evidéncia®

Wong JJ, Coté P, Sutton DA,
Randhawa K, Yu H, Varatharajan
S, et al. Clinical practice
guidelines for the noninvasive
management of low back pain:
A systematic review by the
Ontario Protocol for Traffic
Injury Management (OPTIMa)
Collaboration. Eur J Pain.
Fevereiro de 2017;21(2):201-
16.

Para a lombalgia aguda nao especifica: Relaxantes musculares de agao
curta em monoterapia ou em conjunto com anti-inflamatérios ndo
esteroides, (caso uma tentativa inicial para controlo sintomatico com
paracetamol ou anti inflamatdrios ndo esteroides tenha fracassado),
podem ser prescritos.

Para a lombalgia crénica ndo especifica: O uso de relaxantes musculares
é desaconselhado pela grande maioria das guidelines, sendo, no entanto,
considerados por outras, para o controlo da dor.

Boa
Evidéncia @
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Qaseem A, Wilt TJ, McLean RM,
Forciea MA, for the Clinical
Guidelines Committee of the
American College of Physicians.
Noninvasive Treatments for
Acute, Subacute, and Chronic
Low Back Pain: A Clinical
Practice Guideline From the
American College of Physicians.
Ann Intern Med. 4 de Abril de
2017;166(7):514.

Se o tratamento farmacolégico for pretendido, devem-se utilizar anti-
inflamatdrios ndo esteroides ou relaxantes musculares.

Os relaxantes musculares proporcionam uma pequena melhoria na dor.

Moderada
Evidéncia ©

Moderada
Evidéncia ©

Legenda: 2 Nivel de evidéncia atribuido segundo o protocolo da Agency for Healthcare Research and Quality

Methods Guide.

b Nivel de evidéncia atribuido segundo o protocolo da National Institute for Health and Care Excellence
¢ Nivel de evidéncia atribuido pelo grupo que desenvolveu a guideline
d Nivel de evidéncia atribuido segundo o Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation Il

e Nivel de evidéncia atribuido segundo o American College of Physicians guideline grading system

Tabela II- Andlise de Meta-andlise

Artigo N2 de estudos | Periodo de Resultados Nivel de
analisados/ seguimento Evidéncia
N2 doentes

Machado LAC, Kamper SJ, 9/820 1,3 semanas Esta meta analise revelou que os Boa Evidéncia @

Herbert RD, Maher CG, McAuley
JH. Analgesic effects of
treatments for non-specific low
back pain: a meta-analysis of
placebo-controlled randomized
trials. Rheumatology. Maio de
2009;48(5):520-7.

efeitos analgésicos dos varios
tratamentos para a lombalgia sdo

diminutos e ndo diferem nos doentes

com lombalgia aguda ou crénica.

Legenda: 2 Nivel de evidéncia atribuido de acordo com as defini¢des da American College of Physicians and the

