
REVISTA MEDICA DE COSTA RICA LIV (499) 67-71 i 1917

ESTUDIO CLlNICO PIROXiCAM* 10M.
y ORAL EN EL TRATAMIENTO

DE PACIENTES CON TRASTORNOS
MUSCULOESQUELETICOS AGUDOS

Roberto Richa M. •• Julio P. Rodrfguez J. ••• Felix Ponce*···

•

•••

INTRODUCCION

Las tensiones anormales de los músculos, articula
ciones y tendones con sus consecuentes signos de
inflamación o logosis, dolor localizado, tumefacción
y limitación 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 acción antiinflamatoria, eficacia en el alivio del
dolor, buena absorción y larga vida plasmática que sim
plifique su administración y asegure la confianza por su
presentación farmacológica amplia y bien tolerada por·
cualquier vía (ampollas, cápsulas, supositorios) para
lograr reducir rápidamente los signos y síntomas así
como reducir su costo de morbilidad.

ADMINISTRAC/ON DE LA DROGA

A cada paciente se le administró el Piroxicam de
la siguiente manera: 40 mg ello. y 20. día y 20 mg
105 tres a siete días siguientes.

Los días 1, 2, 3 recibió la dosis en forma parent.;:·
ral (ampollas 20 mg) administradas intramuscularmen
te. El primer y segundo día, 40 mg en 1 dosis y el ter·
cer d,. 20 mg y el resto de la dosis (4 a 7 días) vía oral
(Cáp. de 20 mg) 1 dosis.

METODOLOGIA

Objetivo
Evaluar la eficacia de Piroxican para aliviar el dolor

y la inflamación en pacientes con desórdenes musculo
esqueléticos de etiología variada.

Piroxlcam = Feldene Pfizer I S.A.
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CRITERIOS EN LA SELECCION
DE PACIENTES

A. Inclusiones

1. Edad de 18 a 70 años.

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

3. Pacientes de consulta interna o externa.

4. Llenar el criterio para diagnóstico de desorden
musculoesquelético agudo.

5. Un período de dos semanas sin haber recibido
medicación previa, anti~inflamatoria a excep
ción de aspirina.

6. Historia médica obtenida y examen físico eje
cutado inmediatamente anterior a la inclusión
en el estudio.

7. El investigador será responsable de obtener
consentimiento informado del paciente o sus
responsables, para participar en el estudio.

B. Exclusiones

1. Mujeres con potencial de embarazo durante el
estudio y mujeres embarazadas. (Ver A. Inclu
siones, 2, arriba).

2. Ningún paciente donará sangre mientras partici·
pe en este estudio.

3. Terapia concomitante anti·inflamatoria.

4. Ningún paciente tendrá cirugía electiva ortopé
dica durante el estudio.

5. Terapia concomitante con otra droga en inves
tigación.
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6. Significativa enfermedad hematológica, renal o
hepática

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

8. Pacientes con anti-coagulantes.

PLAN Y EJECUCION

A. Método

Este fue un estudio abierto de piroxicam en el tra
tamiento de desórdenes musculoesqueléticos agudos ta
les como: fibrositis, síndromes de lumbalgia baja, mio
sitis y mialgias) bursitisJ tenosin"ovitis, fascitis, artritis
traumática (ligamentos o cartrlagos heridos), síndrome
de Tietze, epicondilitis, etc.

Los pacientes fueron evaluados al inicio y después
en los días 1, 3 y 7 de la terapia. La eficacia fue basa·
da en la evaluación de varios parámetros de examen
físico por el investigador y por una escala de auto-eva
luación del paciente.

Droga (Material)
Contenido:

Piroxicam de 20 mg por cápsula y
Piroxicam ampollas 20 mg./ml.

EFICACIA

los pacientes fueron evaluados los días anotados
previamente (1,3,7) de terapia. La eficacia fue determi·
nada por las diferencias entre el inicio y la evaluación
del tratamiento de los siguientes parámetros:

A. Examen Físico
Se hicieron las siguientes observaciones en cada vi-

sita del paciente:
1. 1nflamación
2. Severidad del dolor en el reposo
3. Dolor a la palpación
4. Grado del movimiento en dos superficies

B. Evaluación del mismo paciente
Los pacientes informaron en detalles acerca de los

siguientes síntomas en escala de promedio continuo en
cada visita de revisión:

1. Severidad total del dolor
2. Limitación del movimiento causado por el do·

lar.

C. El uso concomitante de cualquier modalidad
de terapia física fue anotado.

SEGURIDAD

A. Efectos secundarios

Los pacientes fueron entrevistados en cada visita
y se anotaron todos los síntomas voluntarios u obser
vados sugestivos de efectos secundarios en relación con
la primera visita.

