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AVALIAGAO CLINICA DA EFICACIA
DA COMBINAGAQ PARACETAMOL E CAFEINA
NO TRATAMENTO DA CEFALEIA TIPO TENSAOQ

GETULIO DARE RABELLO*, LUIS VICENTE FORTE**, ANTONIO CEZAR RIBEIRO GALVAO***

RESUMO - A cefaléia tipo tensdo em suas duas modalidades, episddica e cronica, é a forma mais comum de dor de
cabeca na populagdo. O tratamento é feito com medidas ndo farmacoldgicas e farmacolégicas, tanto para o ataque
como profilaxia das crises. Este estudo foi realizado com 5490 pacientes, que procuraram ambulatérios e consultérios
médicos em varias regides do Brasil. Cerca de 95% apresentavam cefaléia tipo tensao episodica e 5% cefaléia tipo
tensao cronica. A maioria dos pacientes apresentou crises de intensidade moderada (62,19%). Em 5419 pacientes
uma crise de cefaléia tipo tensao foi tratada com 1000 mg de paracetamol e 130 mg de cafeina. Em 93,98% inicio de
melhora foi observado em até 2 horas apds a ingestédo da medicagéo. Em 77,61% houve reversdo completa da crise
em até 2 horas. Avaliagao da eficacia boa/excelente foi observada em 51,93%/37,80% dos casos quando feita pelos
médicos e em 48,51%/40,29 quando pelos pacientes. Efeitos adversos, em geral manifestagdes gastrointestinais,
foram observados em 5,57%. Este estudo representa uma experiéncia brasileira no tratamento de ataque da cefaléia
tipo tenséo, demonstrando eficacia e seguranga no uso da combinagéo paracetamol-cafeina.
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Clinical evaluation of the efficacy of the acetaminophen and caffeine combination in the treatment of
tension headache

ABSTRACT - Tension type headache in both its forms, episodic and chronic, is the most common type of
headache experienced by the population. The headache attack or the prevention of new crises may be treated
with pharmacological as well as non-pharmacological measures. This study included 5,490 patients from out-
patient clinics and medical offices covering various regions of Brazil. Approximately 95% of the subjects had
episodic tension type headache, while 5% had chronic tension type headache. The majority of the patients presented
with crisis of moderate intensity (62.19%). In 5,419 patients a tension type headache crisis was treated with
acetaminophen 1000 mg and caffeine 130 mg. In 93.98%, onset of relief occurred within 2 hours of taking the
medication. In 77.61%, complete reversion of the crisis occurred within 2 hours. Good/excellent efficacy ratings
were achieved in 61.93%/37.80% of the cases according to the physician’s assessment and in 48.51%/40.29%
according to the patients’ assessment. Adverse events, commonly gastrointestinal manifestations, were reported
by 5.57% of the patients. This is a Brazilian study of the efficacy and safety of the combined use of acetaminophen

- caffeine for the treatment of tension type headache.

KEY WORDS: headache, treatment, acetaminophen, caffeine.

Cefaléia é qualquer dor referida no segmento cefélico. Trata-se de manifestagdo extremamente
frequente na pratica clinica, e alguns dados populacionais devem ser citados: - a prevaléncia de
cefaléia durante a vida na populagéo geral € maior qué 9@% ambulatério geral de clinica
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médica, cefaléia representa o terceiro diagnéstico mais comum (10,3%), sendo suplantada apenas
pelas infecgdes de vias aéreas e dispépsiam ambulatério de neurologia, cefaléia representa o
mais frequente motivo de encaminhamento (28,54%), seguido da epilepsia e transtornds mentais

Em 1988 a International Headache Soéiestabeleceu critérios diagndésticos para as varias
modalidades de cefaléia, particularmente para as cefaléias primarias, ou seja, as ndo causadas pc
distirbios estruturais evidentes. Isto permitiu melhor caracterizagdo clinica, levando a avancos
significativos nos estudos epidemiolégicos, clinicos e terapéuticos. Entre as cefaléias primarias, a
cefaléia tipo tenséo (CTT) e a enxaqueca sdo as mais importantes.

