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ESTUDIO ABIERTO NO CONTROLADO SOBRE LA
EFlCACIA DE PIROXICAMo EN EL TRATAMIENTO DE

LOS SINTOMAS ASOCIADOS CON INFLAMACION
AGUDA DE LA VIA RESPIRATORIA SUPERIOR.

Marco Antonio Pérez Escobar"

INTRODUCCION

Las infecciones de las vlas respiratorias superiores
son una de las causas más importantes de incapacidad.
que motivan un sinnúmero de inasistencias a centros la
borales y educativos en todo el mundo; se ha estimado
que el médico general asiste cerca de 700 pacientes
con este padecimiento cada año. (2) Las formas más
prevalentes son las inducidas o producidas por agentes
virales que incluye el catarro o coriza, el cual es produci·
do en 80% por RNA virus (rinovirus) que presentan alre
dedor de 90 serotios distintos, otro 15% es producido
por RNA coronavirus; estos agentes ingresan al organis
mo a través de la mucosa nasal o conjuntivas por auto
contaminación; los slndromes gripales son causados
por virus influenza clas~icados en tres grandes grupos
A, B YC dependiendo de su composición de glicoprotei
nas. Estos virus una vez pasado el periodo de incuba
ción (2-4 dlas) producen un cuadro caracterlstico de los
slntomas que pueden incluir: dolor de garganta, estornu·
dos, descarga nasal, fiebre, congestión nasal, tos, mial
gias, dolor al tragar, congestión conjuntiva!, etc.; la tera·
péutica actual no ha podido controlar la inlección viral
en forma notable y solamente está dirigida al control de
los signos y slntomas a base de: analgésicos, antipiréti
cos, descongestivos ya sea tópicos o sistémicos, los
cuales controlan los slntomas hasta que la infección VI'

ral se autolimite como ocurre COn la mayorla de los ca
sos. (2) En el tratamiento de la inflamación respiratoria
superior (IRS) se ha evaluado el efecto de los antijnfla
matorios no esteroideos (1) estudiando las propiedades
antiinflamatorias de estas drogas sobre las mucosas in·
f1amadas resu~ado de la infección viral. En el presente
estudio se analiza el efecto antiinflamatorio de Piroxi·
cam en su forma dispersable en pacientes con IRS; esta
droga pertenenciente al grupo de antiinflamatorios no es
teroideos cuya fórmula molecular es C15 H'3 N3 0 4 S Y
peso molecular 331.35, ha demostrado ser efectiva en
dosis total de 140 mg por vla oral en el tratamiento de los
slntomas secundarios a IRS sin efectos colaterales (3)
esto también se ha observado con otros antiinflama
torios no esteroideos cuando es comparado con place·
bo (1).

MATERIAL Y MElODOS

En un estudio abierto no comparativo no controla
do, en el que se estudiaron 50 pacientes afectados de in-
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f1amación aguda respiratoria superior, a los QUe se les
administró por vla oral una dosis única diaria de 40 mg
de Piroxicam en forma dispersable (dos tabletas de 20
mg) durante los primeros dos dlas y luego 20 mg en do·
sis única diaria durante tres dlas más. Una vez informa·
do el pacienle del medicamenlo y del estudio y de haber
obtenido su consentimiento en forma verbal o escr~a,

se administró el medicamento en forma inmediata y las
dosis subsiguientes autoadministradas en la mañana to
dos los dlas hasta completar el tiempo del estudio (cinco
dlas). La evaluación y seguimiento del estudio por parte
del investigador se efectuó: al inicio del tratamiento, a
los dos dlas y al quinto dla. El paciente debió anotar los
cambios en su estado cllnico, en lo referente a los slnto
mas: a las 2, 6 Y 12 horas después de la primera dosis y
luego cada 24 horas hasta completar la duración total
del tratamiento. El medicamento usado consistió en ta
bletas dispersables en agua, de Piroxicam siendo la do
sis total de 140 mg repartidos en dosis únicas del prime·
ro al quinto dla de la forma siguiente: primer dla 40 mg.,
segundo dla 40 mg y dellercero al quinto dla 20 mg dia·
rios. Efectos adversos, medicaciones concomitantes y
enfermedades asociadas fueron registradas durante las
vis~as al paciente. Al concluir el medicamento o en la
suspensión prematura del tratamiento se efectuó una
evaluación global respecto a la tolerancia y a la eficacia
lanto del punto de vista médico como del punto de vista
del paciente. La población a estudio debió llenar los si
guientes criterios:

