
In tro du ção
A pres cri ção de fár ma cos para além das suas in di ca ções
for mais é uma prá ti ca fre quen te, atin gin do, se gun do al -
guns es tu dos nor te ame ri ca nos, uma pro por ção de 21%
das pres cri ções mé di cas. Nal gu mas clas ses te ra pêu ti cas
esta pro por ção é mais ele va da, no mea da men te nos an ti -
con vul si van tes (46%) e nos psi co fár ma cos (31%), atin gin -
do mes mo os 83% no caso da ga ba pen ti na e os 81% na ami -
trip ti li na. Ape sar de ser le gal men te per mi ti da em mui tos
paí ses, este tipo de pres cri ção tem pou co ou ne nhum su -
por te ci en tí fi co em 73% dos ca sos.1

A ga ba pen ti na tem in di ca ção for mal como an ti con vul -
si van te,2,3 mas é fre quen te men te usa da na pro fi la xia da
en xa que ca e no tra ta men to dos dis túr bi os bi po la res, dor
neu ro pá ti ca e dor no ci cep ti va.

Os au to res do ar ti go ana li sa ram um con jun to de en -
saios clí ni cos pa tro ci na dos pela in dus tria far ma cêu ti ca,
com o ob jec ti vo de ve ri fi car se fo ram in tro du zi dos al te ra -
ções no de se nho dos es tu dos com o fim de tor nar mais fa -

vo rá vel os re sul ta dos de efec ti vi da de da ga ba pen ti na nas
si tu a ções clí ni cas su pra ci ta das.

Mé to dos
Fo ram ana li sa dos di ver sos do cu men tos, ob ti dos após pro -
ces sos de li tí gio ju di cial, abran gen do os pro to co los, pla nos
de aná li se es ta tís ti ca, re la tó rios de re sul ta dos e ar ti gos pu -
bli ca dos de 21 en saios clí ni cos.

Em cada es tu do fo ram ex traí dos, dos pro to co los e re -
sul ta dos pu bli ca dos, os ob jec ti vos te ra pêu ti cos pri má rios
e se cun dá rios as sim como os va lo res p as so cia dos aos ob -
jec ti vos te ra pêu ti cos pri má rios de fi ni dos nos pro to co los.
Os au to res pro cu ra ram iden ti fi car mo di fi ca ções no de se -
nho dos es tu dos usan do como cri té rios de dis cor dân cia
en tre os pro to co lo e os re sul ta dos pu bli ca dos: a in tro du -
ção de um ob jec ti vo te ra pêu ti co pri má rio nos re sul ta dos
pu bli ca dos que não es ta va des cri to no pro to co lo; a não dis -
tin ção nos re sul ta dos pu bli ca dos en tre os ob jec ti vos te ra -
pêu ti cos pri má rios e se cun dá rios; a pas sa gem, nos re sul -
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ta dos pu bli ca dos, para se cun dá rio de ob jec ti vos te ra pêu -
ti cos de fi ni dos como pri má rios no pro to co lo; a omis são,
nos re sul ta dos pu bli ca dos, de ob jec ti vos te ra pêu ti cos pri -
má rios de fi ni dos no pro to co lo.

Re sul ta dos
Dos 21 en saios re a li za dos, três tes ta ram o uso da ga ba -
pen ti na na pro fi la xia da en xa que ca, ou tros três eram re la -
ti vos ao uso na te ra pêu ti ca do dis túr bio bi po lar, nove na
dor neu ro pá ti ca e seis na dor no ci cep ti va. Ex clu í ram-se
nove es tu dos por fal ta de aces so ao pro to co lo e aos re sul -
ta dos.

Em oito dos doze es tu dos ana li sa dos, o ob jec ti vo te ra -
pêu ti co pri má rio de fi ni do no pro to co lo foi al te ra do nos re -
sul ta dos pu bli ca dos. Des ses, em seis foi in tro du zi do um
novo ob jec ti vo te ra pêu ti co pri má rio, em dois de sa pa re ceu
a di fe ren cia ção en tre ob jec ti vos te ra pêu ti cos pri má rios e
se cun dá rios exis ten te no pro to co lo e em dois es tu dos os
ob jec ti vos pri má rios de fi ni dos no pro to co lo fo ram re le ga -
dos para se cun dá rios nos re sul ta dos pu bli ca dos. Ape nas
qua tro es tu dos man ti ve ram con sis tên cia nos ob jec ti vos
te ra pêu ti cos pri má rios en tre o pro to co lo e os re sul ta dos
pu bli ca dos.

Quan to aos ob jec ti vos te ra pêu ti cos se cun dá rios ape nas
um dos doze en saios clí ni cos man te ve con sis tên cia en tre
o pro to co lo e os re sul ta dos pu bli ca dos. Nos res tan tes onze
hou ve omis são de 122 ob jec ti vos te ra pêu ti cos se cun dá rios
de fi ni dos no pro to co lo e fo ram adi cio na dos ou tros 25 sem
que se te nha ex pli ci ta do a sua in tro du ção a meio do es tu -
do e o seu mo ti vo.