American Pain Society
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Tabela llI- Andlise de RevisOes Sistemdticas
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Artigo N Principais ConclusGes Nivel de
(doentes) Evidéncia
van Tulder MW, Touray T, Furlan AD, Solway | 2884 Ha fortes evidéncias de que qualquer um dos relaxantes | Boa Evidéncia @
S, Bouter LM. Muscle relaxants for non- musculares  analisados (benzodiazepinas, nao
specific low-back pain. Cochrane Back and benzodiazepinas, antiespdsticos) sdo mais eficazes que
Neck Group, editor. Cochrane Database Syst o placebo na lombalgia aguda, no alivio da dor a curto
Rev [Internet]. 22 de Abril de 2003 [citado 22 prazo.
de Dezembro de 2020]; Disponivel em:
http://doi.wiley.com/10.1002/14651858.CDO
04252
Ha fortes evidéncias que os farmacos ndo | Boa Evidéncia?
benzodiazepinas sdo Uteis na lombalgia aguda. As
conclusGes acerca das benzodiazepinas para a
lombalgia aguda e das ndo benzodiazepinas para a
lombalgia crénica sdo menos convincentes.
O risco de efeitos adversos (especialmente do sistema | Boa Evidéncia 2
nervoso central) foi mais prevalente em doentes a fazer
relaxantes musculares.
Chaffee D. Cyclobenzaprine in the Treatment | 2440 A ciclobenzaprina é mais eficaz que o placebo na Boa Evidéncia ®
of Low Back Pain. Am Acad Fam Physicians. melhoria global dos sintomas, ao décimo dia de
2016; tratamento.
NNT=3
Um ensaio clinico aleatorizado controlado de boa Boa Evidéncia ®
qualidade sugere que quando adicionada ao
naproxeno, a ciclobenzaprina tem pouco efeito na
diminuicdo da intensidade da dor, na lombalgia aguda.
Pode existir algum beneficio, apesar de ser de
magnitude questiondvel. O risco de efeitos adversos é
elevado.
Abdel Shaheed C, Maher CG, Williams KA, 3362 Ha evidéncia de que o uso de relaxantes musculares | Boa Evidéncia ¢
McLachlan AJ. Efficacy and tolerability of proporciona um alivio clinicamente significativo da dor,
muscle relaxants for low back pain: a curto prazo, na lombalgia aguda, mas ndo na crénica,
Systematic review and meta-analysis. Eur J quando comparados com placebo.
Pain. Fevereiro de 2017;21(2):228-37.
Bavage S, Durg S, Ali Kareem S, Dhadde SB. 801 A eperiosna pode ser eficaz na melhoria da dor e de | Boa Evidéncia ¢
Clinical efficacy and safety of eperisone for parametros fisicos em doentes com lombalgia aguda,
low back pain: A systematic literature com menos efeitos laterais.
review. Pharmacol Rep. Outubro de
2016;68(5):903—-12.
Chou R, Deyo R, Friedly J, Skelly A, Weimer 25 ensaios Relaxantes musculares tém eficacia no alivio da dor a Boa Evidéncia ¢©
M, Fu R, et al. Systemic Pharmacologic clinicos curto prazo, na lombalgia aguda, mas causam sedagao.
Therapies for Low Back Pain: A Systematic aleatorizado
Review for an American College of Physicians | s(n=20a
Clinical Practice Guideline. Annals of Internal | 50)

Medicine [Internet]. Abril de 2017 [citado 22
de Dezembro de 2020]; Disponivel em:
https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/M
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16-2458?url_ver=239.88-

2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_

pub%20%200pubmed

Legenda: 2Nivel de evidéncia atribuido de acordo com uma anélise qualitativa

bNivel de evidéncia atribuido de acordo com a escala da Jadad
°Nivel de evidéncia atribuido de acordo com a escala GRADE
dNivel de evidéncia atribuido pela autora da revisdo sistemética

e Nivel de evidéncia atribuido segundo o artigo

Owens DK, Lohr KN, Atkins D, Treadwell JR, Reston JT, Bass EB, et al. AHRQ series paper 5: grading the
strength of a body of evidence when comparing medical interventions—Agency for Healthcare Research and Quality
and the effective health-care program. J Clin Epidemiol. 2010

Tabela IV- Andlise de Ensaios Clinicos Aleatorizados e Controlados

Artigo N Contexto | Tipo de Outcome Profissional Principais Nivel de
(doentes) | Clinico relaxante que Conclusées Evidéncia
muscular prescreve a
avaliado terapéutica
+
comparagao
+ duragdo do
ensaio
Friedman BW, C. | 240 Doentes de | Orfenadrina + | Outcome Médico do | Neste estudo, a
D. (2018). A um servigo | naproxeno vs | primario: Servigo de | adigdo de | Boa
Randomized, de Urgéncia | metocarbamol + | melhoria dos | Urgéncia relaxantes Evidéncia 2
Double-Blind, dos Estados | naproxeno valores obtidos no musculares
Placebo- Unidos da RMDQ apds 1 (orfenadrina ou
Controlled Trial América Duragdo- 3 | semana de metocarbamol)
of Naproxen com meses tratamento, face ao  naproxeno
With or Without lombalgia ao questionario a ndo se mostrou
Orphenadrine aguda data da alta. vantajosa na
or melhoria da
Methocarbamol Outcome fungdo e da dor
for Acute Low secundario (1 entre doentes
Back Pain. semana apds a com lombalgia
Annals of alta): intensidade aguda, ndo
emergency da dor nas ultimas traumadtica e

medicine.