En el momento que ocurrió un efecto secundario
importante o toxicidad, la terapia debía ser inmediata
mente terminada¡ en ese caso la observación del pacien
te y los parámetros de seguridad fueron continuadosa
intervalos semanales hasta el retorno a la normalidad
o al retorno de la condición inicial.

RESULTADOS Y CONCLUSIONES

la población del estudio se caracterizó por ser en
su mayoría femenina y joven. La literatura en cuanto a
estos trastornos nos dice que la muestra poblacional no
debe tener predominio en cuanto a sexo y debe ser
joven en cuanto a edad, fa cual nos hace concluír que el
predominio de mujeres sobre hombres en este estudio,
más bien se debió a características propias de demanda
de salud de nuestro universo de estudio. (Tabla 1)

A pesar que el esguince, la tortícolis y la bursitis
fueron las lesiones más frecuentes, no podemos concluir
en este aspecto por considerar pequeña la muestra para
este propósito. (Tabla 11).

El estudio nos mostró casi igual importanda del
componente cránico y degenerativo con el agudo; la
literatura se inclina mucho más por el componente
agudo lo cual se relaciona directamente con la edad
de la muestra. Concluimos que nuestros resultados
en este aspecto son características propias del estudio.
(Tabla 111)

TABlA 1

EST1IIJO Q.UIlCO PIROUCAM El n TRATNUElfTO OE TRASTORNOS

1IJSCtl.1IESQUElETlCOS

OISTRIBlJCIOl OR UIIB'ERSO OE ESTOOIO POR SEIO \' EDAD

RANGO DE EDAD S~IO I
MSCULIIlO fEHEHlHO .1 TOTAL

""' ... • ... ... •
'8-" S 21.7 , 13.0 , ,...
31-4l1 Z B.7 J 13.0 S 21.7

41·50 o 00 Z '.7 Z 8.7

51·60 2 '.7 • 17.4 , 26.1

61-70 o 00 Z 8.7 Z 8.7

Im"- • 39.11 14 ..... " 100.01

El sexo femenino predominó, en el universo estu
diado, sobre el masculino en una proporción de 3 a 2.
El 56.5'10 de la muestra se encontraba entre edades de
18 a 40 años. El resto, 43.5'10 entre 41 y 70 años.
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TABLA U

ESn.IUO a.llllto PIROXICAM EIl EL TUTNllOOO

DE TRASTORIIOS 'lISCll.DESQUELnICOS

DIAliIlOSTltO Y lOCALIZACIOI DE LAS EIfTIDMIES MJRBIDAS

El n lMJVEJISD DE fST1llJD

DIAGNOSTICO LOCALIZACIOIt Mo. 1

Esguince Mulleca 1 TOb1110 • 26.11

Tortlcol1s Cuello , 13. ,
- --

Bursfth IIoIIbro, Rodillas , 13.1

L••lgl. Tr.-.itte. CaMras Z .., _.
Faselth Plantar Planta 2 S.l

Flbrosls. M10stlh Antebrazo, E$ptlda 2 S.l

Eplcond111tls, Tenoslnov1tts Codo, Mulltea 2 S.l

frattura. Costal Toril( , ..,
lteUrtros1s Rodilla , ..,
n.he Toril 1 ..,
mM. " 100.001

El esguince de muñeca y tobillo, la torticolis y la
bursitis de hombro y rodillas fueron los diagnósticos
más frecuentes en la muestra estudiada, abarcando los
tres en conjunto un porcentaje de 52.2%. Siguieron
en orden de frecuencia la lumbalgia traumática y la
fascitis plantar (17.4%). Otras entidades registradas
fueron: fibrositis, miositis, epicondilitis, tenosinovitis,
fractura costal hemartrosis y síndrome de Tielze. Cobra
importancia entre éstas la fractura costal por la intensi·
dad de la lesión.

TABlA In

ESTUOJO a.nnco 'IROUCNI El EL TMTNfIEKrO Of

TRASTORNOS JllJSCll.OESQUELETICOS

ClASIFlCACJCNI DE lAS lfSJOJJfS SlGllJl TJVfIO DE DtRACJOJI

TIPO Mo. 1

TraUll6.ttcas Agudas " 41.8

Trallll6ttcas Crónicas y Deaenerativas " Sl.2

mM. 13 '001

Estas lesiones se caracterizaron por ser traumáticas
agudas y traumáticas crónicas y degenerativas en una
proporción similar.

La cual explica claramente que si bien el componen
te agudo fue importante, también lo fue el crónico y
degenerativo en la muestra estudiada.

La evalua~ión integral de la sintomatología y sigo
nología clínica: dolor, tumefacción y limitación de
movimiento durante la semana del tratamiento, nos
permiten concluir daramente, que Piroxicam fue
altamente efectivo en el tratamiento de los trastornos
musculoesqueléticos en un tiempo de una semana,
ya que en la mayoría de los casos, 21 de 23 casos,
(91.3%) logró devolver el bienestar físico al paciente
logrando su incorporación habitual a su comunidad.
(Tabla IV).