Dos qua tro es tu dos onde não hou ve mo di fi ca ção dos
ob jec ti vos te ra pêu ti cos en tre o pro to co lo e os re sul ta dos
pu bli ca dos, três apre sen ta ram re sul ta dos fa vo rá veis à ga -
ba pen ti na com sig ni fi cân cia es ta tís ti ca. Nos res tan tes oito
es tu dos onde se ve ri fi cou a mo di fi ca ção dos ob jec ti vos te -
ra pêu ti cos pri má rios, cin co apre sen ta ram re sul ta dos es -
ta tis ti ca men te sig ni fi ca ti vos e três não.

Por fim, dos nove en saios clí ni cos pu bli ca dos in te gral -
men te, ape nas um foi con sis ten te no pro to co lo e nos re -

sul ta dos pu bli ca dos quan to aos va lo res de sig ni fi cân cia
es ta tís ti ca (va lor p) e os ob jec ti vos te ra pêu ti cos pri má rios
en tre o pro to co lo e os re sul ta dos pu bli ca dos.

Dis cus são
Mais de me ta de dos en saios clí ni cos in cluí dos não fo ram
pu bli ca dos na ín te gra como ar ti gos de in ves ti ga ção (onze
de vin te). Dos nove ar ti gos de in ves ti ga ção pu bli ca dos, em
sete fo ram en con tra dos re sul ta dos es ta tis ti ca men te sig ni -
fi ca ti vos para o ob jec ti vo te ra pêu ti co pri má rio, mas só três
des tes man ti nham os mes mos ob jec ti vos te ra pêu ti cos pri -
má rios do pro to co lo ini ci al.

Os en saios clí ni cos em que não se en con tra ram re sul -
ta dos es ta tis ti ca men te sig ni fi ca ti vos para os ob jec ti vos te -
ra pêu ti cos pri má rios de fi ni dos no pro to co lo ou não fo -
ram pu bli ca dos na ín te gra ou apre sen ta ram ob jec ti vos te -
ra pêu ti cos pri má rios di fe ren tes.

As mo di fi ca ções in tro du zi das, em fase pos te ri or ao de -
se nho dos es tu dos, le va ram à pu bli ca ção de re sul ta dos
mais fa vo rá veis da efec ti vi da de da ga ba pen ti na em in di -
ca ções não apro va das na li te ra tu ra mé di ca.

Os au to res re co nhe cem a pos si bi li da de de não te rem
tido aces so a in for ma ção re le van te pre sen te em do cu men -
tos não dis po ní veis ou ina ces sí veis como pro to co los, pla -
nos de aná li se es ta tís ti ca ou re la tó rios de re sul ta dos. Ou -
tra li mi ta ção des cri ta foi a res tri ção a en saios clí ni cos rea -
li za dos por uma em pre sa far ma cêu ti ca e pela sua su ces -
so ra. Tam bém não foi pos sí vel de mons trar que as mo di fi -
ca ções in tro du zi das são da res pon sa bi li da de de fun cio -
ná rios das em pre sas far ma cêu ti cas, uma vez que as equi -
pas de in ves ti ga ção in clu í ram in ves ti ga do res ex ter nos.

Os au to res su ge rem que as re co men da ções clí ni cas pas -
sem a ser ac tu a li za das com a in clu são de in for ma ção não
pu bli ca da dis po ni bi li za da após li tí gio ju di cial, dan do
como exem plo a re vi são sis te má ti ca de 2005 da Cochra ne
Col la bo ra ti on que con clu iu pela efec ti vi da de da ga ba pen -
ti na no tra ta men to da dor agu da e cró ni ca ba se a da ape -
nas em ar ti gos pu bli ca dos.

Co men tá rio
A efec ti vi da de da ga ba pen ti na na pro fi la xia da en xa que -
ca e no tra ta men to dos dis túr bi os bi po la res, dor neu ro -
pá ti ca e dor no ci cep ti va é ques ti o na da nes te es tu do. A
aná li se re a li za da pe los au to res ex põe fra que zas me to -

do ló gi cas im por tan tes num con jun to de en saios clí ni -
cos pa tro ci na dos por em pre sas far ma cêu ti cas e que po -
dem ter en vi e sa do – de for ma fa vo rá vel – os re sul ta dos
de efec ti vi da de te ra pêu ti ca da ga ba pen ti na nas in di ca -
ções su pra ci ta das.
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Nes te es tu do não se pro cu ra de mons trar a ine fi cá cia
de um fár ma co, mas tão so men te ex por os er ros me to -
do ló gi cos pre sen tes – e dis si mu la dos – nos en saios clí -
ni cos pa tro ci na dos pela in dús tria far ma cêu ti ca.

Para além da ques tão ana li sa da, este es tu do su ge re-
nos mais cau te la quan do in tro du zi mos mo di fi ca ções nas
nos sas pres cri ções te ra pêu ti cas com base em es tu dos
ci en tí fi cos pa tro ci na dos pela in dús tria far ma cêu ti ca.

Este tipo de aná li se é raro, e foca uma área de co nhe -
ci men to — me to do lo gi as de in ves ti ga ção — cujo do mí -
nio é res tri to. Isto re flec te-se na for ma e ter mi no lo gia
usa da no ar ti go ori gi nal que de sen co ra ja a maio ria dos
lei to res a uma lei tu ra com ple ta.

Luis Co en tro
CS Beja

As sis ten te Con vi da do do De par ta men to 
de Me di ci na Ge ral e Fa mi liar da FCML
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