Existem duas modalidades de CTT: episédica (CTTE), em que os quadros dolorosos ocorrem
durante periodos inferiores a 15 dias ao més, e crénica (CTTC), na qual a dor ocorre em periodos
acima de 15 dias mensais, durante pelo menos 6 meses. As crises dolorosas podem durar de minuto
a vérios dias, apresentam carater em presséo ou aperto, tem localizacéo bilateral, intensidade leve &
moderada e ndo pioram com a atividade fisica. Sintomas associados ndo costumam aparecer, embor
as vezes possam ocorrer isoladamente fotofobia ou fonofobia, . Habitualmente a dor muda de
localizacdo durante a mesma crise. Dor unilateral ocorre em 10-20% dos pécientes

Estudos sobre prevaléncia de CTT na populagdo apresentam resultados diversos, devido aos
diferentes critérios diagndsticos utilizados, vicios de selegdo da populacéo e falha no controle de
variaveis como uso abusivo de drogas e a duragdo da dor de cabeca. Em paises ocidentais, a prevalénc
em um ano é de 28-63% nos homens e 34-86% nas mulheres. A CTT é mais comum nas mulheres
(relagdo homem/mulher = 1,04 a 1,4) e ocorre principalmente dos 20 aos 50 anos. Cerca de 18% dos
pacientes com esta forma de cefaléia interrompem suas atividades habituais e 44% tem limitagéo
funcional. As crises ocorrem com frequéncia média de 2,9 dias/més e 35/dias/ano. Cerca de um
terco dos portadores tem dois ou mais ataques ménsais

Crisp e col, nos Estados Unidos, em 1977, encontraram prevaléncia durante a vida de CTT
de 29% nos homens e 35% nas mulheres. Abramson & eoidsrael, em 1980, observaram que a
prevaléncia de cefaléias ndo enxaquecosas era de 65% para os homens e 66% para as mulhere
Rasmussen e dolem 1991, constataram prevaléncia durante a vida de CTT em 78% das pessoas
(63% nos homens e 86% nas mulheres), sendo portanto a modalidade mais frequente de cefaléia.
Neste estudo a prevaléncia durante a vida da enxaqueca foi de 16%.

Rasmussérem 1995 publicou estudo de prevaléncia em amostra representativa e aleatorizada
da populacéo de 1000 homens e mulheres, idades variando de 25-64 anos e taxa de participacdo d
76%. A prevaléncia em um ano da CTTE foi de 56% nos homens e 71% nas mulheres. JAna CTTC a
prevaléncia foi de 2% nos homens e 5% nas mulheres. A prevaléncia, portanto, € maior nas mulheres,
corroborando dados de outros estudos. A idade média para os homens com CTT episodica/cronica foi
de 42,9/44,9 anos (mediana de 43/44 anos) e para mulheres 42,3/45,4 (mediana de 42/44). A idade
média nos individuos com CTTC foi maior que nos individuos com CTTE, sugerindo que as formas
cronicas possam se desenvolver a partir das formas episddicagolucéo de uma forma episddica
para forma crbnica geralmente se relaciona com o uso abusivo de analgésicos. Constatou-se que no an
anterior 58% apresentaram crises de intensidade discreta ou moderada durante apenas 1-14 dias. /
prevaléncia de CTT ocorrendo por mais de uma vez ao més parece ser de 2094'4230%

Iversen e cdf, na Dinamarca, observaram que 59% da populacéo teve CTT durante um dia
ou menos, mensalmente, e 3% teve mais de 15 dias todo més. Estes autores citaram que as crise
variam de localizagdo entre os pacientes e mesmo no mesmo paciente entre suas diferentes crises

O conceito mais aceito em relacéo a etiopatogenia da CTT é que ocorreria disfungdo na
modulagdo central da dor, seja através de mecanismos bioquimicos e mecanismos ligados a prépria
circuitaria neuronal. Esta modulagdo anormal envolveria alteragbes em ganglios da base, sistema
limbico e neurdnios no tronco encefalico, ocasionando facilitacdo da neurotransmisséo central da
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dor e sensibilizagéo periférica dos nociceptores miofasciais. Aliada a deficiéncia dos mecanismos
antinociceptivos centrais, levaria a eclosdo do fendmeno doloroso.

