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SUMMARY

Objectives:

To study the effectiveness and the safety profile of ibu-
profen lysinate in the treatment of mild to moderate acute
pain in real clinical practice.

Material and methods:

Open label, multi-centre, observational and prospective
follow-up study, carried out in normal clinical conditions.
The participating number of investigators was of 263,
which recruited 1,435 patients, among July 2001 and July
2002. The patients were of ambulatory origin, age 18 ye-
ars, that consulted the doctor to be suffering mild to mode-
rate acute pain (Visual Analog Scale of pain ~-VAS- 7). The
observation period for each patient was of a maximum of 4
weeks, with a baseline visit at the beginning of the treatment,
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a follow-up visit to the week and a final visit in a maximum
of 30 days. The assessment of the effectiveness was per-
formed with the VAS, for all the patients in general, and al-
so with the test of Lattinen for those patients with muscle-
skeletal pain, and analyzing the mean time of
disappearance of the pain as well as the duration of the
therapeutic effect. The safety assessment was carried out
by incidence of adverse reactions throughout the study.

Results:

The main reasons of inclusion that presented the pa-
tients were muscle-skeletal pain (60%), dentalgia (15%),
headache (10%), dysmenorrhoea (10%) and post-surgical
pain (3%). The decrease of the average scoring of the VAS
among the baseline and intermediate visits was of 3.3
points, and among the intermediate and final visits was of
1.7 points; these differences were statistically significant
(p <0.001). The first day of treatment, the 60% of patients
reached the therapeutic effect in less than 20 minutes. The
percentage increases to 74% the second day of treatment,
and to the week, they were 84% the patients that reached
the therapeutic effect in less than 20 minutes. The duration
of the therapeutic effect after the first dose was enlarging
progressively since the 5.6 hours the first day to the 7.6
hours to the seventh day. The decrease of the average
scoring in the test of Lattinen among the baseline and in-
termediate visits was of 3.4 points, and among the inter-
mediate and final visits was of 1.7 points; these differences
were statistically significant (p <0.001). Only a 2.3% of the
patients in the study had some adverse reaction, most of
them of mild to moderate intensity. All the reactions were
among the expected by the use of ibuprofen lysinate.

Conclusions:

Ibuprofen lysinate is a medication of a great therapeutic
effectiveness (94% of the patients good-very good), of excel-
lent tolerability (96% good-very good), with rapidity of the-
rapeutic action (15-20 minutes of the administration) and a
highly favourable relationship benefit-risk. © 2004 Socie-
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RESUMEN

Objetivos:

Estudiar la efectividad y el perfil de seguridad de lisinato
de ibuprofeno en el tratamiento del dolor agudo de intensi-
dad leve a moderada en condiciones asistenciales reales.

Material y métodos:

Estudio abierto, multicéntrico, observacional y prospec-
tivo, realizado en condiciones de uso habitual. El nimero
de investigadores participantes fue de 263, los cuales re-
clutaron 1.435 pacientes, entre julio de 2001 y julio de
2002. Los pacientes eran de origen ambulatorio, de edad
= 18 afos, que acudieron a la consulta del médico aqueja-
dos de dolor agudo de intensidad leve a moderada (escala
analégica visual del dolor ~-EAV- < 7). El periodo de obser-
vacion para cada paciente fue de un méximo de 4 sema-
nas, con una visita de inicio del tratamiento, una visita de
seguimiento a la semana y una visita final en un maximo de
30 dias. La valoracion de la efectividad se realizd6 mediante
la EAV, para todos los pacientes en general, anadiendo el
test de Lattinen, en aquellos pacientes con dolor musculo-
esquelético, y analizando el tiempo medio de inicio del ali-
vio del dolor asi como su duracion. Se valoro6 la seguridad
mediante la incidencia de reacciones adversas.

