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ESTUDIO CLINICO PIROXiCAM* |.M.
Y ORAL EN EL TRATAMIENTO
DE PACIENTES CON TRASTORNOS
MUSCULOESQUELETICOS AGUDOS

Raberto Richa M. **

INTRODUCCION

Las tensiones ancrmales de los musculos, articula-
ciones y tendones con sus consccuentes signos de
inflamacion o logosis, dolor iocalizado, tumefaccion
y limitacién de movimiento y el alto costo de su in-
capacidad laboral y secuela posterior hacen una nece-
sidad imperiosa el disponer de medicamentos de po-
tente accion antiinflamatoria, eficacia en el alivio del
dolor, buena absorcién y farga vida plasmdtica que sim-
plifique su administracién y asegure la confianza por su

presentacién farmacoldgica amplia y bien tolerada por-

cualquier via {ampollas, cdpsulas, supositorios} para
lograr reducir rdpidamente los signos y sintomas asi
como reducir su costo de marbilidad.

ADMINISTRACION DE LA DROGA

A cada paciente se le administré el Piroxicam de
la siguiente manera: 40 mg el 1o. y 20. diz y 20 mg
los tres a siete dias siguientes,

Los dfas 1, 2, 3 recibid la dosis en forma parente-
ral (ampollas 20 mg) administradas intramuscularmen-
te. Ei primer y segundo dia, 40 mg en 1 dosis y el ter-
cer dia 20 mg y el resto de (a dosis (4 a 7 dias) via oral
(Cép. de 20 mg) 1 dosis.

METODOLOGIA

Objetivo

Evaluar la eficacia de Piroxican para aliviar ef dolor
¥ la inflamacién en pacientes con desdrdenes musculo-
esqueléticos de etiologia variada.
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CRITERIOS EN LA SELECCION
DE PACIENTES

A,

Inclusiones

Edad de 18 a 70 afos.

Hombres y mujeres no embarazadas ni en es-
tado de lactancia.

Pacientes de consulta interpa o externa.

Llenar €l criterio para diagndstico de desorden
musculoesquelético agudo.

Un periodo de dos semanas sin haber recibido
medicacién previa, anti-inflamatoria a excep-
cidn de aspirina.

Histaria médica obtenida y examen fisico eje-
cutado inmediatamente anterior a la inclusién
en el estudio.

El investigador serd responszble de obtener
consentimiento informado del paciente o sus
responsables, para participar en el estudio.

Exclusiones

Muijeres con potencial de embarazo durante ¢l
estudio y mujeres embarazadas. (Ver A, Incly-
siones, 2, arriba),

Ningln paciente donard sangre mientras partici-
pe en este estudio.

Terapia concomitante anti-inflamatoria,

Ninglin paciente tendrd cirug(a electiva ortopé-
dica durante el estudio,

Terapia concomitante con otra droga en inves-
tigacion.
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6. Significativa enfermedad hematoldgica, renal o
hepitica

7. Enfermedad gastrointestinal activa bajo trata-
miento o una historia de sangrado gastroin-
testinal en los tres Gitimos meses.

8. Pacientes con anti-coagulantes.

PLAN Y EJECUCION

A. Meétodo

Este fue un estudio abierto de piroxicam en ef tra-
tamiento de desérdenes musculoesqueléticos agudos ta-
les como: fibrositis, sindromes de lumbalgia baja, mio-
sitis y mialgias, bursitis, tenosinovitis, fascitis, artritis
traymdtica {ligamentos o cartilagos heridos}, sindrome
de Tietze, epicondilitis, etc,

Los pacientes fueron evatuados al inicio v después
en los dias 1, 3 y 7 de la terapia. La eficacia fue basa-
da en la evaluacidn de varios pardmetros de examen
fisico por el investigador y por una escala de auto-eva-
luacién del paciente,

Droga {Material)

Contenida:
Piroxicam de 20 mg por cdpsula y
Piroxicam ampollas 20 mg./mi.

EF{CACIA

Los pacientes fueron evaluados los dias anotados
previamente (1,3,7} de terapia. La eficacia fue determi-
nada por las diferencias entre el inicio y la evaluacion
del tratamiento de los siguientes pardmetrops:

A. Examen Fisico

Se hicieron las siguientes observaciones en cada vi-
sita del paciente:

1. Inftamacién

2. Severidad del dolor en ¢l reposo

3. Dolor ala palpacién

4. Grado del movimiento en dos superficies

B. Evaluacidon del mismo pacients
Los pacientes informaran en detalies acerca de los
siguientes sintomas en escala de promedio continuo en
cada visita de revisidn:
1. Severidad total del dofor
2. Limitacién del movimiento cauysado por el do-
lor.

