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Assumir que todas as drogas de uma “mesma
classe” sejam equivalentes e que qualquer
uma pode ser utilizada ndo é cientificamente ga-
rantido.

A equivaléncia deve ser compreendida como
medida de eficacia similar. Atualmente, através do
paradigma da cardiologia baseada em evidéncias,
a eficacia deve ser interpretada como efeito be-
néfico sobre desfechos clinicos relevantes e clini-
camente tangiveis. De acordo com o cenario clini-
co, alguns desfechos devem ser considerados, sen-
do que sua auséncia em estudos clinicos serve de
estimulo ao nosso ceticismo e ao surgimento de
dlvidas construtivas quanto a sua real eficacia (ta-
bela 1).

Nao podemos assumir como beneficio defi-
nitivo efeitos promissores sobre desfechos subs-
titutos ou intermediarios isoladamente. Como
exemplo, podemos citar a melhora da funcgao
ventricular esquerda como substituto da redu-
cdo de mortalidade no cendrio da insuficiéncia
cardiaca; aredugdo da hospitalizacao por angi-
na refrataria como substituto da reducédo de
mortalidade e infarto no cenéario da angina ins-
tavel; o controle pressdrico como substituto da
reducdo de mortalidade, acidente vascular ce-
rebral e infarto no cenario da hipertensao arte-
rial; e areducdo da densidade de arritmias ven-
triculares complexas ao Holter como substituto
areducao de mortalidade no cenéario da arritmia
ventricular complexa. Ainda mais falaciosa é a
sugestdo preliminar de beneficios promissores
através de desfechos circunscritos a avaliagdes

Desfechos clinicos relevantes para a tomada de
decisao clinica em diferentes cenarios da cardiologia

Cenario Desfechos clinicos

Redugao de mortalidade ou
reducao de mortalidade +
reducao de hospitalizacdes por
insuficiéncia cardiaca

Insuficiéncia cardiaca

Reducao de mortalidade ou
reducao de mortalidade +
reducao de reinfarto

Infarto agudo do miocérdio

Reducao de mortalidade ou
reducao de mortalidade +
reducao de reinfarto

Pos-infarto

Reducao de mortalidade +
reducao de infarto

Angina instavel

Reducao de mortalidade ou
reducao de mortalidade e
reducao de acidente vascular
cerebral e reducéao de infarto

Hipertensao arterial

Arritmias ventriculares Reducao de mortalidade

laboratoriais ou meramente derivados da cién-
cia basica. Nesse contexto, podemos enumerar
alguns desfechos que, apesar de sinalizarem
como provavel beneficio, que merece ser inves-
tigado posteriormente através de estudos hem
conduzidos e definitivos, ndo servem para a to-
mada de decisdo clinica, principalmente pela
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chance de acaso e de falta de correlacéo linear
como desfecho clinicamente tangivel e modifica-
dor da pratica clinica. Por exemplo, redugao de
fibrinogénio, celularidade da placa, melhora da
funcdo endotelial, pardmetros inflamatorios etc.
Vale salientar que, quando discutimos pesquisa
clinica, devemos nos referir a hierarquia das evi-
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Extrapolacao clinica e
efeito de classe

O CHAMADO

“EFEITO DE CLASSE”
E FREQUENTEMENTE
UTILIZADO PARA
COMPENSAR A FALTA DE

DADOS PARA

DETERMINADAS DROGAS
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déncias cientificas, a qual, quando observada
com propriedade, conduzird a uma decisdo clini-
ca mais adequadamente orientada para os pa-
cientes individuais.

Quando um estudo demonstra, de maneira
confidvel e definitiva, o beneficio de uma droga
(intervengdo clinica), ndo podemos seguramente
extrapolar esse beneficio para outras drogas da
chamada “mesma classe”. 0 fato de extrapolar-
mos para outra droga PODE ou NAQ condizer com
o mesmo beneficio. Ou seja, ndo podemos afir-
mar que existe ou que ndo existe efeito de clas-
se.

Portanto, visando a extensao dos heneficios, de
maneira maximizada, dos resultados dos estudos
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clinicos aos nossos pacientes, devemos seguir 0
que esta demonstrado através de estudos bem con-
duzidos com determinada droga em questao. Esse
exercicio clinico-cientifico orienta a pratica clini-
ca, funcionando como diretriz e ndo através de en-
gessamento da decisdo clinica sobre os pacientes
individuais.

A evidéncia confidvel de beneficio clinico ra-
ramente esta disponivel para todas as drogas de
uma classe para poder compara-las entre si.
0 chamado “efeito de classe” é fregiientemente
utilizado para compensar a falta de dados para
determinadas drogas. Quando uma droga de uma
classe mostra-se benéfica através de um estudo
clinico, todas as outras drogas da chamada “mes-
ma classe” clamam ardorosamente pelo benefi-
cio. Esse processo de apropriagdo denomina-se
principio do “eutambém”. Contrariamente, quan-
do haindicios de maleficios (falta de segurancga),
ha uma proliferacdo de esforgos para tentar dis-
tinguir-se da droga acometida. Esse processo de
desvinculacdo denomina-se principio do “eu sou
diferente”. Resumidamente, podemos inferir que
quando ha beneficio demonstrado com uma dro-
ga, 0 lema para as outras drogas de “mesma clas-
se” & “somos todos iguais”, ao passo que, quan-
do h& maleficio demonstrado, o lema é “somos
da mesma classe, porém com caracteristicas di-
ferentes”.

Tao importante quanto a eficacia é a definicao
de segurancga. Drogas tém inimeros efeitos que
necessitam ser bem avaliados, porisso é que avali-
acoesincompletas de seguranca de qualquer dro-
ga, devido ao fato desta assumir um beneficio deri-
vado do chamado “efeito de classe”, representam
umriscondo apenas potencial, mas real para a pra-
tica clinica diaria. [ ]
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