5. Eficacia, efetividade e eficiéncia
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Apesar de poder ser considerados sindnimos pelo publico leigo, estes termos
possuem significados diferentes para os especialistas em Pesquisa clinica. Cientes de
que estas diferencas nem sempre estdo bem assimilados no meio da Farmacologia
basica, estamos reportando aqui defini¢cdes que esperamos esclarecedoras. Nota-se que
a confusdo pode ser exacerbada pelo fato de uma mesma terminologia ter significado

diferente na pesquisa basica e clinica, como € o caso do termo “eficacia”.

De fato, na pesquisa basica, a “Eficacia” de um farmaco refere-se,

freqiientemente, a sua capacidade mdxima de produzir um efeito, ou seja, este termo é
muitas vezes usado como sindnimo de “atividade intrinseca” (como chamado por
Ariéns em 1954) ou “efeito agonistico maximo” (como atualmente recomendado pela
IUPHAR"), facilmente medido no platd da curva “concentragdo- ou dose-efeito”. Este
efeito maximo € mais bem expresso como fracao (a) do efeito produzido pelo agonista
total do mesmo tipo, atuando através dos mesmos receptores, nas mesmas condi¢des
experimentais. Um agonista total (pleno) tem o = 1, enquanto um antagonista (neutro)
tem o = 0 e um agonista parcial 0<a<1. De forma mais restrita, e de dificil avaliacdo na
pratica, o termo “eficacia intrinseca” (¢), introduzido por Furchgott em 1966, é
atualmente reservado para representar o estimulo produzido pela interacio de uma
molécula do fairmaco com um tnico receptor (este pardmetro € uma caracteristica do
farmaco para um determinado receptor, ndo dependendo do sistema de transdugdo de
sinal presente na célula)'. A confusdo pode ainda ser maior se considerarmos um
terceiro parametro, T (“razdo de transducao”), proposto para avaliar a eficicia de um
agonista em um sistema, no modelo operacional de Black e Leff 2,

- Por outro lado, na pesquisa clinica, a “Eficacia” refere-se a capacidade de um

medicamento, na dose recomendada, em produzir efeitos benéficos em circunstancias
ideais, como nos ensaios clinicos randomizados’. A eficdcia é entio medida pela
avaliagdo dos resultados clinicos e estatisticos do ensaio clinico. Porém, os pacientes

estudados nestes ensaios controlados sdo, geralmente, jovens, de sexo masculino,



brancos, acometidos por uma unica doenca e usando um tnico tratamento*. A maioria
dos pacientes na pratica médica nao se encaixa nesta descri¢ao.

- Assim sendo, o termo “Efetividade” tem outro significado, sendo utilizado
para medir o efeito de um medicamento na terapéutica, ou seja, em condigdes “reais”
da populacdo como um todo, ao contrario do que é avaliado durante os ensaios clinicos
controlados, quando os pacientes envolvidos foram rigorosamente selecionados’. Desta
forma, a baixa adesdo (e ndo aderéncia) do paciente a um tratamento (em fungdo de
efeitos adversos ou complicagdes do esquema terapéutico), pode influenciar sua
efetividade, assim como a presenca de comorbidades ausentes nos pacientes incluidos
nos ensaios clinicos controlados. A efetividade pode ser avaliada em estudos
observacionais, na pratica usual da medicina.

- O terceiro termo, “Eficiéncia”, ¢ utilizado quando se avalia a relacdo custo-
efetividade de um tratamento para o paciente ou a sociedade’ e é de fundamental
importincia para a disciplina de Farmacoeconomia € como um dos critérios para
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selecao de medicamentos essenciais, como na RENAME".

* Contudo, vale ressaltar que existe uma tendéncia, nos estudos de fase III, de se testar
o medicamento em amostras populacionais cada vez maiores, com comorbidades, e
mesmo em uso de medicacdo diversa, visando poder extrapolar os dados para a

populacdo que ird usar o produto quando disponivel no mercado.
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