Resultados:

Los principales motivos de inclusion fueron dolor muscu-
lo-esquelético (60%), dolor odontolégico (15%), cefaleas
(10%), dismenorrea (10%) y dolor post-quirtrgico (3%). La
EAV disminuyé, entre las visitas basal e intermedia, en 3,3
puntos y, entre las visitas intermedia vy final lo hizo en 1,7
puntos; siendo estas diferencias estadisticamente significati-
vas (p < 0,001). El primer dia de tratamiento, el 60% de
pacientes alcanz6 el efecto terapéutico en menos de 20 mi-
nutos. El porcentaje subié al 74% el segundo dia de trata-
miento llegando a ser, a la semana, el 84% los pacientes
que alcanzaron dicho efecto en menos de 20 minutos. El
tiempo de alivio del dolor fue aumentando progresivamente
desde las 5,6 horas del primer dia hasta llegar a las 7,6 ho-
ras al séptimo dia de tratamiento. La disminuciéon de la pun-
tuacion media del test de Lattinen entre las visitas basal e
intermedia fue de 3,4 puntos, y entre la visita intermedia y
la final fue de 1,7 puntos; estas diferencias son estadistica-
mente significativas (p < 0,001). Sélo un 2,3% de los pa-
cientes en el estudio presentaron alguna reacciéon adversa
que, en la mayoria de los casos, tuvieron una intensidad en-
tre leve y moderada. Todas las reacciones estaban entre las
esperadas en la administracién del lisinato de ibuprofeno.

Conclusiones:

Lisinato de ibuprofeno es un farmaco de una gran efec-
tividad terapéutica (94% de los pacientes buena-muy bue-
na), de excelente tolerabilidad (96% buena-muy buena),

con rapidez de accién terapéutica (15-20 minutos de la ad-
ministracién) y una relaciéon beneficio-riesgo altamente fa-
vorable.© 2004 Sociedad Espariola del Dolor. Publicado
por Aran Ediciones, S.L.

Palabras clave: Ibuprofeno lisinato. Dolor agudo. Anal-
gesia. AINE.

INTRODUCCION

El dolor es, probablemente, el sintoma que con
més frecuencia lleva al paciente a la consulta del mé-
dico y, por lo tanto, constituye un objetivo de interés
para los médicos y demas profesionales de la salud,
ya que llega a afectar a una tercera parte de la pobla-
cidn de los paises desarrollados (1).

Se debe diferenciar entre el dolor agudo como sin-
toma y el cronico como enfermedad; el dolor agudo
es consecuencia, la mayoria de las veces, de un trau-
matismo o una intervencion quirQirgica importante.

Los analgésicos son la primera linea de tratamien-
to en estos casos. Fundamentalmente son de dos ti-
pos, los llamados analgésicos mayores, de accion po-
tente, representados por la morfina, y los
antiinflamatorios o analgésicos no esteroides (Al-
NE), del tipo del ibuprofeno, los cuales son particu-
larmente eficaces en el dolor de intensidad leve a
moderado y en procesos inflamatorios no cronicos.

El ibuprofeno es un farmaco con accion analgési-
ca, antiinflamatoria y antipirética, con una tolerancia
muy buena con relacidn a otros farmacos del grupo.
Sus caracteristicas de efectividad y seguridad estan
corroboradas por el extenso y prolongado uso clinico
y por las numerosas publicaciones al respecto (2-4).

Con objeto de mejorar la biodisponibilidad del
ibuprofeno, existe una sal soluble, lisinato de ibupro-
feno que, al ser administrado por via oral consigue,
por una parte, una dispersion homogénea sobre una
amplia superficie gastrica, permitiendo una absor-
cidbn mas rapida, completa y homogénea, y por otra
parte, una menor incidencia de efectos secundarios.
Estas mejoras en el perfil cinético y de tolerancia, en
relacion con el ibuprofeno base, se traduciran en me-
jores resultados clinicos porque permiten una mayor
rapidez en la accion, propiedad fundamental en el
tratamiento del dolor para ser mas eficaz y obtener
un mayor efecto analgésico, y un menor efecto lesivo
sobre la mucosa gastrica, propiedad diferencial y
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ventajosa en relacion con el ibuprofeno base y a los
demas AINE (5,6).