C. El uso copcomitante de cualquier modalidad
de terapia fisica fue anotado.

SEGURIDAD
A. Efectos secundarios

Los pacientes fueron entrevistados en cada visita
y se anotaron todos los sfntomas voluntarios u obser-
vados sugestivos de efectos secundarios en relacién con
l2 primera visita,

En el momento que ocurrid un efecta secundario
importante o toxicidad, 12 terapia debia ser inmediata-
mente terminada; en ese caso la observacién del pacien-
te y los parimetros de seguridad fueron continuados a
intervalos semanales hasta el retorno 2 la normalidad
o al retorno de 1a condicién inicial,

RESULTADOS Y CONCLUSIONES

La poblacidn del estudio se caracterizé par ser en
su mayoria femenina y joven. La literatura en cuanto a
estos trastornos nos dice gue R muestra poblacional no
debe tener predominio en cuanto a sexo y debe ser
joven en cuanto a edad, fo cual nos hace concluir que e
predominio de mujeres sobre hombres en este estudio,
mis bien se debid a caracterfsticas propias de demanda
de salud de nuestro universo de estudio, {Tabla 1)

A pesar que el esguince, la torticolis v la bursitis
fueron las lesiones mds frecuentes, no podemos concluir
en este aspecto por considerar peguefia la muestra para
este proposito. (Tabla [1).

El estudio nos mostré tasi igual importancia del
componente ¢ronico y degenerativo con el agudo; la
literatura se inclina mucho méds por el componente
agudo to cual se relaciona directzmente con fa edad
de la muestra. Concluimos que nuestros resultados
en esie aspecto son caracter{sticas propias del estudio.
(Tabla 111)

TABLA 1
ESTUDIQ CLINICO PIRDIICAM EN FE TRATAMIENTO DE TRASTORNOS
MUSCULOESIVELETIC0S

QISTRIBUCIGON DEL MIvERSD OF ESTUGIQ POR SEXD ¥ EDAD

RANGD DE EDAD SEXD !
WASCUL [HO FEMENSHO TOTAL
ANOS [ % [ 1 i Ho. 1
16-30 5 2.7 3 1.0 _,r 8 M.
L
3140 2 8.7 3 106 | 5 27
4150 b} [N ¢] F 8.1 2 B.7
51-60) 2 8.7 4 7.4 E b
T
61-76 | - oe 2 8.7 | 2 8.7
Ly P s Wax |14 6050 23 10001

El sexo femenino predomind, en el universa estu-
diado, sobre el masculino en una proporcién de 3 a 2.
El 56.5% de la muestra se encontraba entre edades de
18 a 40 afios. El resto, 43.5% entre 41 y 70 afios.
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TASLA (I

DIACNOSTIED ¥ LOCALIZAC)ON DE LAS ENTIDADES MORBIDAS

B UwIvERSD DF ESTHOIO
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ta evaluacion integral de la sintomatologia vy sig-
nologia clinica: dolor, tumefaccibn y limitacion de
movimiento durante Ja semana del tratamiento, nos
permiten concluir claramente, que Piroxicam fue
altamente efectivo en el tratamiento de los trasternos
musculoesqueléticos en un tiempo de una semana,
ya que en la mayoria de los casos, 21 de 23 casos,
{91.3%) Jogré devolver el bienestar fisico al paciente
logrando su incorporaci6n bhabitual a su comunidad,
(Tabla 1V).
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DTAGMOSTECD LOCAL 1ZAC IO No. i

Esguince Mufieca y Tebilleo L3 26.1%
Yorticolts Cuatto 3 131 L
rsitls Wowro, Roéilas | 3 1.1
Lambslgic Traumdtics Caderss z &y
Fagcitis Plantar Planty H a7
Fibresis, Miositls Antabrazo, Espalda 2 8.7
Epcondtiitts, Tenasinovitis Coto, Mufiecs 2 8
fractura, Costa) Torex t 4.3
Hemartros § Rodtila 1 4.3
Tiatze Torax L] 4.3
FITAL 21 100. 00 '

El esguince de mufieca y tobillo, 1a torticolis y 1a
bursitis de hombro y rodillas fueron los diagndsticos
mis frecuentes en la muestra estudiada, abarcando los
tres en conjunio un porcentaje de 52.2%. Siguieron
en orden de frecuencia Iz lumbalgia traumdtica v fa
fascitis plantar {17.4% ). Otras entidades registradas
fueron: fibrositis, miositis, epicondilitis, tenosingvitis,
fractura costal hemartrosis y sindrome de TFielze. Cobra
importancia entre éstas Ja fractura costal por la intensi-
dad de |3 lesion.

TABRLA 111

ESTUDIO CLINICO PIROX[CAM EN EL TRATAXIENTO OE
TRASTORNGS MUSCULOESQUELETICTS

CLASIFICACION DE |AS LESFONES SEEIN TIEWMD DE DURAC ION

T Mo, X

Traumdticas Agudas 11 a7.8
Traumdticas Crénttas y Degenerativas 12 52.2
| TOTAL 23 1003

Estas lesiones se caracterizaron por ser traumdticas
agudas y traumdticas crdnicas y degenerativas en una
proporcion similar.

