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RESUMEN

Antecedentes

Tanto el paracetamol como el ibuprofeno son analgésicos utilizados cominmente para el alivio del dolor después de la extraccion
quirdrgica de la muela de juicio inferior (tercer molar). En 2010, se lanzd un analgésico nuevo (comercializado como Nuromol) en el Reino
Unido que contiene tanto paracetamol como ibuprofeno en el mismo comprimido. Este farmaco ha mostrado resultados prometedores
hasta la fecha y se ha decidido también comparar el formaco combinado con los farmacos individuales utilizando este modelo. En esta
revision, se investigaron las dosis 6ptimas tanto de paracetamol como de ibuprofeno mediante la comparacién de ambos y mediante la
comparacion con el farmaco combinado nuevo. Se tuvo en cuenta el perfil de efectos secundarios de los farmacos del estudio. Esta revision
ayudara a los cirujanos orales a decidir qué analgésico prescribir tras la extraccion de la muela de juicio.

Objetivos

Comparar los efectos beneficiosos y perjudiciales del paracetamol, el ibuprofeno y la combinacién nueva de ambos en un Unico
comprimido para el alivio del dolor después de la extraccion quiridrgica de la muela de juicio inferior, en diferentes dosis y administrados
de forma posoperatoria.

Métodos de busqueda

Se hicieron bisquedas en el registro de ensayos del Grupo Cochrane de Salud Oral (Cochrane Oral Health Group) (hasta el 20 mayo 2013);
Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials, CENTRAL) (The Cochrane Library 2013,
ndmero 4); MEDLINE via OVID (1946 hasta 20 mayo 2013); EMBASE via OVID (1980 hasta 20 mayo 2013) y en el metaRegister of Controlled
Trials (hasta el 20 mayo 2013). Se verificaron las bibliografias de ensayos clinicos relevantes y articulos de revision para obtener estudios
adicionales. Se escribi6 a los autores de los ensayos controlados aleatorios identificados (ECA), y se buscaron las referencias personales
en un intento de identificar ECA no publicados o en curso. No se aplicd ninguna restriccién de idioma a las bisquedas en las bases de
datos electrénicas.

Criterios de seleccion

Sélo se incluyeron ensayos clinicos controlados aleatorios doble ciego. Se incluyeron estudios cruzados cuando incluian un periodo de
lavado de al menos 14 dias. El ensayo debia incluir una comparacién directa de dos o mas de los farmacos del ensayo en cualquier
dosificacién. Todos los ensayos utilizaron el modelo de dolor del tercer molar.
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Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores examinaron todos los ensayos identificados de forma independiente y por duplicado, todo desacuerdo se resolvié mediante
discusidn, o cuando fue necesario, se consultd a un tercer revisor. Se calculd la proporcién de pacientes con un alivio del dolor de al menos
un 50% (basado en los datos del alivio total del dolor [ATD] y la diferencia en la intensidad del dolor total [DIDT]) para los tres farmacos dos
y seis horas después de la dosificacion y se realizd el metanalisis para la comparacion. También se recopilaron y compararon los datos de la
proporcién de participantes que utilizaron medicacion de rescate durante seis y ocho horas. El nimero de pacientes que experimentaron
eventos adversos o el nimero total de eventos adversos informados o ambos se analizaron para la comparacion.

Resultados principales

Se incluyeron siete estudios, todos fueron estudios de grupos paralelos, dos estudios se evaluaron como en riesgo bajo de sesgo y tres
como en riesgo alto de sesgo; dos se consideraron en riesgo incierto de sesgo en cuanto a la metodologia. En estos ensayos se recluté un
total de 2241 participantes.

Se encontrd que el ibuprofeno es un analgésico superior al paracetamol en varias dosis, y hubo pruebas de alta calidad que sugirieron que
el ibuprofeno de 400 mg es superior al paracetamol de 1000 mg basado en el alivio del dolor (calculado a partir de los datos del ATD) y los
metanalisis del uso de medicacion de rescate. El cociente de riesgos para el alivio del dolor de al menos un 50% (basado en el ATD) a las seis
horas fue de 1,47 (intervalo de confianza [IC] del 95%: 1,28 a 1,69; cinco ensayos) a favor del ibuprofeno de 400 mg sobre el paracetamol
de 1000 mg, y el cociente de riesgos para la ausencia de uso de medicacion de rescate (también a favor del ibuprofeno) fue de 1,50 (IC del
95%: 1,25 a 1,79; cuatro ensayos).

El farmaco combinado mostré resultados prometedores, con un cociente de riesgos para un alivio maximo del dolor de al menos un 50%
durante seis horas de 1,77 (IC del 95%: 1,32 a 2,39) (paracetamol de 1000 mg e ibuprofeno de 400 mg) (un ensayo; pruebas de calidad
moderada), y un cociente de riesgos para la ausencia de uso de medicacidn de rescate de 1,60 (IC del 95%: 1,36 a 1,88) (dos ensayos;
pruebas de calidad moderada).

Lainformacién disponible con respecto a los eventos adversos de los estudios (incluidas las nduseas, los vomitos, las cefaleas y los mareos)
indicé que fueron equivalentes entre los grupos de tratamiento. Sin embargo, no se pudieron analizar formalmente los datos debido a que
no fue posible determinar cuantos eventos adversos hubo en total.