Criterios de Inclusión:

Pacientes de sexo masculino O femenino, mayores
de 12 años de edad, que presentaron cuadro de infla
mación de la vla respiratoria superior debida a una
condición aguda como: coriza, influenza, faring~is y
amigdal~is no purulenta; caracterizado por la presen·
cia de los siguientes signos y slntomas: dolor de gar·
ganta, carraspera, irritación de garganta, er~ema de
orofaringe, dolor al tragar (odinofagia), linfadenopa
tia y malestar general.

Criterios de exclUSión:

Pacientes con faring~is secundarias a S.pyogenes,
los cuales serian tratados especlficamente, asl co
mo los pacientes con temperatura mayor de 40 gra
dos C durante más de 6 horas previas al estudio.

Historia previa de alergia o hipersensibilidad a Piroxi·
cam o a cualquier otra droga antiinflamatoria no este
roide incluyendo la aspirina. Esto incluye asma, rini
tis, angiodema urticaria.
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Pacientes con dfficunad para regresar a sus contro
les.

Pacientes con terapia de antibióticos u otro antiinfla
malorio o analgésico dentro de las 24 horas previas
a la inclusión en el estudio.

Presencia de embarazo o lactancia o mujeres que in
tenten estar embarazadas dentro de los dos meses
siguientes a su ingresa en el estudi.o.

Historia del alcoholismo, abuso de drogas, psicosis,
motivación pobre u otro problema intelectual o emo
cional que pueda invalidar su consentimiento de in
greso al estudio o que impida seguir las indicaciones
del protocolo.

Participación reciente (un mes) en cualquier otro es
tudio que incluya la ingestión de productos comercia
les o en fase de investigación.

Duración de sangre durante y por dos semanas des
pués del estudio; pacientes con medicación anlicoa
gulante o I~io.

Pacientes con úlcera péptica o gastrms aguda, con
historia de enfermedad gastrointestinal signfficante.

seguimiento Médico

Este incluyó: al momento de incluirse en el estudio,
una evaluación cHnica con historia cHnica y exámen lIsi
co completos; a los 2 y 5 dias después del inicio del tra·
tamiento con evaluación y registro de:

a) Enrojecimiento de faringe catalogándose de acuerdo
a su severidad en \eve. moderado. severo y muy se
vero.

b) Hipertrofia de amigdalas, registrando las variaciones
en el tamaño e inflamación de las mismas en grados
leve, moderado, severo y muy severo.

c) Fiebre: se anotó la presencia de elevación térmica.

d) Aceptación del medicamento: anotando la adecuada
administración del medicamento de acuerdo al proto
colo de investigación.

e) Pruebas de laboratorio, éstas no fueron requeridas a
menos que fueran necesarias, anotándose los valo
res encontrados y lo de referencia.

seguimiento del Paciente

los pacientes que ingresaron al estudio anotaron
los cambios registrados en el estado cHnico de acuerdo
al Inicio del tratamiento en los siguientes aspectos:

al Oolor de garganta: se registró el grado de severidad
de acuerdo al dolor espontáneo en leve, moderado,
severo, muy severo; en el momento antes de iniciar
el tratamiento (basal), a las 2, 6, 12 horas y cada 24
horas hasta completar cinco dlas.

b) Dolor al tragar (Odinofagia): el paciente registró el
grado de dolor desencadenado al deglutir en leve,
moderado, severo y muy severo; en condiciones ba
sales, a las 2, 6 Y 12 horas, asl como cada 24 horas
hasta completar cinco dras.

c) La temperatura oral; tomada en la mañana al levan
tarse diariamente durante la duración del estudio.

d) En cada visita (al segundo y quinto dla) el paciente
anotó el cambio general de los slntomas asociados
con su padecimiento en relación a la visita previa de
acuerdo a una escala de mejorfa.