Aterapéutica da CTT envolve terapias farmacolégicas e nao farmacolédgicas. Dentre as técnicas
ndo farmacoldgicas de tratamento temos: terapia de apoio, técnicas de relaxamento, fisioterapia,
“biofeedback” e acupuntura. Alguns estudos mostraram melhores resultados com a fisioterapia quando
comparada a acupunttfra

No tratamento farmacoldgico podem-se usar medicagfes abortivas ou de ataque, e medicacbes
profilaticas ou preventivas. As medicagdes de ataque s&o os analgésicos comuns (acido acetilsalicilico,
paracetamol, dipirona), isolados ou associados com cafeina, ansioliticos, codeina e anti-inflamatorios
néo esterdides (como naproxeno, ibuprofeno e cetoprofeno, entre outros). Em alguns paises existem
combinacdes de analgésicos com barbitiricos de acao rapida (butalbital), porém o uso delas aumenta
a possibilidade de drogadi¢do. Havendo abuso de analgésicos, o potencial para o desenvolvimento
de cefaléia cronica diaria aumenta.

O tratamento profilatico deve ser preconizado em pacientes com crises frequentes (> 2 crises/
semana), de longa duracdo (>3-4 horas) e de intensidade moderada. Dentre as medica¢bes
preconizadas, os antidepressivos triciclicos (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, protriptilina,
doxepin) e os inibidores seletivos de recaptagdo da serotonina (fluoxetina) sdo os mais utilizados.
Nao existem evidéncias que relaxantes musculares como baclofeno, diazepam, tizanidina, dantrolene
tenham agédo na CTT.

Embora o uso de analgésicos comuns seja feito ha muito tempo no tratamento da CTT, estudos
mostrando sua eficacia sdo escassos. Relatamos estudo que efetuamos.

METODO

Desenho do estudo

Populacdo de 5490 pacientes portadores de cefaléia foi avaliada em estudo aberto, multicéntrico, ndo
aleatorizado, ndo comparativo, por 2042 médicos e medicada com combinacgéo farmacolégica de 1000 mg de
paracetamol e 130 mg de cafeina em um ataque agudo de cefaléia classificada como CTT. O estudo durou de
julho a dezembro de 1998.

O objetivo do estudo foi a avaliagcao da eficacia e segurancga de dose Unica de combinacao farmacoldgica
de 1000 mg paracetamol e 130 mg cafeina no alivio da dor. Foram fornecidos 2 comprimidos a serem ingeridos
concomitantemente, cada um contendo 500 mg de paracetamol e 65 mg de cafeina

Foram definidos os seguintes critérios de inclusdo: 1. Pacientes de ambos os sexos com idade acima de
18 anos; 2. Pacientes com hipertensédo arterial controlada (PA Sistélica < 140mmHg E PA Diastdlica <
90mmHg); 3. Pacientes que ndo apresentavam sintomas de enxaqueca; 4. Pacientes com potencial para
engravidar, mas que fizessem uso de método contraceptivo seguro (como DIU e pilula contraceptiva); 5.
Pacientes que apresentaram pelo menos 10 episddios de cefaléia; 6. Pacientes que apresentavam cefaléia com
pelo menos 30 minutos de duragdo; 7. Pacientes que apresentavam pelo menos duas de quatro caracteristicas
abaixo, em suas crises de cefaléia: - dor tipo pressdo/tensao, - dor de leve a moderada intensidade, - dor de
localizagao bilateral, - dor que ndo piorava com atividade fisica. 8. Pacientes que ndo apresentavam fotofobia
e fonofobia, ou apenas um destes presente .