La necesidad de completar la informacidon obteni-
da en anteriores fases de investigacion (7) sobre los
efectos de lisinato de ibuprofeno y contribuir a una
mejor utilizacion del farmaco en condiciones de uso
habitual, hizo plantearse la realizacion de un estudio
observacional. El presente estudio pretendia estudiar
la efectividad y el perfil de seguridad de lisinato de
ibuprofeno 1.025 mg polvo para suspension oral
(equivalente a ibuprofeno base 600 mg), sobres mo-
nodosis, en el tratamiento del dolor agudo de
intensidad leve a moderada en condiciones asisten-
ciales reales.

MATERIAL Y METODOS

Estudio abierto, no comparativo, multicéntrico,
nacional, observacional, longitudinal y prospectivo,
realizado en condiciones de uso habitual. Estudio no
intervencionista, con pacientes que han acudido a la
consulta del médico aquejados de dolor agudo de in-
tensidad leve a moderada y que, a juicio del médico,
eran susceptibles de ser tratados con lisinato de ibu-
profeno 1.025 mg, en sobres monodosis. El nimero
de investigadores participantes fue de 263, distribui-
dos por todo el territorio espanol.

Podian formar parte del estudio aquellos pacientes
seleccionados que cumplieran los criterios de inclu-
sion y ninguno de los de exclusion. Los criterios de
inclusion fueron: a) pacientes de origen ambulatorio;
b) edad igual o superior a 18 ahos; c) pacientes con
dolor agudo de intensidad leve a moderada (escala
analogica visual del dolor —-EAV- < 7); y d) pacien-
tes susceptibles de ser tratados con lisinato de ibu-
profeno. Los criterios de exclusidon fueron los si-
guientes: a) pacientes no colaboradores; b) pacientes
que hubieran sido incluidos previamente en este es-
tudio; c) incapacidad de cooperar en el cumplimento
del cuaderno de recogida de datos; d) hipersensibili-
dad a ibuprofeno, a cualquier otro AINE o a cual-
quiera de los excipientes del producto; e) pacientes
en los que, sustancias con accidn similar, precipita-
ran ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o
causaran pdlipos nasales, urticaria o edema angio-
neur6tico; f) Glcera gastrointestinal activa o sospe-
chada, o historia de Glcera gastrointestinal; g) hemorra-
gias gastrointestinales; h) enfermedad de Crohn o
colitis ulcerosa; i) insuficiencia cardiaca grave, o dis-
funcion renal y/o hepatica grave; y j) embarazo, lac-
tancia o intencidon de concebir durante el tratamiento.

El periodo de seguimiento para cada paciente fue

23

de un maximo de 4 semanas, durante las cuales se rea-
lizaron un total de 3 visitas distribuidas de la si-
guiente forma: visita I (dfa 0): inicio del tratamiento;
visita II (semana 1 dia 7 + 3): visita intermedia de se-
guimiento del paciente que se consider6 final en
aquellos pacientes en los que desaparecid el motivo
de inicio del dolor; visita III o visita final (semana 4
maximo 30 dias).

La posologia indicada se adaptd a la intensidad de
la sintomatologia y evolucion del tratamiento, sin
exceder la dosis total diaria de 4 sobres (2.400 mg
equivalentes de ibuprofeno).

Para la valoracion de la efectividad del farmaco se
compard la situacion clinica basal del paciente me-
diante la EAV (8,9), con la evolucion de la misma a
lo largo de las diferentes visitas. Asimismo, en aque-
llos casos en los que el dolor era de origen musculo-
esquelético y/o osteoarticular, se aplico el test de
Lattinen en todas las visitas. La EAV se aplico al pa-
ciente mediante una regla calibrada de 0 a 10 cm que
venia delimitada en sus dos extremos por los concep-
tos “ninglin dolor” y “peor dolor imaginable”. El test
de Lattinen se aplicd mediante 5 cuestiones referidas
al dolor como intensidad, frecuencia, consumo de
analgésicos, nivel de actividad y reposo nocturno. Se
han referido en todas las visitas del estudio y se han
evaluado estadisticamente como variable ordinal, de
manera comparativa. Para calcular la puntuacion glo-
bal se consideraron Gnicamente los casos en los que
se respondian los cinco items del test. Asimismo, se
ha recogido y analizado el tiempo medio de desapari-
cion del dolor, y la duracion del efecto terapéutico.
Para el analisis de efectividad se han tenido en cuen-
ta todos los pacientes que, al menos, hayan tomado
una dosis del farmaco en estudio y hayan acudido a
una siguiente visita.