Evaluación final

Al final de los cinco dias del tratamiento o al momen
to de la interrupción prematura del mismo, tanto el pa
ciente como el médico anotaron su impresión acerca de
la tolerancia y eficacia del medicamento en las siguien
tes categor!as: excelente, buena, regular y mala. En ca·
so de descontinuar prematuramente el tratamiento se
anotó las causas: pobre aceptación del tratamiento, res·
puesta inadecuada, ausencia de slntomas, efectos ad
versos o cualquier otra razón.

Electos adversos colaterales

Estos Se registraron debidamente de acuerdo a fe
cha de inicio, duración y severidad (leve, moderado o se
vero), si lueron considerados relacionados con el medio
camento (si/no, incierto}, V SU evolución.

Enlermedades concomitantes

En cada vis~a el investigador anotó la presencia de
enfermedades concomitantes y los medicamentos para
su tratamiento, registrando de éstos últimos el nombre
genérico y comercial, dosis, lecha de inicio y las indica
ciones para su administración y si fueron prescritos por
médico o no.

Análisis estadls\lco

Todos los datos relacionados con los apartados an
teriores as( como los de identfficación de cada caso se
anotaron debidamente en la fórmula de Reporte de Ca
so. Con lines de análisis estadlslico se tomaron como
variables del estudio la presencia de srntomas (dolor de
garganta, odinofagia y fiebre) en relación al tiempo de ini·
cio de los sintomas y del inicio del tratamiento, con el
uso de análisis simple de porcentaje y pruebas de McNe
mar para variables categóricas.
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RESULTADOS TABLA 11

DIAGNOSTICOS PRINCIPALES

Se incluyeron el el estudio un total de 50 pacientes,
27 del sexo masculino (54%) y 23 del seXO femenino
(46%), con edad promedio de 32 a~os (tabla 1) con extre
mos de 16 a 78 años y mediade 32 años.

TABLA 1

DIAGNOSTICO

faringitis

Coriza

Influenza
Amigdalitis

Faringoamigdalitis

TOTAl:

No.

29

9
8

2

2

50

S

58

18

16

4

4

IDOS
P08LACIOII: Mascul ino 27

EOlIO:

TOTAL:

18 - 78

x = 32 años

50 casos Una vez administrado el medicamento en las dosis
indicadas por el protocolo de estuio (Tabla 111), del total
de 50 pacientes que se encontraban sintomáticos al in
greso al estudio para la segunda visna a las 48 horas de
inidado el tratamiento, 40 pacientes (80%) persistlan
con slntomas. Para la tercera visna, o sea después del
quinlo dla de tratamiento, solamente continuaban sinto
máticos 6 pacientes (12%). (Tabla IV)

Los s(nlomas principales de la enfermedad y que
motivaron la inclusión de los pacientes en el estudio
fueron: dolor de garganta, cefalea, fiebre, dolor al tragar
(odinofagia) ydescarga nasal serosa (rinorrea).

Las distintas causas fe IRS fueron definidas de las
siguientes formas:

a) coriza, manffestada predominantemente por descar
ga nasal, estornudos, leves molestias en la gargan
ta, fiebre o no;

b) faring~is, mannesladones predominantes de dolor
de garganta, odinofagia con marcado enrojecimiento
de la misma, fiebre o no;

e) influenza, mannestaciones de mareado ataque al es
tado general, fiebre, mialgias generalizadas y moles
tías orofagrngeas;

TABLA 111

DOSIS:

PIROXICAM (FELDENER) DISPERSA8LE

40 mg c/24 horas 9 por 2 dfas

luego,
20 mg una vez al dfa, por 3 dfas

I 20 mg = 1 tabletal

TABlA IV

EYOCOClotl' DE lOS SIIfTOlllAS

so ('OOll 40 (lkIll

d) amigdalitis con fiebre, marcado enrojecimiento e hi- '.
pertrofia de las amigdalas asociado a dolor de gar-
ganta y odinofagia; .~,

e) faringoamigdal~is cuando además de la faring~is se
observaba marcada hipertrofia amigdalar.

Las distintas frecuencias con las que se presenta
ron cada una de las entidades causantes de IRS indica
das en laTabla 11.