Como critérios de exclusdo foram definidos os seguintes pardmetros: 1. Pacientes que apresentavam
doenga grave concomitante (hepatopatia, nefropatia, cardiopatia, pneumonia, Ulcera péptica); 2. Mulheres gravidas
ou fase de amamentacao; 3. Pacientes que estavam em uso concomitante das seguintes drogas (anticoagulantes,
nitratos, antiinflamatérios néo esteroéides, tranquilizantes e outros analgésicos); 4. Pacientes alérgicos a qualquer
um dos componentes da formulagdo; 5.Pacientes que apresentavam vomitos durante as crises; 6. Pacientes que
apresentavam histdria de abuso de analgésicos, definidos conforme os seguintes critérios: uso de > 10 cp/semana
de analgésicos comuns, em formulagGes isoladas ou associadas, nos Ultimos 3 meses; uso de > 2 cp/semana de
opiaceos, formulag6es isoladas ou associadas, nos ultimos 3 meses; uso de > 3 cp/semana de erg6ticos, em
formulacdes isoladas ou associadas, nos Ultimos 3 meses.
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O estudo constou de 2 visitas com intervalo de 8 semanas. Na primeira visita, 0s pacientes que preencheram
os critérios de inclusdo e ndo apresentaram critérios de exclusdo foram cadastrados para receber a medicaga
para tratar uma crise de CTT. A ficha de avaliacéo clinica constava de 3 partes: dados pessoais, caracteristicas d:
cefaléia, exame clinico. O médico entregou 2 comprimidos (cp.) da formulagdo (cada comprimido contendo
paracetamol 500mg + cafeina 65mg), a serem ingeridos de forma concomitante no momento da crise. Neste
momento foram explicados os possiveis efeitos adversos, porem sem preenchimento de consentimento pds-
informado, devido ao fato de tratar-se de medicagdo de uso habitual. Até 8 semanas da primeira visita o paciente
deveria retornar a consulta e, tratada uma crise com a medicagao em estudo, deveria preencher a ficha de avaliaca
com dados a respeito da crise tratada, eficacia da medicagdo e efeitos adversos. A intensidade da crise foi
classificada como:

Leve, cefaléia de fraca intensidade que nao inibia nem interferia com as atividades diarias;
Moderada, cefaléia de média intensidade que inibia mas néo incapacitava para as atividades diérias;
Intensa, cefaléia intensa que incapacitava para as atividades diarias.

Medidas da eficacia
A avaliagdo da eficacia da medicacéo foi feita pela analise de alguns indices:
1. Tempo para ocorrer inicio de melhora da cefaléia;
2. Tempo de duragdo da cefaléia até seu desaparecimento;
3. Avaliacéo da eficacia segundo o médico:
Pobre, nenhum controle da cefaléia
Razoavel, controle razoavel da cefaléia
Bom, bom controle da cefaléia
Excelente, controle completo da cefaléia
4. Avaliagao da eficacia segundo o paciente:
Pobre, nenhum controle da cefaléia
Razoavel, controle razoavel da cefaléia
Bom, bom controle da cefaléia
Excelente, controle completo da cefaléia
Avaliagdo da seguranca

A seguranca foi avaliada pelo relato da natureza e incidéncia de feitos adversos. Todos os pacientes que
receberam pelo menos uma dose da medicagao em estudo foram inquiridos pelo médico na segunda visita quantc
aos efeitos adversos.

RESULTADOS

Caracteristicas dos pacientes estudados

Foram estudados 5490 pacientes , 2764 (50,35%) do sexo feminino e 2726 (49,65%) do sexo masculino.
A idade média foi 38,35 ano (mediana 37 anos), com idades entre 19 e 91 anos. Estes pacientes foram selecionado
a partir de consultérios e ambulatérios médicos em vérias regides do Brasil.