Conclusiones de los autores

Hay pruebas de alta calidad de que el ibuprofeno es superior al paracetamol en dosis de 200 mg a 512 mg y de 600 mg a 1000 mg
respectivamente sobre la base de los datos recopilados del alivio del dolor y el uso de medicacién de rescate seis horas después de la
cirugia. La mayoria de estas pruebas (cinco de seis ensayos) compararon ibuprofeno de 400 mg con paracetamol de 1000 mg, que son las
dosis prescritas con mayor frecuencia en la practica clinica. La combinacién nueva de farmacos esta mostrando resultados alentadores
sobre la base de los hallazgos de dos ensayos en comparacidn con los farmacos individuales.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Ibuprofeno versus paracetamol (acetaminofeno) para el alivio del dolor posterior a la extraccion quirirgica de la muela de juicio
inferior

Pregunta de la revision

Esta revision, realizada por el Grupo Cochrane de Salud Oral, procura comparar la efectividad de dos analgésicos utilizados cominmente,
paracetamol e ibuprofeno, y la combinacién de ambos en un (nico comprimido en cuanto al alivio del dolor después de la extraccién
quirdrgica de la muela de juicio inferior.

Antecedentes

A nivel mundial, se realiza un gran nimero de cirugias para extraer la muela de juicio; s6lo en Inglaterra se realizan aproximadamente
63 000 extracciones en hospitales del National Health Service (NHS) cada afio. Muchos pacientes necesitan tiempo fuera del trabajo y su
calidad de vida se ve afectada de manera significativa. Sin embargo, a pesar de estas consecuencias, los pacientes a menudo presentan
mas preocupacion por el dolor posterior a la cirugia, el cual puede ser intenso. Se sugiere que el dolor mas intenso se siente tres a cinco
horas después de la cirugia. El dolor posterior a la cirugia oral se utiliza ampliamente como un modelo para medir la efectividad de los
analgésicos en general.

Tanto el paracetamol como elibuprofeno se utilizan cominmente para el alivio del dolor después de la extraccidn quirdrgica de la muelade
juicio inferior. En 2010, se autorizd el uso de un analgésico nuevo (comercializado como Nuromol) que contiene paracetamol e ibuprofeno
en el mismo comprimido en el Reino Unido.

Todos los farmacos estudiados en esta revision tuvieron efectos secundarios minimos cuando se utilizaron de forma correcta para el alivio
del dolor a corto plazo.
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Caracteristicas de los estudios

Las pruebas sobre las cuales se basa esta revision se actualizaron al 20 de mayo de 2013. Esta revision incluyd siete estudios con un total
de 2241 participantes y que comprendian una comparacion directa de ibuprofeno con paracetamol o la combinacién de ambos. Todos los
participantes fueron sometidos a cirugia para extraer una muela de juicio inferior que requeria la extraccion 6sea o que causaba al menos
un dolor moderado a intenso. Los analgésicos se administraron después de la cirugia y se compararon diferentes dosis de los farmacos.

La mayoria de los estudios se realizé en los EE.UU. y uno en Puerto Rico. Cuatro de los ensayos tuvieron lugar en establecimientos de
investigacion clinica, dos en hospitales dentales universitarios y uno en un consultorio privado de cirugia oral. La edad de los participantes
difiri6 ligeramente entre los estudios, pero fue muy similar, entre 15 y 65 afios. Todos los estudios incluyeron participantes masculinos y
femeninos.

Todos los estudios incluidos en esta revision consideraron sélo la informacién del alivio del dolor y de la intensidad después de una dosis
Unica del analgésico posterior a la cirugia. Se sabe que el dolor contintia después de la misma y los farmacos evaluados en esta revision
normalmente se administran cada seis a ocho horas (méaximo de cuatro veces por dia).

Resultados clave

El ibuprofeno es mas efectivo que el paracetamol en todas las dosis estudiadas en esta revision. Hay pruebas limitadas de que la
combinacién de ibuprofeno y paracetamol parecié no ser mas efectiva que los farmacos individuales al realizar la medicién dos horas
después de la cirugia. Sin embargo, nuevamente se encontraron pruebas limitadas de que es mas efectiva que los farmacos administrados
de forma individual al medirlos seis horas después de la cirugia. Los participantes que recibieron el farmaco combinado también
presentaron menos probabilidades de requerir medicacion de rescate.

Lainformacién disponible con respecto a los eventos adversos de los estudios (incluidas las nduseas, los vomitos, las cefaleas y los mareos)
indicd que fueron equivalentes entre los grupos de tratamiento. Sin embargo, los revisores no pudieron analizar formalmente los datos
debido a que no fue posible determinar cuantos eventos adversos hubo en total.

Calidad de la evidencia

Todos los resultados (hallazgos) que compararon ibuprofeno con paracetamol son de alta calidad, lo cual significa que es poco probable
que la investigacidn adicional cambie la confianza en las estimaciones del efecto.

Al comparar los farmacos combinados versus individuales, el grupo de pruebas para la proporcion de pacientes con un alivio maximo
del dolor (ATD) > 50% durante dos y seis horas se evalué como de calidad moderada debido a la imprecisién de los célculos basados en
estudios Unicos. Lo anterior significa que es probable que la investigacion adicional tenga un impacto importante en la confianza en la
estimacion del efecto. El grupo de pruebas sobre el uso de medicacidn de rescate se evalué como de alta calidad.
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