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DORENE (pregabalina) 75 mg e 150 mg. Cápsula. USO ORAL. USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS (vide Indicações). Indicações: Dor Neuropática; Epilepsia; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG); Fibromialgia. 
Contraindicações: Dorene é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida à pregabalina ou a qualquer componente da fórmula. Precauções e advertências: Pacientes com problemas hereditários raros de intolerância a galactose, 
deficiência de lactase ou má- absorção de glicose-galactose não devem utilizar pregabalina cápsulas. Alguns pacientes diabéticos sob tratamento com pregabalina que obtiverem ganho de peso podem necessitar  de ajuste da 
medicação hipoglicêmica. Houve relatos de reações de hipersensibilidade, incluindo casos de angioedema. Pregabalina deve ser descontinuado imediatamente se ocorrerem sintomas de angioedema, tais como edema facial, perioral 
ou da via aérea superior. O tratamento com pregabalina está associado com  tontura  e  sonolência,  que  pode  aumentar  a  ocorrência  de acidentes  (queda)  na  população  idosa. Pacientes devem ser alertados para ter cautela até 
que os efeitos potenciais de pregabalina sejam familiares. Visão borrada  transitória  e  outras  alterações  na  acuidade  visual  foram reportadas por pacientes tratados com pregabalina. A descontinuação da pregabalina pode resultar 
na resolução ou melhora desses sintomas visuais. Foram observados sintomas de retirada em alguns pacientes após a descontinuação do tratamento prolongado e de curto prazo  com  pregabalina. Os seguintes eventos  foram  
mencionados:   insônia,  dor  de  cabeça,  náusea, ansiedade, hiperidrose e diarreia (vide item Reações Adversas). Como é o caso com qualquer droga ativa do SNC, deve-se avaliar cuidadosamente o histórico de pacientes quanto ao 
abuso de drogas e observá-los quanto a sinais de abuso da pregabalina. Foi relatada melhora da função renal após a descontinuação ou redução da dose de pregabalina. Houve relatos pós-comercialização de insuficiência cardíaca 
congestiva em alguns pacientes recebendo pregabalina. Devido  aos  dados  limitados  de pacientes  com  insuficiência  cardíaca  congestiva  grave,  Dorene  deve  ser  administrado  com  cautela  nesses pacientes (vide item 9. 
Reações Adversas). Efeitos sobre a Habilidade de Dirigir e Operar Máquinas: Dorene pode produzir tontura e sonolência  que,  portanto,  podem  prejudicar  a habilidade  de dirigir  e operar máquinas.  Os pacientes devem ser aconselhados a não dirigir, 
operar  máquinas  complexas,  ou se engajar  em outras  atividades  potencialmente  perigosas  até  que  se saiba  se este  medicamento  afeta  a sua  capacidade  de executar tais atividades. Uso em Idosos, Crianças e Outros Grupos de Risco: Vide item 
Posologia.Gravidez e lactação: Uso durante a Gravidez: Não há dados adequados sobre o uso de pregabalina em mulheres grávidas. Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva.  O risco potencial a humanos é desconhecido.  Portanto, Dorene não 
deve ser utilizado durante a gravidez. Métodos contraceptivos eficazes devem ser utilizados por mulheres com potencial de engravidar. A pregabalina é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este medicamento não 
deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. Uso durante a Lactação: Não se sabe se a pregabalina é excretada no leite materno de humanos. Entretanto, está presente no leite de ratas. Portanto, a 
amamentação não é recomendada durante o tratamento com Dorene. Interações medicamentosas: A pregabalina provavelmente não inibe o metabolismo de fármacos  in vitro e nem se liga a proteínas plasmáticas. A pregabalina pode potencializar os efeitos 
do etanol e lorazepan. A  pregabalina  parece  ser aditiva no prejuízo da função cognitiva e coordenação motora grosseira causado pela oxicodona. Em experiência pós-comercialização, houve relatos de insuficiência respiratória e coma em pacientes sob tratamento 
de pregabalina e outros  medicamentos  antidepressivos  do  SNC.  Há relatos  pós-comercialização   de  eventos  relacionados  à redução  da  função  do  trato  gastrintestinal  inferior  (por  ex,  obstrução  intestinal,  íleo  paralítico,  constipação) quando a pregabalina 