SIIIT\lIOAS

fiebre

Dest:arga nasal

Cefalea

Dolor de o1do

Orofar1nge cOIIgest1onac:la

Od1nofag1a

Hipertrofia .1gdalas

,1: Oh.

15

36

28

3

SO

49

15

21: Visita.

4

25

1
O

38

2.
12

31: VisitA

O
4

O

O

3

3

4.(''''')
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Se encontró solamente un paciente que por la per
sistencia de las molestias a pesar de haber terminado el
tratamiento requirió el uso de otros medicamentos sinto
máticos, considerándolo como falla terapéutica. En el
seguimiento por parte del investigador en relación al gra
do de inflamación de orofaringe, evaluado a través del
enrojecimiento de la garganta, se encontró una disminu
ción importante del mismo en el número y severidad ha
cia la segunda vis~a; hacia la tercera visita (a los cinco
dias), del enrojecimiento de la garganta habla desapare
cido en 47 de 50 casos (94%). (Tabla V)

TABLA V

SEGUIMIEIfTO MEDICO - EIIRO.ECIMIENTl) DE GARGANTA

SEVERIDAD Pre-trat. ti Visita JI Visita, 1 , 1 , 1

Severo 13 (26) 1 ( 2) 1 ( 2)

Moderado 35 (70) 10 (20) 1 ( 2)

leve 2 1 4) 27 154) 1 1 2)

Ausente 12 (24) 47 ('4) .

------------------------------------------------------------
Total de casos n::50 (1001)

La presencia de hipertrofia amigdalar no fue un ha
llazgo untlorme en todos los casos, encontrándose en
quince de los 50 pacientes estudiados (30%); en la Se
gunda visita este hallazgo era leve o moderado en 12 de
los 15 casOS que lo presentaron al inicio del estudio; ha
cia el quinto día la hipertrofia estaba presente solamente
en 4 casos. La liebre se detectó en 15 pacientes (30%)
en la primera visita, siendo la máxima detectada de
39'C; en la segunda vis~a sólamente 4 casos (8%) pre
sentaron elevación térmica y hacia el quinto día en nin
gún caso se detectó esta alteración. En el seguimiento
de los síntomas por parte del paciente, al evaluar el do
lor de garganta producido al deglutir (odinofagia) se ob
servó una disminución importante de 49 casos inicial
mente a 26 casos en la segunda observación de trata
miento; fenómeno que se produjo no importando el diag
nóstico. En la tercera visita solamente tres casos per
sistían con dolor, aunque leve. En el seguimiento del do
lor de garganta nuevamente observado por el paciente,
la disminución de este sintoma siguió un patrón similar al
anterior. Al evaluar la opinión de los pacientes respecto
a la mejoría en sus manifestaciones cUnicas en la segun
da visita. coincidieron en una mejoría regular o 8star
muy mejorado en un 92% de los casos; para la tercera vi
sita (al quinto dial se sentían mejorados el 98% de los pa
cientes excluyéndose un caso que persistió con slnto
mas hasta el final del tratamiento requiriendo uso de
analgésicos, descongestivos antipiréticos,caso consi
derado como fallo terapéutico. En relación a la presen
cia de enfermedades concom~antes y medicaciones
asociadas, encontrmaos solamente dos pacientes, Uno
con hipertensión arterial sistémica para lo que ingerla

atenolol 100 mg diarios y otro paciente con enfermedad
pulmonar obstructiva crónica que ingerla teotilina en do
sis de 600 mg diarios. En la aceptación del medicamen
to no se encontró rechazo al mismo en ningún paciente.
Electos adversos no lueron encontrados en ningún pa
ciente asf como interacciones con otros medicamentos.
Al término del tratamiento al evaluar la opinión tanto del
médico como del paciente en relación a la eficacia del
medicamento, concluyeron como excelente y buena
94%, regular 4% y mala 2% (fallo terapéutico). En cuan
to a la tolerancia, los pacientes opinaron excelente y
buena 96% y regular 4%, el médico opinó en la siguiente
forma excelente y buena 98%, regular en 4%. De los da
tos obtenidos de las fórmulas de reporte de los casos
encontramos de manera estadísticamente sígntlicativa

que cuando el tratamiento se estableció pre
cozmente en relación con el inicio de la sintomatologla,
se obtuvo una respuesta favorable en un tiempo relativa
mente más corto.