Para la valoracion de la seguridad se anotaron y
describieron todas las reacciones adversas, tanto las
referidas espontaneamente por el paciente como las
detectadas por el investigador interrogando al pa-
ciente, estableciendo fecha de aparicion, duracion,
intensidad, gravedad, si se consideraban relacionadas
con el farmaco del estudio y su resolucidn. Para va-
lorar la seguridad del farmaco se han considerado to-
dos los pacientes que tomaron alguna dosis del medi-
camento, con independencia de que hubieran
finalizado o no el estudio.

Se ha utilizado el programa SAS® versidn 6.12 pa-
ra construir la base de datos, asi como para realizar
la estadistica descriptiva y analitica. Para describir
las variables categoricas o cualitativas se han utiliza-
do las frecuencias absolutas y los porcentajes. Para
describir las variables numéricas o cuantitativas se
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muestran la media, la desviacion estandar (DE) y la
mediana. Para valorar la disminucion de la puntua-
cion de la EAV y del test de Lattinen en las distintas
visitas se ha utilizado la prueba de Wilcoxon para da-
tos apareados, utilizando tan s6lo aquellos casos en
los que estaba recogido este item en las distintas vi-
sitas.

RESULTADOS

El ntimero de pacientes reclutados en el estudio
fue de 1.435, de los cuales posteriormente se elimi-
naron 31 pacientes que incumplian los criterios de
seleccion, quedando 1.404 pacientes validos para el
analisis (42% varones y 58% mujeres). La edad me-
dia de los pacientes era de casi 50 afos (49,9 + 17,3),
con un rango de valores desde los 18 a los 95 afos.

La mayoria de los pacientes iniciaron la toma de
lisinato de ibuprofeno tres veces al dia (70,6%), una
dosis de un sobre (1.025 mg lisinato de ibuprofeno)
cada 8 horas, el 20,4% iniciaron la toma dos veces al
dia, un sobre cada 12 horas; el 8% lo hicieron cuatro
veces al dia, y el 1% tomaron un sobre cada 24 ho-
ras.

Estudio de la eficacia

La media de la puntuacidn en la EAV en la visita ba-
sal (n=1353) fue de casi 7 puntos (6,93 = 1,36); este
bajo en la segunda visita hasta 3,74 + 1,86 (n=663)
siendo en la final de 2,91 + 1,70 puntos (n=260) (Fig.
1). La disminucion media de la intensidad del dolor
entre las visitas basal y la segunda visita fue de 3,35 +
1,88 puntos (n=647), y entre la segunda visita y la final
fue de 1,72 + 1,51 puntos (n=248); estas diferencias
son estadisticamente significativas (p < 0,001).

Al inicio del tratamiento el tiempo de respuesta
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hasta el alivio del dolor fue de menos de 20 minutos
para el 60% de los pacientes, estabilizdndose en los
siguientes dias entre los 11-15 minutos; a la semana
de tratamiento este porcentaje aumenta hasta el 84%
de pacientes (Fig. 2).

cm
100
80
607
40
20

Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7

Fig. 2—Porcentaje de pacientes que alcanzan el efecto
terapéutico antes de 20 minutos.

En el 86,2% de los pacientes el dolor reaparecio el
primer dia de tratamiento y fue descendiendo su fre-
cuencia de reaparicion hasta el 39,7% al séptimo dia
(Fig. 3). El tiempo de alivio del dolor tras la primera
dosis fue aumentando progresivamente desde las 5,6
horas el primer dia hasta las 7,6 horas al séptimo dia
(Fig. 4).

En la segunda visita, efectuada a los 7+3 dias (vi-
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Fig. 3—Reaparicidon del dolor tras la primera toma (%
de pacientes).
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Fig. 1—Evolucion del dolor medido segtin la EAV.
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Fig. 4—Tiempo transcurrido hasta reaparicion del do-
lor (horas).
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sita intermedia o final segiin patologia) presentaban
dolor el 50,1% de los pacientes que acudieron a la
visita (96,8%). En la visita final presentaban dolor el
45,6% de los pacientes que acudieron a la visita
(41,1%).