24 horas, a
frequéncia de
lombalgia nas
ultimas 24 horas,
a necessidade de
medicagdo nas
ultimas 24 horas,
satisfacdo com o
tratamento,

numero de dias
até a retoma das
atividades usuais,
a frequéncia de
assisténcia

médica para
follow-up e a
frequéncia de
novos  sintomas

nao radicular.
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atribuidos aos
farmacos em
estudo. Todos os
doentes foram
questionados

acerca de trés

efeitos adversos
especificos, como
sonoléncia,

tonturas e
irritagdo gastrica.
Outcomes

secundarios 3

meses apods a alta
da urgéncia: valor
do RMDQ e a
severidade da
lombalgia durante
a semana
anterior.

Friedman BW, I.
E. (2019). A
Randomized,
Placebo-
Controlled Trial
of lbuprofen
Plus
Metaxalone,
Tizanidine, or
Baclofen for
Acute Low Back
Pain. Annals of
emergency
medicine.

320

Doentes
com
lombalgia
aguda, em
dois
Servigos de
Urgéncia
urbanos em
Nova
Yorque

lbuprofeno +
baclofeno vs
ibuprofeno +
metaxalona vs
ibuprofeno +
tizanidina vs
ibuprofeno +
placebo

Duragdo- 1
semana

Outcome primario
foi a melhoria da
pontuagao no
questionario
Roland-Morris,
que avalia a
funcionalidade.
Outcome
secundario incluiu
a intensidade e
frequéncia da dor
48 horase 1
semana apos a
alta do servigo de
urgéncia,
necessidade de
medicagdo
analgésica e
guanto tempo
demoraram até
retomar as suas
atividades
quotidianas
habituais.

Meédico do
Servigo de
Urgéncia

Adicionar
baclofeno,
metaxalona ou
tizanidina ao
ibuprofeno nao
parece
melhorar a
funcionalidade
ou adorfacea
toma do
placebo com
ibuprofeno
durante 1
semana apos a
alta do servigo
de urgéncia por
episdédio de
lombalgia
aguda.

Boa
Evidéncia @

Legenda: 2Nivel de Evidéncia, atribuido pela autora nesta Revisdao baseada na Evidéncia, avaliado pelos parametros
indicados nas revisGes da Cochrane, presentes na tabela V
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Tabela V- Atribuigcdo do nivel de Evidéncia de Ensaios Clinicos Aleatorizados e controlados

Caracteristica
s analisadas/
Ensaios
clinicos

Alocag
ao

Randomizagd
o

Caracteristicas
base dos grupos
semelhantes

Ocultagdo

Dupla
ocultagdo

Intervengd
es iguais

Adesdo ao
tratamento

Timing
de
outcome
igual

Avaliagdo
cega do
outcome

Perdas de
seguimento

Intengd
ode
tratar

Friedman
BW, C. D.
(2018). A
Randomized,
Double-Blind,
Placebo-
Controlled
Trial of
Naproxen
With or
Without
Orphenadrine
or
Methocarba
mol for Acute
Low Back
Pain. Annals
of emergency
medicine.

Friedman
BW, I. E.
(2019). A
Randomized,
Placebo-
Controlled
Trial of
Ibuprofen
Plus
Metaxalone,
Tizanidine, or
Baclofen for
Acute Low
Back Pain.
Annals of
emergency
medicine.

Legenda:

. Parametro Ausente no estudo . Parametro Presente no estudo
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