Tabela 1. Tempo de histéria da cefaléia.

Tempo de histoéria Total da amostra
N %

<1lano 1306 24,01%

1-5 anos 1758 32,32%
5-10 anos 1526 28,05%

> 10 anos 850 15,63%

Total 5440 100%
Sem informagédo 50 0,91%

Total de pacientes 5490
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Tabela 2. Niumero de crises em média ao més.

Ndmero de crises N %
1 698 12,90%
2ab 3383 62,53%
6al0 889 16,43%
Mais de 10 440 8,13%
Total 5410 100%
Sem informagéo 80 1,46%
Total de pacientes 5490

Tabela 3. NUmero de dias com cefaléia durante o més

Dias/més com crise N %
lab 3259 60,50%
6al0 1458 27,07%
11a15 398 7,39%
>15 272 5,05%
Total 5387 100,00%
Sem informagé&o 103 1,88%
Total de Pacientes 5490

Caracteristicas da cefaléia tipo tensdo na amostra escolhida e historico das crises

Em relagdo ao tempo de existéncia da CTT, 56,33% tiveram histéria inferior a 5 anos, em 24,01% sendo
inferior a 1 ano. Em 43,68% a historia foi superior a 5 anos, em 15,63% sendo superior a 10 anos (Tabela 1).

Dos pacientes com informag6es adequadas quanto ao ndmero de crises mensais, a maior
parte apresentou menos de 5 crises ao més (75,43%), como esté na Tabela 2.

Em relagdo ao numero de dias de cefaléia ao més, 94,96% dos pacientes apresentaram crises
com duragdo inferior a 15 dias ao més caracterizando-se como CTTE e 5,05% mais de 15 dias ao
més, caracterizando-se como CTTC. (Tabela 3).

As crises ocorreram no despertar, durante a manhd, tarde e noite. O maior percentual foi
durante a tarde, ocorrendo em 57,69% dos pacientes.

Entre os 5490 para os quais foram fornecidos os 2 cp. da formulag&o para tratamento de uma
crise de cefaléia tipo tensdo, 71 ndo retornaram para avaliagdo. Entre os 5419 que retornaram com
informacdes a respeito da crise tratada, as principais caracteristicas observadas estéo nas Tabelas 4 a 8.

Dos 5419 pacientes tratados, 302 (5,57%) referiram 391 efeitos adversos (Tabela 9). Sintomas
gastrointestinais foram os mais relatados, ocorrendo em 94 pacientes. Outros efeitos adversos
ocorreram em percentual muito pequeno: angustia, ansiedade, cefaléia, dorméncia de labios, insbnia,
edema de face, rubor facial, etc. Nao houve qualquer efeito considerado grave pelos médicos
participantes do estudo.
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Tabela 4. Intensidade da crise tratada

Intensidade da crise N %
Leve 1225 22,80%
Moderada 3341 62,19%
Intensa 806 15,00%
Total 5372 100%
Sem informagéo 47

Total de pacientes 5419

Tabela 5. Tempo para inicio de melhora da cefaléia p6s ingestdo da medicacéo.

Tempo Numero de pacientes
N %

Y hora 2366 45,51%
1 hora 1962 37,74%
2 horas 558 10,73%
3 horas 130 2,50%
4 horas 50 0,96%
5 horas 24 0,46%
6 horas 25 0,48%
N&o houve melhora 84 1,62%
Total 5199 100%
Sem informagédo 220
Total de pacientes 5419
Tabela 6. Tempo de duracéo da cefaléia pos ingestao da medicacéo