Los resultados obtenidos segin los distintos tipos
de dolor fueron los siguientes (Tabla I):

1. Dolor musculo-esquelético: lo presentaban el
59,8% de los pacientes incluidos en el estudio (852
pacientes), con un tiempo de duracion del dolor com-
prendido entre O y 7 dias. En la visita intermedia el
dolor habia desaparecido en el 32,6% de los pacien-
tes.

2. Dolor odontologico: este tipo de dolor lo pre-
sentaron el 14,6% de los pacientes incluidos en el es-
tudio (208 pacientes). El tiempo de evolucion en el
50% de estos pacientes estuvo comprendido entre los
0 y los 2 dias, con un porcentaje de pacientes sin do-
lor en la visita intermedia del 76,5%.

3. Cefalea: el 9,7% de los pacientes incluidos en el
estudio presentaban un cuadro de cefalea (138 pa-
cientes). El 50% de estos pacientes tenian un tiempo
de evolucion del dolor comprendido entre los O y los
4 dias. El porcentaje de pacientes sin dolor en la visi-
ta intermedia fue del 70,2%.

4. Dolor postquirtrgico: el 2,9% de los pacientes
presentaron este tipo de dolor (42 pacientes). Con un
tiempo de evolucion en el 50% de ellos comprendido
entre los 0 y los 3 dias. En la visita intermedia el do-
lor habia desaparecido en el 45% de los pacientes.

5. Dismenorrea: este tipo de dolor lo presentaron

el 9,8% de las pacientes incluidas en el estudio (139
pacientes). El tiempo de evolucidon en el 50% de las
pacientes estuvo comprendido entre los O y los 2 dias.
El porcentaje de pacientes sin dolor en la visita inter-
media fue muy elevado: un 91,2%.

6. El resto de pacientes (3,2%) presentaron otros
motivos de dolor, entre los que destacaban las otal-
gias (0,3%). Cuarenta y dos pacientes presentaron
mas de un motivo de dolor.

En la relacion entre la intensidad del dolor a lo
largo del estudio con cada patologia en concreto, se
observd una pronunciada disminucion del indice de
dolor a lo largo de las visitas (Tabla II).

El test de Lattinen se aplicd en los pacientes con
dolor musculo-esquelético/osteoarticular. La media
de la puntuacion global en el test de Lattinen en la
primera visita fue de 10,49 + 2,30 puntos (n=747).
En la segunda visita fue de 7,40 = 2,28 puntos
(n=498) y en la final fue de 6,38 + 2,17 puntos
(n=245). La disminuciéon media del dolor entre las
visitas basal e intermedia fue de 3,44 + 2,25 puntos
(n=495), y entre las visitas segunda y la final fue de
1,76 = 1,61 puntos (n=238); estas diferencias son es-
tadisticamente significativas (p <0,001).

El cumplimiento del tratamiento en general fue
bastante elevado. Cerca del 95% de los pacientes tu-
vieron un cumplimiento del 80-100% del tratamiento
con la medicacidn prescrita. Los pacientes que cum-
plieron mejor el tratamiento fueron los que tenian
dolor post-quirtrgico, y los de peor cumplimiento
son los que presentaban cefalea y dismenorrea. El

TABLA 1. PRESENCIA DE DOLOR EN LAS DISTINTAS VISITAS

Basal Intermedia Final
n Y% n % n %
Dolor miisculo- Si 852 100 551 67,4 235 51,1
esquelético/ edemas
traumaticos No — — 267 32,6 225 48,9
Dolor odontoldgico Si 208 100 48 23,5 4 11,4
No — — 156 76,5 31 88,6
Dolor de cabeza Si 138 100 40 29,8 14 36,8
No - - 94 70,2 24 63,2
Dolor post-quirtrgico Si 42 100 22 55,0 10 52,63
No - - 18 45,0 9 47,37
Dolor menstrual o Si 139 100 12 8,8 2 10,0
ginecologico No - - 125 91,2 18 90,0
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TABLA II. ESCALA ANALOGICA VISUAL DEL
DOLOR SEGUN PATOLOGIAS EN LAS DISTINTAS
VISITAS