La cual explica claramente que si bien ¢} componen-
e agude fue importante, también lo fue el cronico y
degenerativo en la muestra estudiada.

Puede observarse en este cuadro la forma favora-
ble de respuesta en a severidad de los pardmetros inves-
tigados con la evolucidn del tratamiento.

La autocevatuacién del dolor por los pacientes, con-
firmé la respuesta médica expuesta en el punto ante-
rior: excelente v buena efectividad del Piroxicam en ¢|
tratamiento de los trastornos musculoesqueléticos.
{Tabla V y Vi),

La gran mayorfd de los pacientes (86.9%) del estu-
die, no presentd efectos secundarios al Piroxican, del
resto sélo un caso (4.35%) tuvo que abandonar el tra-
tamiento por reaccidn alérgica. EIl 8.7% fueron casos de
epigastralgias superadas a través del tratamiento. Resul-
tados similares han sido observados en estudios ante-
riores, {Tabla Vii).

En seis casos del estudio que previamente habfan
usado olros AINES, se demostrd claramente la superio-
ridad en cuanto 2 efectividad del Piroxicam sobre es.
tos otros AINES. Resultados similares han sido infor
mados por otros estudios.

TABLA ¥

ESTUDIO &L ENICD PIROXICAM EX EL TRATAMIENY( DE LOS
TRASTORMOS MUSCILOE SQUELETICOS

AUTOEVALUACTON DEL DOLOR
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T1EMP QD
INFERSTDAD 1% DIA 32 0IA 72 DiA

K. ] NG, % *o. ]
Severp 18 at. 8 o 3] Q ]
Moderado 4 8.2 14 3.6 V] 0
Lave 1] a.0 & 2.3 3 36.4
5in Dotor ] 0.0 2 9.1 1a 6i.4
TOTAL 22 100 22 10 4 100

{a percepcion del dolor expresada por los propios
pacientes fue valorada a través del tiempo asi: en el pre-
tratamiento, 1o. dla del estudio ef 81,8% manifesto te-
ner dolor severo vy el reso 18.2% moderado. Al 30, dia
de tratlamiento ninguno percibfa dolor severo, et 63.6%
moderado; e 27.3% leve y el 9.1% sin dolor. Al Jo.
dia de tratamiento ef 63.6% de la muestra expresada
no tener dolor v ef 36.4% decra sentirfo sdlo levemen-
te; ninguno manifestd tener dolor severo, ni moderado,

TABLA ¥I

ESTUDIO CLINICO PIROXICAN EN EL TRATAMIENTQ DE TRASTORNCS

MUSCULOESQUELETICOS
EFECTI¥IDAD
TLFO NUMERD PORCENTAJE

Excelente 12 54.5%
Buena 8 36,4

aqu lar 2 9.1

LAE 0 0.0
ITOTAL | 22 100

ba efectividad del tratamiento analizado en base a
criterios antes expuestos (relacionado con Ja Tabia
IV} fue considerado por e! investigador entre exce-
lente y buena en el 90.9% de los casos; en el res-
o, {9.1%} como regular. Un caso fue excluido delt
estudio por urticaria como efecto colateral, sin poder
evaluar la respuesta a Iz patologia en estudio.

TABLA vII

ESTUDIO CLINICO PIROXICAM EN EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS

MUSCULOESQUELETICOS
TOLERANCTA
T1PQ HUMERQ PORCENTAJE

Excelente 20 86.95
{Buena 1 4.35

legu far 1 4.35
Mala 1 4.35
TOTAL 23 100.0

La tolerancia se considerd excelente en ¢ 86.6% de
fos cases? 0, buena en 4.5%1, regular en ¢f 4.5% y mala
sofamente en un 4.5% t de {os casos.

CONCLUSION FINAL

Piroxicam en uso combinado intramuscular-cral
demostrd ser altamente efectivo vy bien tolerado en el
tratamiento de los Trastormos Musculoesqueléticos
en un periodo de una semana,

RESUMEN

Se presentan los resultados encontrados en 23 pa-
cientes con desordenes musculoesqueléticos agudos, de
diferente localizacidn, tratados con Piroxicam LM. du-
rante fos primeros tres dias y seguidos con Piroxicam
oral por cuatre dizs mas. La evaluacién por parte de los
investigadores considerard los parimetros de dolor,
wmefaccién y limitacién del movimiento y autoevalua-
¢i6n de! dolor por escala suministrada al paciente. Vein-
tiuno de los 23 casos (91.3%) mostraron una evalya-
¢idn muy buena y excelente a fos siete dias del trata-
mienta. Como efectos secundarios que justificaron la
descontinuidad del tratamiento, se presentd sole en un
paciente por reaccién de urticaria. Dos casos que presen-
taron gastritis inicial, pudieron finalizar el estudio sin
mayores efectos, continuando la terapia. Los autores
concluyeron que ef uso inicial de Piroxicam |.M. seguido
por via oral es efectivo y bien tolerado en el tratamiento
de trasternos musculoesqueléticos agudos.