_..
m-.G.U1!»._1_0I1lL .....I .....~._~lClI5

W--' n......cIl.,.!L liIWSII_ • WS~, llIU'I _1(:1:" Il~IM:1lII1!L _1Il1!!!'9

.~ .... ...,- ~- •. ~. .r:" J~' •• , ... • o • o • o • o o , ., • , ,
w • 11.11 •.. • • • • , 11.1 ....1 .U o •.. • • • o., 1 '1.1 11

1-- • 11.1 1 •.. • •.1 o • • .. I at.r I •.J •••1 • • 10.1 1 11.1 ....
~=.I • •... ~. 111.' • • •• "J ••• • ~ • • I 0.1 I IZ.' " JI.I

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

La autoevaluación del dolor por los pacientes, COn
firmó la respuesta médica expuesta en el punto ante
rior: excelente y buena efectividad del Piroxicam en el
tratamiento de los trastornos musculoesqueléticos.
(Tabla V y VI).

La gran mayor!a de los pacientes (86.9%) del estu
dio, no presentó efectos secundarios al Piroxican, del
resto sólo un caso (4.35%) tuvo que abandonar el tra
tamiento por reacción alérgica. El 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 hablan
usado otros AINES, se demostró claramente la superio
ridad en cuanto a efectividad del Piroxicam sobre es
tos otros AINE5. Resultados similares han sido infor
mados por otros estudios.

TA8L< Y

ESTUDIO (tunco 'IROUCAN EN EL TRATAMIENTO DE lOS

TUSTORNOS JllJSClLDESQ4JElETIOOS

AllTOEVAlUACIOJl DEL DOLOR
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T I E " P •INlEItSIOAO 111 OlA 311 DIA 711 DIA

No. S No. S No. S

severo ,. 81.8 • • • •
HodeNoo • 18.2 " 63.6 • •
leve • ••• , 27.3 8 36.4.
Sin Dolor • ••• , '.1 1• 63.6

TOTAL Z2 100 2Z 100 " 100

La percepción del dolor expresada por los propios
pacientes fue valorada a través del tiempo así: en el pre
tratamiento, 10. día del estudio el 81.8% manifestó te·
ner dolor severo y el reso 18.2% moderado. Al 30. día
de tratamiento ninguno percibía dolor severo, el 63.6%
moderado; el 27.3% leve y el 9.1 % sin dolor. Al 70.
día de tratamiento el 63.6% de la muestra expresada
no tener dolor y el 36.4% dec!a sentirlo sólo levemen
te; ninguno manifestó tener dolor severo, ni moderado.

TABlA VI

ESTUDIO ClINltO PIRDXICAM EN El TRATAMIENTO DE TRASTORNOS

MUSCUlOESQUElETICOS

EFECTIVIDAD

TIPO NUMERO PORCENTAJE

Excelente 12 54.5S
.-

Buena. S 36.4

enutar Z 9.l

M.l. O 0.0

¡':OTAI. 22 100

La efectividad del tratamiento analizado en base a
criterios antes expuestos (relacionado con la Tabla
IV) fue considerado por el investigador entre exce
lente y buena en el 90.9% de los casos; en el res
to, (9.1 %) como regular. Un caso fue excluido del
estudio por urticaria como efecto colateral, sin poder
evaluar la respuesta a la patología en estudio.

TABLA VII

ESTUDIO CLINICO PIROXlCAM EN EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS

HUSCULOESQUELETICOS

TOLERAlfCIA

TIPO NUMERO PORCENTAJE

Excelente 20 66.95

Buena 1 4.35

ecular 1 4.35

Mala 1 4.35

OTAL 23 100.0

La tolerancia se consideró excelente en el 86.6% de
los casos'·, buena en 4.5%1, regular en el 4.5% y mala
solamente en un 4.5% 1 de los casos.

CONCLUSION FINAL

Piroxic:am en USo combinado intramuscular·oral
demostró ser altamente efectivo y bien tolerado en el
tratamiento de los Trastornos Musculoesqueléticos
en un período de una semana.

RESUMEN

Se presentan los resultados encontrados en 23 pa
cientes con desórdenes musculoesqueléticos agudos, de
diferente localización, tratados con Píroxicam I.M. du~

rante los primeros tres d{as y seguidos con Piroxicam
oral por cuatro días más. La evaluación por parte de los
investigadores considerará Jos parámetros de dolor,
tumefacción y limitación del movimiento y autoevalua·
ción del dolor por escala suministrada al paciente. Vein·
tiuno de los 23 casos (91.3%) mostraron una evalua·
ción muy buena y excelente a los siete d{as del trata
miento. Como efectos secundarios que justificaron la
descontinuidad del tratamiento, se pr·esent6 solo en un
paciente por reacción de urticaria. Dos casos que presen
taron gastritis inicial, pudieron finalizar el estudio sin
mayores efectos, continuando la terapia. Los autores
concluyeron que el uso inicial de Piroxicam I.M. seguido
por v!a oral es efectivo y bien tolerado en el tratamiento
de trastornos musculoesQueléticos agudos.