n Media DE Mediana
Visita basal
Dolor misculo- 713 6,79 1,35 7,00
esquelético /edemas
traumaticos
Dolor odontologico 189 7,56 1,24 7,50
Dolor de cabeza 121 6,90 1,37 7,00
Dolor post-quiriirgico 37 6,82 1,59 7,00
Dolor menstrual o 123 7,00 1,44 7,00
ginecologico
Visita intermedia
Dolor misculo- 535 343 2,11 3,20
esquelético /edemas
traumaticos
Dolor odontologico 90 1,09 1,41 0
Dolor de cabeza 57 1,97 246 1,00
Dolor post-quiriirgico 21 2,86 1,60 3,00
Dolor menstrual o 35 0,59 1,33 0
ginecologico
Visita final
Dolor misculo- 252 242 1,90 2,00
esquelético /edemas
traumaticos
Dolor odontologico 12 0,67 1,23 0
Dolor de cabeza 22 1,51 1,75 1,00
Dolor post-quiriirgico 10 1,67 1,15 1,35
Dolor menstrual o 6 1,33 2280 0
ginecologico

27,6% de los pacientes interrumpieron el tratamien-
to. Sin embargo la mayoria de estos abandonos
(62,5%) fueron por remision de la sintomatologia
(Tabla III).

Estudio de la seguridad

Para analizar las reacciones adversas se tuvieron
en cuenta todos los pacientes (1.435), con indepen-
dencia de que hubieran sido excluidos del estudio.
So6lo un 2,3% de los pacientes presentaron alguna reac-
cidon adversa (33 pacientes de los 1.435), el total de
reacciones adversas fue de 44, que correspondian a
estos 33 pacientes. Siete pacientes presentaron mas
de una reaccion adversa.

De las reacciones adversas detectadas, se estudid

TABLA III. INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO

n %

Finalizan el estudio:

Completan el seguimiento 1.017 72,4
Interrupcion anticipada 387 27,6
Causa de interrupcidn anticipada:

Remisidn de sintomatologia 242 62,5
Abandono voluntario 12 3,1
Reacciones adversas 10 2,6
Paciente no colaborador 7 1,8
Falta de respuesta al tratamiento 4 1,0
Pérdida de seguimiento 112 29,0

la dosis prescrita en los pacientes; en diecisiete oca-
siones la dosis fue de 1.800 mg/dia, en cinco casos
fue de 1.200 mg/dia y en dos de 2.400 mg/dia, equi-
valentes de ibuprofeno.

El1 97% de las reacciones tuvo lugar durante la pri-
mera semana tras la inclusidn en el estudio. Las reac-
ciones adversas surgieron una media de 3 dias apro-
ximadamente tras el inicio del tratamiento. La
duracidn de la reaccidon adversa tuvo una media de
4 dfas aproximadamente.

No se detectd ninguna reaccion adversa grave. La
mayoria de las reacciones fueron de intensidad leve
(73%) o moderada (24%). En el 97,2% de las reac-
ciones se establecid que existia relacidon causal con
el farmaco. El 2,8% restante se establecieron como
no relacionadas con la administracidon del farmaco.
En todas las reacciones se produjo la desaparicion de
la reaccion sin secuelas.

En la Tabla IV se detallan todas las reacciones ad-
versas detectadas (n=44) con respecto al total de pa-
cientes (n=1.435). La mayoria de las reacciones fue-
ron a nivel gastrointestinal. Todas las reacciones
estan entre las esperadas, tanto en frecuencia como
en intensidad.