SUMMARY

Final resuits found in 23 patients with diffeent
acute musculoskeletal disorders treated with Piroxicam
are presented. They recieved Piroxicam .M. during the
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first three days, followed by oral Piroxicam four days
more. The investigator's assessmen was to consider the
parameters related with pain, tumefaction, movement
difficulty and patient autoevaluation with a supplied
scale. Twenty-two of the 23 treated patients {91.3%)
showed a very good and excellent evaluation at the
Tth day of the treatment. One patient presented urti-
caria as the onby side effect that required treatment
interruption. Two patients suffered from initial gas-
tritis but they could finish the study and continue the-
rapy. Authors concluded that the inicial use of Piroxi-
cam .M., folowed by oral administration is effective
and well tolerated in the treatment of acute muscu-
loskeletal disorders.
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FELDENE® itvam;

INDICACIONES: FELDENE (piroxicam}
esth indicado para ung vericdad de situaciones
que roqui antiitflamatorios ¥ actividad
analgésica, come L artritis reumatoidea,
ortcoarironis, sspondilitis anqu.ilosanle

[} Aard m.ﬁ.ma\n. 4  FTY vu .sud‘
dolor postquinirgico o después de 1o
agudn y dismenomea pnmna
CONTRAINBICACIONES: Ulcers péptica
activa. Hig ibitidad al medic
Pacientes en quicney &l dcido acefilsalictlico ¥
otros antiinflamatorios no estercides inducen
sintomas de asma, rinitis, angiocdema o
urticaria. FELDENE supositarios no debe
usarse N pacientes con alguna lesion
inflamatona del recto o del ana, pien aquellos
con antecedentes recientes de hemorragia anat
a fectal,
ADVERTENCIAS: No sz han establecido ain
1ot efectos de FELDENE duranie el :mbnrm
o] perfodo de lactancis, Las rec 00ES
de dosis e indicaciones para ef uso en nidos no
han sido establecidas,
EFECTOS SECUNDARIOS: FELDENE en
general o8 bich tolerada, Lo efecios
colaterales mis comy wdos son
fos sintomas gastrointestinales, pero en muchas
mumstmms n¢ interfieren en ¢l curse del

Tambi€n s ha icado

edema pnwpdm:ntg edema de tobillo, enun

de
E‘.sporﬁdmmemc efoctos sobre el SNC, come
dey cefalex, ¢ 1 '
msomnio, depresidn, nerviosisme,
nhmnmones enllmén pesadilias,

6 |y vértigo, Edema paipebral,
visién bOFrOSA ¢ irvitacion ocular, Reactiones
de hiperseasibilidad dérmica, generalmente en
forma de enrojecimiento y pruritw. Comn otros
antiinflamatorios na esteraidens £n casos raros
puede desasrollarse nocrosis epidérmica 1ozica
{enfermedad de Lyell) y ef sindrome de
Stevens-fohnson. Las reacciones anorrectales
debidas 8] uso de supositorios se han
presentado como doler locat, ardor, prurito y
t o. En d i s¢ han
informado anormalidades metabblicas como
hipoglucemis, hiperglucemia y suments o
disminucidn de peso.

DOSIS: En artritis reumatoidea, ostegartrosis
¥ espondilitis anquilosante 1a dosis inicia)
recomendada es de 20 mg sdministrados en une
dasis diariz. La mavoria de Jos pacientes
pucden mantenerse con 20 mg diarios. En
enfermedndes musculocsqueléticas agudas ¢l
tratamicnite s¢ iniciatd con una dosis oral Gnica
de 40 mg por dis durante los dos primeros dias
&n dosis (nica o dividide, pars kos restantes 7
u 14 dias de tratamienio, ta dosis serd reducida
1 W mg por dix. En gota aguda, una doyis inica
inicial de 40 mg, seguids en los proximos 46
dias por 4)) mg adminisirados ¢n dosis inica o
dividida. En dismenormea, una dosis inicial de
40 mg diarios pot 108 primeras 2 dias, en dosis
dinica ¢ dividida, durante ef resto del
tratamiento, de 1 a 3 dias, 1a dosis debe
reducirse a 20 mg dlarios.
PRESENTACIONES: FELDENE estd
disponible en cipsulis de 20 myg, cajasde 10y
Sledpsulngy en upoitonios de 20 mg en cajas
de 5 supositorios.
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