foi coadministrada  com medicamentos  que têm o potencial para produzir constipação, tais como analgésicos opioides. Não foram conduzidos estudos de interação farmacodinâmica  específica em voluntários idosos. Reações adversas: As reações adversas 
mais comuns foram tontura e sonolência, em geral, de intensidade leve a moderada. As reações adversas comuns foram: Aumento de apetite, Confusão, desorientação, irritabilidade, humor eufórico, diminuição da libido, insônia, Ataxia, coordenação anormal, 
transtorno de equilíbrio, amnésia, distúrbios de atenção, dificuldade de memória, tremores, disartria, parestesia, sedação, letargia, Visão turva, diplopia, Vertigem, Vômitos, distensão abdominal, constipação, boca seca, flatulência, disfunção erétil, edema periférico, 
edema, marcha anormal, sensação de embriaguez, sensação anormal, fadiga e aumento de peso. As seguintes reações adversas foram relatadas durante a pós-comercialização: Sistema imune: angioedema, reação alérgica, hipersensibilidade. Sistema 
nervoso: dor de cabeça, perda de consciência, prejuízo mental. Oftalmológicos: ceratite. Cardíacos: insuficiência cardíaca congestiva. Respiratório e torácico: edema pulmonar. Gastrintestinais:  edema de língua, diarreia, náusea. Pele e tecido subcutâneo: 
inchaço da face, prurido. Renais e urinários: retenção urinária. Reprodutor e mamas: ginecomastia. Geral: mal-estar. Idosos (acima de 65 anos de idade). Num total de 998 pacientes idosos, não foram observadas  diferenças quanto a segurança  geral, em 
comparação aos pacientes com menos de 65 anos de idade. Posologia: Dorene deve ser utilizado por via oral, com ou sem alimentos. Cada cápsula de Dorene contêm 75 mg ou 150 mg de pregabalina. Dor Neuropática: A dose inicial recomendada de Dorene 
é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Para a maioria dos pacientes, 150 mg duas vezes ao dia é a dose ideal. Com base na resposta individual e na tolerabilidade do paciente, a dose poderá ser aumentada para 150 mg duas vezes 
ao dia após um intervalo de 3 a 7 dias e, se necessário, até uma dose máxima de 300 mg duas vezes ao dia após mais uma semana. Epilepsia: A dose inicial recomendada  de Dorene é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Com 
base  na  resposta  e tolerabilidade  individuais  do paciente,  a dose  poderá  ser  aumentada  para  150  mg duas  vezes  ao dia após  1 semana. A dose máxima de 300 mg duas vezes ao dia pode ser atingida após mais 1 semana. Transtorno de Ansiedade 
Generalizada (TAG): A dose varia de 150 a 600 mg/dia, divididas em duas ou três doses. A necessidade  para o tratamento  deve ser reavaliada regularmente. Fibromialgia: A dose recomendada de Dorene é de 300 a 450 mg/dia. A dose deve ser iniciada com 
75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos, e a dose pode ser aumentada para 150 mg duas vezes ao dia (300 mg/dia) em uma semana baseado na eficácia e tolerabilidade  individuais. Descontinuação  do Tratamento: Se Dorene for 
descontinuado, recomenda-se que isto seja feito gradualmente durante no mínimo 1 semana. Uso em Pacientes com Insuficiência Renal: A redução da dosagem em pacientes com a função renal comprometida deve ser individualizada de acordo com o 
clearance de creatinina. Para pacientes submetidos à hemodiálise, a dose diária de Dorene deve ser ajustada com base na função renal. Além da dose diária, uma dose suplementar  deve ser administrada  imediatamente  após cada tratamento  de 4 horas de 
hemodiálise. Uso em Pacientes com Insuficiência Hepática: Nenhum ajuste de dose é necessário para pacientes com insuficiência hepática. Uso em Crianças: A segurança e a eficácia de pregabalina em pacientes pediátricos abaixo de 12 anos de idade 
ainda não foram estabelecidas. O uso em crianças não é recomendado. Uso em Adolescentes (12 a 17 anos de idade): Pacientes adolescentes com epilepsia podem receber a dose como adultos. A segurança e a eficácia de pregabalina em pacientes abaixo 
de 18 anos de idade com dor neuropática  não foram estabelecidas. Uso em Pacientes Idosos (acima de 65 anos de idade): Pacientes idosos podem necessitar de redução da dose de Dorene devido à diminuição  da função renal. Dose Omitida: Caso o 
paciente esqueça de tomar Dorene no horário estabelecido, deve tomá-lo assim que lembrar. Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a próxima. Este medicamento não pode ser partido, 
aberto ou mastigado. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. MS - 1.0573.0457. MB 02_VP SAP 4475900.