Tempo Ndmero de pacientes

N %

¥ hora 791 15,26%

1 hora 1859 35,86%

2 horas 1373 26,49%

3 horas 506 9,76%

4 horas 226 4,36%

5 horas 105 2,03%

6 horas 137 2,64%

N&o cessou apoés 6 horas 187 3,61%

Total 5184 100%

Sem informacgéo 235

Total de pacientes 5419
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Tabela 7. Eficacia da medicagao avaliada pelo médico

Numero de pacientes

N %
Pobre 104 1,93%
Razoavel 451 8,35%
Bom 2804 51,93%
Excelente 2041 37,80%
Total 5400 100%
Sem informagéo 19
Total de pacientes 5419

Tabela 8. Eficacia da medicacéo avaliada pelo paciente

Numero de pacientes

N %
Pobre 136 2,52%
Razoavel 468 8,68%
Bom 2615 48,51%
Excelente 2172 40,29%
Total 5391 100%
Sem informagéo 28
Total de pacientes 5419

Tabela 9. Efeitos adversos relatados - 302 pacientes (5,57%)

Sintomas gastrointestinais 104 26,6%

Sintomas de estimulagdo do sistema nervoso central 38 9,7%

Qutros 249 63,7%

Total 391 100%
DISCUSSAQ

Problemas ocorrem quando um estudo € feito para avaliar eficAcia de medicacédo na CTT. O
“International Headache Society Committee on Clinical Trials in Tension-type Heafiaqbaita
estes problemas: dificuldade na classificagéo da CTT como CTTE e CTTC, duragéo muito variavel de
uma crise de CTT (poucos minutos até muitos dias) e incerteza do diagnéstico. Isto facilita a ocorréncia
de vicios de selecdo dos pacientes e erros na avaliacéo da eficacia, devidos a propria variabilidade do
tempo de duragdo de uma crise de CTT. Pode ser dificil discriminar entre a melhora da dor pela medicacéo
ou pela propria evolugdo da crise. Esse Comité recomenda realizagdo de estudos cujo desenho seja
aleatorizado, controlado com placebo, duplo-cego. Este tipo de avaliagdo, sem ddvida nenhuma, evita
alguns erros dos estudos abertos no tratamento da CTT. Efeito placebo pode chegar a 30%.

Apesar disso, estudos abertos com grande casuistica podem nos responder quanto a eficacia
de certas medicagOes para controle de crises. Neste estudo, o grande nimero de pacientes tratados
(N =5419) pode refor¢ar a validade de suas conclusées.
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Dentre as medicacdes utilizadas no tratamento abortivo ou de ataque da cefaléia tipo tenséo,
paracetamol e cafeina, os farmacos utilizados neste estudo podem ser utilizados.

O acetaminofeno ou paracetamol, derivado do para-aminofenol, € considerado excelente
analgésico em casos de dor discreta a moderada, alem de ndo provocar efeitos gastrointestinais
importante¥. Tem fraca acéo anti-inflamatdria em relagéo ao acido acetil-salicilico. Cuidados devem
ser tomados devido a suas interagées medicameritdgtss doses podem potencializar a agdo dos
anticoagulantes orais. Além disso, cuidado especial deve ser tomado no uso em pacientes desnutridos
el/ou alcodlatras, nos quais o risco de hepatotoxicidade é maior. A cimetidina pode servir como
antidoto nesta situag@oOutra acéo importante é a potencializa¢éo dos efeitos do cloranfenicol. O
uso prolongado do paracetamol pode acelerar a absorcéo de zid8vOdisa de anticonvulsivantes
pode potencializar hepatotoxicidade do paracetdmol