DISCUSION

El piroxicam es un derivado de la benzotiazina con
electos analgésicos y antiinflamatorios bien conocidos
(4), usado principalmente como medicamento antiinfla
matorio, ejerciendo su acción a través de la supresión
de la bioslntesis de las prostaglandinas (3) (4). Ade
más, se han dmostrado otras acciones tales como la su
presión de la quimiotaxis por leucoc~os y de la agrega
ción plaquetaria. Es un medicamento que se absorbe
bien por vía oral y sus electos terapéuticos se inician
dos horas después de la ingestión en caso del efecto
analgésico ostiomuseular (9); en relación al dolor de gar
ganta en este estudio demostró una marcada disminu
ción del slntoma antes de las 48 horas después de ini
ciada la administración, hecho también demostrado por
M. Mori (3) quienes administraron una dosis diaria de pi
roxicam de 20 mg durante 7 dias. En nuestro estudio se
indicó 40 mg diariamente los 2 primeros dlas seguido de
20 mg diarios por los siguientes 3 dlas con lo que obtuvi
mos una evidente disminución del dolor de garganta y de
la odinofagia antes de las 48 horas; se acompaño de
una meioría objetiva del grado de inflamación de la gar
ganta medido a través de la observación por el médico y
del grado de molestia para el paciente; esta mejoría se
presentó índependiente del diagnóstico ya sea se trata
ra de coriza, faringitis, amigdalitis no purulenta o influen
za, considerando que en estas últimas las mantlestacio
nes y el ataque al estado general son más severos. En
este adiferencia de otros estudios con la misma droga
no se observaron, _efectos. adversos, posiblemente
por el uso en la forma dispersable. La ausencia de efec
tos secundarios ya ha sido demostrada en el estudio de
M. Mori (3). A pesar de que el presente estudio no es
controlado ni doble ciego la respuesta subjetiva linal al
tratamiento tanto del punto de vista del paciente como
del punto de vista médico fue de una excelente toleran
cia y una excelente eficacia. Un hecho que nO ha sido
reportado por otros y que se observó en este estudio es
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la evidencia de una mejorla en los slntomas más rápida
en aquellos pacientes que iniciaron el tratamiento dentro
de las primeras 48 horas de enfermedad. Esto podrla
ser objeto de un estudio controlado y tener su explica
ción en el grado de inflamación a lo avanzada de la mis
ma; entre más antiguo y severo el proceso, la acción del
medicamento tomaria mayor tiempo. Solamente se repor·
tó una falla terpéutica y casualmente se trataba de un
adulto joven quien además padecla de hipertensión arte
rial sistémiea para lo cual tomalba beta-bloqueador; este
paciente terminó el tiempo completo del estudio, pero
por la persistencia de los slntomas requirió el uso de des
congestivos orales y otros analgésicos.

CONCLUSION

Nosotros podemos concluir, que al igual que otros
investigadores (3) encontramos una mejorla importante
en la evolución de los slntomas de los pacientes con
IRS antes de las 48 horas después de iniciado el trata
miento con Piroxicam en su forma dispersable, mejorfa
que persis~ió hasta el quinto dla. A las dosis usadas en
el estudio, el uso de piroxieam en su presentación dis
persable en agua no se observaron efectos secunda
rios. El efecto terpéutico de este medicamento podria
ser mayor y más rápido si se utiliza en las primeras 48
horas de iniCIados los slntomas de inflamación respirato
ria superior (IRS). Concluimos que el piroxicam es un re
curso útil en el tratamiento de los slntomas asociados
oon inflamación aguda de las vras respiratorias superio
res.