Contraindicações: Dorene não deve ser utilizado se você tem hipersensibilidade (alergia) conhecida à 
pregabalina ou a qualquer componente da fórmula. Interações medicamentosas: A pregabalina pode 
potencializar o efeito da oxicodona (analgésico), bebidas alcoólicas e de lorazepam (tranquilizante). Quando 
usado com analgésicos opioides, a pregabalina pode reduzir a função do trato gastrintestinal inferior (por ex, 
obstrução intestinal, constipação – intestino preso). Houve relatos de insuficiência respiratória e coma em 
pacientes sob tratamento de pregabalina e outros medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central.
DORENE É UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NÃO DIRIJA VEÍCULOS OU OPERE 
MÁQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENÇÃO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

Anuncio TAG 21x28_Nov15.pdf   1   29/03/16   11:02

TÍTULO SEPARATA

COMPARAÇÃO  
DA EFICÁCIA  
ENTRE PREGABALINA 
E BENZODIAZEPÍNICOS 
NO TRATAMENTO 
DE SINTOMAS 
PSIQUIÁTRICOS E 
SOMÁTICOS DO TAG



INTRODUÇÃO

O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) 
é uma doença com prevalência aproximada de 
5,7%1, em geral com evolução crônica e pode ser 
observada  em qualquer período da vida, sendo 
que mais da metade dos pacientes apresentam 
sintomas de moderados a graves cinco anos 
após as primeiras manifestações2. Além dos sin-
tomas psiquiátricos, o TAG desencadeia sinto-
mas somáticos, os quais podem ocorrer mes-
mo sem que os primeiros tenham surgido3. No 
atendimento primário, a maioria dos pacientes 
com TAG apresenta mais sintomas somáticos 
do que psiquiátricos4.

Os fármacos atuais apresentam diferentes efei-
tos sobre os sintomas psiquiátricos e somáticos 
associados ao TAG5. Os benzodiazepínicos pare-
cem ter maior eficácia sobre os sintomas somá-
ticos do que sobre os psiquiátricos, enquanto os 
antidepressivos têm maior eficácia sobre estes6.
 
Recentemente foi demonstrada a eficá-
cia da pregabalina no tratamento do TAG7,8. 
A pregabalina age modulando a liberação de 
neurotransmissores excitatórios e monoami-
nérgicos9,10, com eficácia tanto nos sintomas 
psiquiátricos quanto nos somáticos5,7,8.

O objetivo do presente estudo foi avaliar a efi-
cácia da pregabalina no tratamento dos sinto-
mas psiquiátricos e somáticos do TAG e se essa 
substância se associa à melhora mais precoce 
dos sintomas do que os benzodiazepínicos de 
alta potência (alprazolam e lorazepam)5.

MÉTODOS

Foi realizada uma análise conjunta de seis es-
tudos randomizados, duplos-cegos e controla-

dos com placebo sobre o uso da pregabalina 
no TAG. Os estudos tiveram duração de qua-
tro a seis semanas e utilizaram doses fixas. 
Em três estudos foi feita a comparação das 
doses de 150 e 600 mg/dia com lorazepam 
(6 mg/dia) ou placebo11,12, sendo que um deles não 
teve os dados publicados. O quarto estudo usou 
pregabalina (300, 450 ou 600 mg/dia), al-
prazolam (1,5 mg/dia) ou placebo8. O quin-
to estudo utilizou pregabalina (200, 400 ou 
450 mg/dia) ou placebo7, enquanto o sexto 
usou pregabalina 400 ou 600 mg/dia, venla-
faxina (75 mg/dia) ou placebo13.

Todos os pacientes tinham pelo menos 18 anos 
de idade, diagnóstico de TAG de acordo com os 
critérios do DSM-IV e pontuação na escala de 
ansiedade de Hamilton (HAMA) ≥ 20, na escala 
de ansiedade de Covi ≥ 9 e na escala de depres-
são de Raskin ≤ 75.

A eficácia foi avaliada pela pontuação total na 
escala HAMA, pela pontuação na subescala de 
sintomas psiquiátricos e pela pontuação na su-
bescala de sintomas somáticos, assim como 
pela pontuação individual em cada subescala. 
A avaliação foi realizada no início do estudo e 
nas semanas 1, 2, 3 e 4 (em um estudo foi feita a 
avaliação também na semana 6)5.