Tanto la efectividad como la seguridad o tolerabi-
lidad del lisinato de ibuprofeno fueron muy bien va-
loradas por los médicos participantes en el estudio.
Un 94% de los pacientes fueron valorados por los
médicos con una efectividad buena o muy buena, y
un 96% de los pacientes con una tolerabilidad buena
o muy buena. Si se analizaban los pacientes con una
mala percepcion de la efectividad y/o tolerabilidad
por parte del médico, se veia que eran fundamental-
mente los que habian padecido algln tipo de reac-
cidn adversa. La efectividad y la tolerabilidad eva-
luadas por el paciente obtuvieron unos valores muy
similares (ligeramente mas bajos) a la evaluacidn rea-
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TABLA IV. REACCIONES ADVERSAS DETECTA-
DAS (n=44) CON RESPECTO AL TOTAL DE PA-
CIENTES (n=1.435)

n %0
Epigastralgia 14 0,98
Pirosis 8 0,56
Diarrea 5 0,35
Nauseas 4 0,28
Dispepsia 3 0,21
Vomitos 2 0,14
Acidez 1 0,07
Mareos 1 0,07
Confusion 1 0,07
Escalofrios 1 0,07
Nerviosismo 1 0,07
Palpitaciones 1 0,07
Sarpullido 1 0,07
Somnolencia 1 0,07

lizada por el investigador. Un 92% de los pacientes
valoraron la efectividad buena o muy buena, y un
94% de los pacientes valoraron la tolerabilidad bue-
na o muy buena (Tabla V).

DISCUSION

El grupo de los farmacos antiinflamatorios o anal-
gésicos no esteroides (AINE) ofrece una extensa ga-
ma de productos a menudo equiparables en eficacia
y en incidencia de reacciones adversas (10). Sin em-
bargo, en diversos estudios comparativos con otros
analgésicos y antiinflamatorios no esteroides se
aprecia casi siempre la ventaja de ibuprofeno o de

lisinato de ibuprofeno por sus minimos efectos se-
cundarios y rapidez de accion (11-17). En ensayos
clinicos doble ciego, controlados con placebo, com-
parativos entre lisinato de ibuprofeno y aspirina o
paracetamol, los efectos analgésicos son méas dura-
deros y precoces en los grupos de pacientes tratados
con lisinato de ibuprofeno (13,14), sugiriendo que la
accion analgésica es mayor cuanto més rapida es la
absorcidon. Wahl y cols. (15) en un estudio compara-
tivo entre una combinacidén de paracetamol, acido
acetilsalicilico y cafeina, y el lisinato de ibuprofeno,
en extraccion quirargica del tercer molar, muestran
que este produce una analgesia mas rapida y durade-
ra que la combinacion de paracetamol, aspirina y ca-
feina.

Ambas caracteristicas, minimos efectos secunda-
rios y rapidez de accion del farmaco, han podido ser
confirmadas en nuestro estudio: accidn analgésica a
los 15-20 minutos de la administracién y un bajo
porcentaje de pacientes que padecieron alguna reac-
cion adversa (2,3%), que no fue grave en ningin ca-
so. Asimismo observamos una disminucion media es-
tadisticamente significativa de la intensidad del
dolor tanto entre las visitas basal e intermedia (3,35
+ 1,88) como entre las visitas intermedia y final
(1,72 £ 1,51).

En el estudio de Voigt (18) en dolor post-quirairgi-
co dental, el lisinato de ibuprofeno muestra su accion
analgésica en menos de 20 minutos, rapidez compa-
rable a los resultados de nuestro estudio en dolor
odontologico donde se muestra un comienzo de la
accion analgésica muy rapido unido a eficacia y bue-
na tolerancia. Ademas, comparativamente con el ibu-
profeno o con el diclofenaco con los que se obtiene
un alivio del dolor post-quirtirgico dental significati-
vo a los 40 minutos (19), con el lisinato de ibuprofe-

TABLA V. VALORACION DE LA EFECTIVIDAD Y LA TOLERABILIDAD A CRITERIO DEL MEDICO Y DEL

PACIENTE
Muy buena Buena Moderada Mala Muy mala
n % n Yo n Y% n %0 n %
Efectividad a criterio 737 57,62 464 36,28 68 5,32 10 0,78 - -
del médico
Tolerabilidad a criterio 778 62,29 422 33,79 36 2,88 10 0,80 3 0,24
del médico
Efectividad a criterio 671 52,83 493 38,82 86 6,77 19 1,50 1 0,08
del paciente
Tolerabilidad a 709 57,09 456 36,71 60 4,83 12 0,97 5 0,40

criterio del paciente
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no se alcanza el efecto analgésico mucho mas rapida-
mente.