SUMMARY

The stOOy involvad 50 patients wnh upper respirata
ry tract infiammation (URTI) who recieved piroxicam dis
persible tablets 40 mg single dose on the firsl \WO days
followed by 20 mg daily the nextthree days. Phsyician
assessment, made at baseline, 48 hours after starting
therapy, and on the 5th day, inclOOed a eareful physical
examination, a medical history, and especially, the eva
luation or pharyngeal redness evolution, amygdalitis con
di!ion, dysphagia, sore !hroat, and tever. Patient asses
sment included intensily 01 sore throat and pain at swa
Ilowing. At the end al live days, both patient and physi
cian provided an overall evafuation. Adversa events re
lated to the study drug were also recorded. The group
consisted al 27 males and 23 females, aged 18-78'w~h

an average 01 32 years. Twenly-seven had pharyng~is,

9 coryza, 8 inlluenza, 2 amygdal~is and 2 pharyngoa
mygdalitis. Forty-eight hours alter starting treatmenl,
only 10 al the 50 patients were asymptomatic. However,
between both visns, the number and severny of main sy
mptoms were evidently modnied. For instance: cepha
lea, originally presenl in 28 eases, only ersisted in 7 pa
tients (reduction al 75%), lever dissapeared in 73.3% al
the patients in whom nwas originally present, and odyno
lagia decreased in 46.9% al the cases which were posni
ve at the beginning. On the 5th day only six patients
(12%) remained symtomatic. Physician and patien! as-

sessment al symptoms and signs al URTI were very simi
lar and in lavar al the study drug. It should be noted that
patient improvement, in those eases where symptomato
Iogy began less than 28 hours befare treatment, showed
a more favorable evolution than those cases where
treatment began more than 48 hours alter symptoms
had appeared. Piroxieam dispersible tablets at the indi
cated dosage showed no side eflects and was conside
red an excellent therapeutic a~ernative in the treatment
01 URTI.

RESUMEN

Se estudiaron 50 pacientes de edad con proceso in
llamatorio agudo del tracto respiratorio superior los que
fueron tratados con tabletas dispersabies de piroxicam
en la dosis de 40 mg diarios durante los dos primeros
dlas seguidos de 20 mg diarios durante los siguientes
tres dia. La evaluación hecha por el investigador se rea
lizó inmediatamente antes del tratamiento a las 48 horas
de iniciado y al 5 dla incluyendo una completa historia y
exámen cllnico y especial valoración de la evolución del
enrojecimiento de la faringe, de las condiciones de la
amigdalitis, de la dfficultad al deglutir, dolor en el área de
la garganta y fiebre. Los pacientes igualmente hicieron
una autoevaluación de su dolor del área de la garganta y
su dolor al deglutir. Al fianl de Is 5 dlas una evaluación fi
nal fue realizada por el investigador y los pacientes. Se
tom6 información sobre la presencia de efectos colatera
les como consecuencia del tratamiento. De los 50 pa
cientes 27 fueron del sexo masculino y 23 del femenino
con edades que oscilaron entre 18 y 78 años con una
media de 32 años. Los diagnósticos incluyen 29 casos
de faring~is, 9 casos de coriza, 8 casos de influenza,
dos casos de amigdalitis y dos de faringoamigdalitis.
Del Iotal de los 50 pacientes a las 48 horas de iniciado el
tratamiento solamente 10 pacientes se encontraban
asintomáticos. Pero entre ambas visitas la severidad y
el número de los principales sintomas se mod~ic6 noto
riamente. Por ejemplo: la cefalea presenta originalmen
te en 28 pacientes persistencia solo en 7 pacientes (dis
minución de 75%); la fiebre desapareció en el 73.3% de
los casos que originalmente la presentaron; la adinofa
gia cedió en 46.9% de los casos posmvos originalmen
te. Para el 5· dla post-tratamiento solamente seis pa
cientes (12%) continuaban sintomáticos. Se reporta la
evolución tanto por el médico como por los pacientes los
cuales fueron muy similares y favorables al uso del medi
camento en lo referente a los slntomas y signos de infla
mación de las vras respiratorias superiores. Se hace la
observación de que se encontr6 una evolución muy favo
rable en los pacientes cuya sintomatologla tenia menos
de 28 horas de inicio en relación con aquellos pacientes
que iniciaron el tratamiento con más de 48 horas de ini
ciada la sintomatologla. Con la dosis indicada y en la for
ma de piroxicam dispersable no se presentaron efectos
secundarios. Se considero el piroxican un recurso útil
en el tratamiento de los sintomas de inflamación aguda
de las v;as respiratorias.
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