RESULTADOS

No total, 1.071 pacientes receberam pregabalina, 
299 receberam benzodiazepínicos (69% loraze-
pam e 31% alprazolam) e 484 receberam pla-
cebo. As características basais dos pacientes 
foram semelhantes em todos os grupos5.

A taxa de abandono do tratamento por efei-
tos adversos foi semelhante entre os pacien-
tes que utilizaram placebo (9,3%), pregabalina 

COMPARAÇÃO DA EFICÁCIA ENTRE PREGABALINA E 
BENZODIAZEPÍNICOS NO TRATAMENTO DE SINTOMAS 
PSIQUIÁTRICOS E SOMÁTICOS DO TAG

Resumo objetivo elaborado pelo Comitê de Redação Científica da SIIC com base no artigo original:
Comparative efficacy of pregabalin and benzodiazepines in treating the psychic and somatic symptoms of generalized 
anxiety disorder
Autores: R. Bruce Lydiard, Karl Rickels, Barry Herman e Douglas E. Feltner (EUA)
Fonte: International Journal of Neuropsychopharmacology 2010;13:229–241.



150 mg (6,2%) e pregabalina 300-450 mg (8,1%), 
mostrando-se discretamente maior com a 
pregabalina 600 mg (18,0%) e muito maior 
entre os pacientes que utilizaram benzodiazepí-
nicos (28,1%)5.

Todos os tratamentos foram associados à redu-
ção da pontuação total da escala HAMA, sendo 
que a pregabalina de 300-450 mg promoveu 
redução de 12,2±0,4 pontos (significativamen-
te superior ao placebo, que promoveu redução 
de 9,0±0,4 pontos; p < 0,001). A pregabalina  
150 mg respondeu pela redução de 10,7±0,6 
pontos (p = 0,067 em comparação ao placebo)5.

Todas as doses de pregabalina e os benzodia-
zepínicos foram superiores ao placebo na me-
lhora dos sintomas psiquiátricos. A pregabalina 
300-450 mg e 600 mg e os benzodiazepínicos 
foram superiores ao placebo na melhora dos 
sintomas somáticos5.

A eficácia relativa da pregabalina e dos ben-
zodiazepínicos foi avaliada pelo tamanho 
do efeito de “d” de Cohen, com resultado de 
0,27 para os benzodiazepínicos, tanto para os 
sintomas psiquiátricos como para os somáticos, 
enquanto com a pregabalina o “d” foi de 0,36 
para os sintomas psiquiátricos e de 0,31 para os 
sintomas somáticos5.

A proporção de pacientes que atingiram res-
posta sustentada na semana 1, tanto para 
sintomas psiquiátricos como para somáticos, 
foi maior nos grupos pregabalina 300-450 e 
600 mg e entre os que receberam os benzo-
diazepínicos, em comparação com o grupo 
placebo. A pregabalina 150 mg atingiu maior 
proporção que o placebo apenas para os sinto-
mas psiquiátricos5.

A análise individual dos itens da escala HAMA 
mostrou que a pregabalina 300-450 mg foi 
associada a um benefício significativamente 
maior que o placebo em todo o espectro dos 
sintomas somáticos e psiquiátricos, com exce-
ção do item intelectual (sintoma psiquiátrico). 
A pregabalina 600 mg associou-se à melhora 
de todos os sintomas psiquiátricos, com exce-
ção do intelectual, e de quatro dos sete itens 
somáticos. Por outro lado, os benzodiazepíni-
cos foram superiores ao placebo em apenas 
três itens dos sintomas psiquiátricos e dois itens 
dos sintomas somáticos5.

Pela curva de Kaplan-Meier, foi demonstrado 
que a pregabalina (300-450 mg) está asso-
ciada a uma resposta significativamente me-
lhor que o placebo em todos os cinco sintomas 
graves mais frequentes da HAMA, enquanto a 

pregabalina 600 mg e os benzodiazepínicos 
se associaram a uma resposta melhor que o 
placebo em quatro desses cinco sintomas5.

Apenas um dos catorze itens da escala HAMA 
apresentou resposta tardia com pregabali-
na 300-450 mg, dois itens com pregabalina 
600 mg e quatro itens com benzodiazepínicos5.

CONCLUSÃO

Nesta análise conjunta de seis estudos rando-
mizados, duplos-cegos, controlados e de curto 
prazo, o tratamento do TAG com pregabalina 
300 a 600 mg foi associado a uma melhora 
significativa dos sintomas psiquiátricos e somá-
ticos, de acordo com a escala HAMA, desde a 
primeira semana de tratamento.
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