Uno de los criterios principales para seleccionar
un antiinflamatorio suele ser la duracidén de accion,
con el fin de dar el minimo ntmero posible de tomas
diarias y también para comodidad del paciente. Este
criterio ha resultado muy favorable en nuestro estu-
dio con lisinato de ibuprofeno, quedando establecida
esta duracidon en casi 8 horas a la semana de trata-
miento. Si comparamos la duracidén de accidn con es-
tudios realizados con paracetamol (o acetaminofe-
no), analgésico ampliamente utilizado para el
tratamiento del dolor moderado a severo y de baja in-
cidencia de reacciones adversas, con este se obtiene
una disminucion del dolor de al menos un 50% en un
periodo de 4-6 horas (20). Asimismo, comparando
con el diclofenaco, con este analgésico se obtiene
también una disminucion significativa del dolor que
persiste unas 6 horas (19).

Una limitacion del estudio seria la evolucidn es-
pontanea de algunos de los tipos de dolores incluidos
(p. ej. dismenorrea o cefaleas). En este sentido, los
pacientes que peor cumplieron el tratamiento fueron
los que presentaban cefalea y dismenorrea. Es de es-
perar que la mayoria de las ausencias en las visitas
intermedia y final se deba a que los pacientes no ne-
cesitaron acudir a la visita ya que el dolor habia de-
saparecido por remision de la causa.

Las caracteristicas de seguridad del ibuprofeno
como farmaco con una tolerancia muy buena estan
corroboradas por el extenso y prolongado uso clini-
co, tanto en aquellos estudios que evaltian su tolera-
bilidad en el tratamiento del dolor moderado (12,21),
como en estudios de tolerabilidad comparativos del
ibuprofeno con otros analgésicos como el acido ace-
tilsalicilico y el paracetamol (11).

La administracion de una sal soluble de ibuprofe-
no, el lisinato de ibuprofeno, presenta todavia mas
ventajas en términos de seguridad que la administra-
cion de ibuprofeno. Su absorcidn mas rapida y dis-
persion mas homogénea sobre la superficie gastrica
implica un menor efecto lesivo sobre la misma que la
producida con la administracidon de ibuprofeno (5,7).
Las lesiones gastricas constituyen un importante
conjunto de efectos secundarios en la administracion
de antiinflamatorios no esteroides en general (22).
En este sentido, el lisinato de ibuprofeno muestra
también una mejor tolerancia gastrica que el acido
acetilsalicilico (16) asi como también se obtienen re-
sultados mas favorables y mejor tolerancia que frente
a diclofenaco (17). En conjunto, la respuesta tera-
péutica de lisinato de ibuprofeno es mas homogénea
y segura. En nuestro estudio, a pesar de que la mayo-

ria de las reacciones adversas detectadas fueron a ni-
vel gastrointestinal (84% del total de reacciones ad-
versas), ninguna de ellas fue grave y en todas ellas se
produjo la desaparicidn de la reaccidn sin secuelas.
Ademas, todas las reacciones estaban entre las espe-
radas por la utilizacidn de lisinato de ibuprofeno.

Podemos afirmar que lisinato de ibuprofeno es un
farmaco de una gran efectividad terapéutica (94% de
los pacientes buena-muy buena), de excelente tole-
rabilidad (96% buena-muy buena), con rapidez de
accion terapéutica y una relacidn beneficio-riesgo
altamente favorable. Comparativamente con el ibu-
profeno, el lisinato de ibuprofeno tiene una mayor
rapidez de accidén y una menor incidencia de efectos
secundarios. En conclusion, es un farmaco de prime-
ra eleccion en el tratamiento de la inflamacién y el
dolor agudo, de intensidad leve a moderada, de ori-
gen diverso como dolor musculo-esquelético, dolor
odontoldgico, dismenorrea o dolor ginecoldgico, do-
lor post-quirtirgico o cefaleas.
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