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RESUMEN

Antecedentes

Esta revision es una actualizacién de "Dosis Unica oral de ketoprofeno y dexketoprofeno para el dolor postoperatorio agudo en adultos"
actualizada por dltima vez en el nimero 4 de 2009. El ketoprofeno es un farmaco antiinflamatorio no esteroide (AINE) no selectivo que se
utiliza para tratar las afecciones dolorosas agudas y crénicas. El dexketoprofeno es el (S)-enantiémero, que se cree que confiere analgesia.
Tedricamente, se espera que el dexketoprofeno proporcione una analgesia equivalente al ketoprofeno con la mitad de la dosis, con una
reduccién consecuente de eventos adversos en el aparato digestivo. Esta revision forma parte de una serie sobre analgésicos orales para el
dolor postoperatorio agudo. Las revisiones individuales se han reunido en dos revisiones generales para proporcionar informacién sobre
la eficacia relativa y el dafio de las diferentes intervenciones.

Objetivos

Evaluar la eficacia y la seguridad del ketoprofeno y el dexketoprofeno orales en dosis Unica comparados con placebo para el dolor
postoperatorio agudo, mediante el uso de métodos que permitan la comparacion con otros analgésicos evaluados de la misma manera,
y los criterios de eficacia recomendados por un estudio en profundidad a nivel de cada paciente.

Métodos de busqueda

Para esta actualizacidn, se hicieron blsquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of
Controlled Trials, CENTRAL), MEDLINE y Embase desde 2009 hasta el 28 marzo 2017. También se realizaron busquedas en las listas de
referencias de estudios y revisiones recuperados y en dos registros de ensayos clinicos en linea.

Criterios de seleccion

Ensayos aleatorizados doble ciego, controlados con placebo, de una dosis Unica oral de ketoprofeno y dexketoprofeno en adultos con
dolor postoperatorio agudo de moderado a intenso.

Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revisidn consideraron de forma independiente los estudios para su inclusién en la revision, examinaron cuestiones de
calidad de los estudios y sesgo potencial, y extrajeron los datos. Para los resultados dicotémicos, se calculd el riesgo relativo (RR) y el
numero necesario a tratar para un resultado beneficioso (NNT) adicional o un resultado perjudicial (NND) con intervalos de confianza (IC)
del 95% para el ketoprofenoy el dexketoprofeno, en comparacion con el placebo, cuando hubo datos suficientes. Se recopilé informacion
sobre el nimero de participantes con al menos el 50% del maximo alivio posible del dolor durante seis horas, el tiempo medio hasta el uso
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de la medicacién de rescate y la proporcién de participantes que requerian medicacidn de rescate. También se recopilé informacidn sobre
los eventos adversos y los retiros. La calidad de la evidencia se evalué mediante GRADE y se crearon tablas "Resumen de los hallazgos".

Resultados principales

Esta revision actualizada incluyé 24 estudios; seis estudios adicionales agregaron 1001 participantes que participaron en las
comparaciones de ketoprofeno o dexketoprofeno y placebo, con un aumento del 12% de los participantes que tomaron ketoprofeno y
un aumento del 65% para el dexketoprofeno. La mayoria de los participantes (70%) eran mujeres. Los estudios dentales tipicamente
involucraron a participantes jovenes (edad promedio de 20 a 30 afios); otros tipos de cirugia involucraron a participantes mayores (edad
promedio de 37 a 68 afios). En general, se juzgaron los estudios como de alto riesgo de sesgo sélo para el tamafio pequefio, lo que puede
llevar a una sobreestimacion del beneficio.

Las dosis de ketoprofeno oscilaron entre 6,5 mgy 150 mg. La proporcion de participantes que lograron al menos un 50% de alivio del dolor
durante seis horas con la dosis oral habitual de ketoprofeno de 50 mg fue del 57%, en comparacién con el 23% con placebo, lo que arrojé
un NNT de 2,9 (IC del 95%: 2,4 a 3,7) (RR 2,5; IC del 95%: 2,0 a 3,1; 594 participantes; ocho estudios; evidencia de alta calidad). La eficacia fue
significativamente mejor en los estudios dentales (NNT 1,8) que en otras cirugias (NNT 4,2). La proporcidn de participantes que utilizaron
medicacién de rescate dentro de las seis horas fue menor con ketoprofeno (32%) que con placebo (75%), lo que dio un nimero necesario
a tratar para prevenir el uso de medicacion de rescate (NNTp) de 2,3 (IC del 95%: 1,8 a 3,1); 263 participantes; cuatro estudios; evidencia de
alta calidad). La mediana de tiempo hasta las estimaciones de remedicacién se informé de manera deficiente. Los informes de cualquier
evento adverso fueron similares con el ketoprofeno (18%) y placebo (11%) (RR 1,6; IC del 95%: 0,98 a 2,8; 342 participantes; cinco estudios;
evidencia de alta calidad). Ningun estudio informé eventos adversos graves (evidencia de muy baja calidad).