A cafeina é um alcaldide natural presente em varias plantas e pertence ao grupo das metil-
xantinas. Como medicamento é muito utilizada em associagdo com alcaléides do ergot, analgésicos e
alcaléides da beladona, em preparagfes comerciais para tratamento de crises de enxaqueca. A cafein
ndo apenas aumenta a a¢do vasoconstrictora dos ergotaminicos, como também melhora a absorcéo or
e retal. Também tem atividade anti-inflamatéria definida, incluindo a capacidade de potencializar os
efeitos de drogas analgésicas semelhantes a a8pifinando administrada isoladamente cafeina ndo
apresenta atividade analgésica significativa, 0 que ndo ocorre quando em associagdo. O mecanismc
desta acéo potencializadora ndo esta esclafecikdgafeina € um estimulante do sistema nervoso
central (SNC), sendo necessaria cautela na associagdo com outros estimulantes centrais, como o¢
anfetaminicos, para ndo induzir efeito excessivo. O uso concomitante da cafeina com inibidor da mono-
amino-oxidase (IMAO) pode provocar distarbios cardiacos e hipertensao arterial. Suspeita-se que a
cafeina possa reduzir a eficacia anticonvulsivante da fenitoina, sendo recomendavel reduzi-la ou
suspendé-la em pacientes epilépticos que falhem em responder adequadamente a concentragée
terapéuticas da drojaA cafeina opbe-se ao efeito hipnético e sedativo dos barbitdricos, podendo
induzir ao aumento da necessidade destes, facilitando assim a dependéncia.

A populag&o estudada apresentou em 87% dos casos mais de uma crise mensal e 76% dos caso
tiveram histéria superior a 1 ano. Estes dados, segundo as orienta¢Ges do International Headache Societ
Committee on Clinical Trials in Tension-type Heada&hp&rmitem maior certeza quanto ao diagnéstico
de CTT. O diagndstico de CTTE em 94,95% desta populagdo e de CTTC em 5,05% é condizente com
a literatura, ja que a prevaléncia de CTTC na populacéo é de 3-5% em diversos estudos.

Quanto a frequéncia da dor, 87,10% dos pacientes tiveram mais de duas crises mensais e
39,50% dos mesmos apresentaram dores durante 6 ou mais dias ao més.

A maior parte dos pacientes apresentou cefaléia moderada (62,19%). O “International
Headache Society Committee on Clinical Trials in Tension-type Head&ekelite que estas séo
as melhores crises a serem tratadas como CTT, pois as cefaléias leves podem melhorar de forma
espontanea e as intensas podem ser confundidas com enxaqueca.

Apbs 2 horas a percepcao do inicio de melhora da dor ocorreu em 93,98% dos pacientes
tratados. Este fato demonstra boa absor¢do da medicacgao e adequada farmacocinética da combinacé
farmacolégica. O numero de crises de cefaléia com reversdo completa em 2 horas, considerado
parédmetro de eficicia importante na avaliagdo de uma medicacao, foi de 77,61%. Este valor é superior
ao indice de efeito placebo de 30% habitualmente admitido para este tipo de cefaléia.

No tratamento de qualquer tipo de dor, um indice que reflita a opinido do médico e do paciente
para com o tratamento é considerado importante para avaliar o valor de uma medicagdo. Os nimeros de
51,93%/37,80% para médicos envolvidos no estudo e 48,51%/40,29% para os pacientes que utilizaram
a medicagdo, com relacéo a eficacia boa/excelente, indica satisfagdo com o resultado terapéutico.

Os efeitos adversos foram observados em 5,57% dos pacientes, sendo geralmente ligados a
manifestagdes gastrointestinais. Alguns sintomas para o lado do SNC como angustia, ansiedade,
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insénia, embora pudessem ser devidos a cafeina da formulacdo, podem eventualmente estar
relacionados a propria crise.

Os resultados deste estudo apontam para a eficacia e seguranga do uso de formulagdo
farmacoldgica contendo 1000 mg de paracetamol e 130 mg de cafeina para o tratamento de ataque
de crise de cefaléia tipo tensdo, com seguranga quanto a efeitos adversos.

Agradecimentos Aos médicos que realizaram este esrudo em varios pontos do Brasil. A Paula Goldenstein
Strassmann e Sandra Regina Malagutti pela avaliagéo estatistica, e a Divisdo Médica de Bristol Myers Squibb
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