SUMMARY

Final results found in 23 patients with diffeent
acule musculoskeletal disorders treated with Piroxicam
are presented. They recieved Piroxicam I.M. during the



lUCHA, AOORIGUEz.. PONCE: PIAOXICAM 71

first three days, followed by oral Piroxieam four days
more. The investigator's assessmen was to consider the
parametcrs related with pain, tum.efacti~n, movem~nt

dlfficutty and patient autoevaluatlon wlth a supp"ed
seale. Twenty·two of the 23 treated patients (91.3%)
showed a very good and exeellent evaluation at the
7th day of the treatment. One patlent presented urti
caria as the only slde effeet that requlred treatment
Interruptlon. Two patients suffered from Inltial gas
tritis but they eould finish the study and eontinue the
rapy. Authors eoncluded that the Inlcíal use of Piroxi
cam I.M., followed by oral administratlon is effeetive
and well tolerated in the treatment of acute muscu
loskeletal disorders.
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FELDENE- 1""--1

INDICACIONES: ftLDENE (piroxicam)
está indicado para una variedad de situaciones
que requieren antiinflamalorios y actividad
analgésica. como la amitis reumalOidea.
osteoartrosis. cspondilitis anquilosante.
enfermedad músculo-esquelética, gola aguda,
dolor poslquirúrgicoo después de traumalismo
agudo y dismenorrea primaria.
CONTRAINDICACiONES: Úlcera pEptica
activa. Hipersensibilidad al medicamento.
Pacientes en quienes el ácido acctilsalidlieo y
otros antiinflamatorios no esteroides inducen
sCntomas de asma, rinitis, angioedema o
urticaria. FELDENE supositorios no debe
usarse en pacientes con alguna lesión
inffamatoria del recto o del ano, ni en aquellos
con antecedentes recientes de hemorragia anal
o rectal.
ADVERTENCIAS: No se han CSlablecido aún
los efectos de FELDENE durante el embarazo
o el periodo de lactancia. Las recomendadon"
de dosis e indicaciones para el uso en niños no
han sido establecidas.
EFECTOS SECUNDA.RIOS: FELDENE en
general es bien lOlerado. Los efectos
colaterales mú COllllmmente encontrados son
los sintomas gastrointestinales. pero en muchas
circunstancias no interfieren en el curso del
tratamiento. TambiEn se ha comunicado
edema, principalmente edema de tobillo, en un
reducido porcentaje de pacientes.
Esporádicamente efectos sobre el SNC. como
desvanecimientos, cefalea. somnolencia.
insomnio, depresión, nerviosismo,
alucinaciones, enllación. pesadillas,
confusión mental y Vénigo. Edema palpebraJ,
visión borrosa e irritación ocular. Reacciones
de hipersensibilidad dérmica, generalmente en
forma de enrojecimiento y prurito. Como otros
antiinflamatorios DO esteroideos en casos raros
puede desarroflarse necrosis epi~rmícatóxica
(enfermedad de LyeU) y el sCndrome de
Stevens-Johnson. 1.I.s reacciones anorrectales
debidas al uso de SUPOSilOrios se han
presentado como dolor local, ardor, prurito y
lenesmo. En contadq ocasiones se han
informado anormalidades metabóliCll$ como
.bipogIutemia, biperglucemia y aumento o
disminución de peso.
DOSIS: En artritis reumatoidea, osteuartrosis
y espondilitis anquilosante la dosis inicial
recomendada es de 20 mg administrados en una
dosis diaria. La mayoria de los pacientes
pueden mantenerse con 20 mg diarios. En
enfennedades museu10esqueléticas agudas el
tratamiento se iniciará con una dosis oral única
de 40 mg por dCa durante los dos primeros dias
en dosis única o dividida, para los r«tantes 7
a 14 dCas de tratamiento, Ca dosis será reducida
a20mgpordfa. En gota aguda, una do$is únic:a
inicial de 40 mg, seguida en Jos próximos 4-6
dCas por 40 mg administrados en dosis única o
dividida. En dismenorrea. una dosis inicial de
40 mg diarios por los primeros 2dCas, en dosis
única o dividida, durante el resto del
tratamiento, de 1 a 3 días. la dosis debe
reducirse a 20 mg diarios.
PRESENTACIONES: FELDENE está
disponible en cápsulas de 20 mg, cajas de 10y
60eápsulas yen supositorios de 20 mg en cajas
de 5 supositorios.
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