Las dosis de dexketoprofeno oscilaron entre 5mgy 100 mg. La proporcion de participantes que lograron al menos un 50% de alivio del dolor
durante seis horas con la dosis oral habitual de dexketoprofeno de 20 mg 0 25 mg fue del 52%, en comparacion con el 27% con placebo, lo
que arrojé un NNT de 4,1 (IC del 95%: 3,3 a 5,2) (RR 2,0; IC del 95%: 1,6 a 2,2; 1177 participantes; ocho estudios; evidencia de alta calidad).
La eficacia fue significativamente mejor en los estudios dentales (NNT 2,7) que en otras cirugias (NNT 5,7). La proporcidn de participantes
que utilizaron medicacién de rescate dentro de las seis horas fue menor con dexketoprofeno (47%) que con placebo (69%), con un NNTp
de 4,7 (IC del 95%: 3,3 a 8,0); 445 participantes; cinco estudios; evidencia de alta calidad). La mediana de tiempo hasta las estimaciones
de remedicacién se informd de manera deficiente. Los informes de cualquier evento adverso fueron similares con dexketoprofeno (14%)
y placebo (10%) (RR 1,4; IC del 95%: 0,89 a 2,2; 536 participantes, seis estudios; evidencia de alta calidad). Ningln estudio informé eventos
adversos graves (evidencia de muy baja calidad).

Conclusiones de los autores

El ketoprofeno en dosis de 25 mg a 100 mg es un analgésico efectivo en el dolor postoperatorio de moderado a agudo intenso, con un NNT
de al menos un 50% de alivio del dolor de 2,9 con una dosis de 50 mg. Algo muy similar ocurre con los AINE cominmente usados como
el ibuprofeno (NNT 2,5 para dosis de 400 mg) y el diclofenaco (NNT 2,7 para dosis de 50 mg). El dexketoprofeno también es efectivo con
un NNT de 4,1 en el rango de dosis de 10 mg a 25 mg. La eficacia diferencial entre la cirugia dental y otros tipos de cirugia observada para
ambos farmacos es inusual. Ambos farmacos fueron bien tolerados en dosis Unicas.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Dosis Uinica oral de ketoprofeno y dexketoprofeno para el dolor posoperatorio agudo en adultos
Conclusién

Esta revisién encontrd que la mayoria de los pacientes con dolor moderado o intenso después de una operacidn obtienen un buen alivio
del dolor al tomar ketoprofeno 50 mg o dexketoprofeno 25 mg.

Antecedentes

El dolor agudo es un dolor de corta duracidén que a menudo se siente poco después de una lesién, incluso después de una operacion. La
mayoria de los pacientes que se someten a una operacion presentan dolor moderado o intenso después. Los analgésicos se prueban en
pacientes con dolor agudo, a menudo después de la extraccién de las muelas del juicio. Habitualmente este dolor se trata con analgésicos
tomados por via oral. Se cree que estos resultados se pueden aplicar a otros trastornos dolorosos agudos.

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) son analgésicos que generalmente proporcionan un buen alivio del dolor a una alta proporcién
de pacientes con dolor moderado o severo después de una operacidon cuando son tomados por via oral por pacientes que son capaces de
tragar. Esta revision actualizo la evidencia sobre dos AINE estrechamente relacionados, el ketoprofeno y el dexketoprofeno. El ketoprofeno
tiene dos formas, una de las cuales, el dexketoprofeno, es la forma que produce alivio del dolor.

Caracteristicas de los estudios

En marzo de 2017, se encontraron 24 estudios con 5220 pacientes. La comparacidn principal fue entre las dosis orales habituales de
ketoprofeno 50 mgy placebo, y dexketoprofeno 25 mgy placebo. Los estudios probaron dosis Ginicas después de la extraccién de la muela

Dosis uinica oral de ketoprofeno y dexketoprofeno para el dolor postoperatorio agudo en adultos (Revision) 2
Copyright © 2019 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.



- Biblioteca Evidencia fiable.
= Decisiones informadas.
1 COChrane Mejor salud. Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas

del juicio y después de otros tipos de cirugia, principalmente reemplazo de cadera y operaciones ginecolégicas. Los estudios incluyeron
adultos de diferentes edades, y siete de cada 10 participantes fueron mujeres. El resultado principal fue que los participantes tuvieron al
menos la mitad del maximo alivio posible del dolor durante las primeras seis horas después de tomar los comprimidos.

Resultados clave

Para el ketoprofeno, hubo 594 participantes en ocho estudios en la comparacién con placebo (un comprimido simulado).
Aproximadamente seis de cada 10 lograron al menos la mitad del maximo alivio posible del dolor con ketoprofeno 50 mg en comparacion
con dos de cada 10 con placebo. El nimero de participantes que necesitaron mas analgésicos dentro de las seis horas fue de cinco de cada
10 con ketoprofeno en comparacién con ocho de cada 10 con placebo.

Para el dexketoprofeno, hubo 1177 participantes en ocho estudios en la comparacion con placebo. Aproximadamente cinco de cada 10
lograron al menos la mitad del maximo alivio posible del dolor con dexketoprofeno 25 mgen comparacion con tres de cada 10 con placebo.
El nimero de participantes que necesitaron mas analgésicos dentro de las seis horas fue de cinco de cada 10 con dexketoprofeno en
comparacion con siete de cada 10 con placebo.

Aproximadamente 1 6 2 de cada 10 pacientes tuvieron efectos secundarios con ketoprofeno, dexketoprofeno o placebo. Los efectos
secundarios graves fueron poco frecuentes. Pacientes que abandonaron los estudios por cualquier motivo.

Calidad de la evidencia

Se considerd que la calidad de la evidencia era alta para la mayoria de los resultados. Esta investigacion proporciona una indicaciéon muy
buena del efecto probable. La probabilidad de que el efecto sea sustancialmente diferente es baja.
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