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ESTUDIO ABIERTO COMPARATIVO ENTRE PIROXICAM* Y
SULINDAC EN EL TRATAMIENTO DE LA LUMBALGIA AGUDA

Luis A, Castro Rivera **

INTRODUCCION

Todos los profesionales en medicina, y en
especial los especialistas en €l sistema miisculo-
esquelético, conocen muy bien la alta incidencia que
representaenlaconsultadiarialos pacientes afectados
de Lumbalgia Aguda. Las repercusiones econémicas
de este problema son enormes, y en los pafses
desarrollados como los Estados Unidos de América
por ejemplo, se calcula que €] costo estimado al
sistema de salud provocado por este procedimiento
fue al inicio de ésta década de aproximadamente 23
BILLONES DE DOLARES. Esta suma exorbitante
de dinero habla por si sola de lo severo de este
problema (1). Aunque en nuestro medio no contamos
con datos del impacto econémico de esta patologia,
creemos que es innegable que el mismo representaen
nuestro medio también un importante problema, por
lo cual decidimos emprender este estudio, en un
intento por valorar la eficacia del tratamiento
medicamentoso de esta patologia. El piroxicam ha
sido usado en varios estudios en los que se ha
documentado su eficaciaen el tratamiento de diversos
transtornos del sistema misculo-esquelético,
incluyendo por supuesto 1a Lumbalgia Aguda, y en
los cuales se ha demostrado su efectividad (1-5),
existen ademds en la literatura estudios disefiados
especificamente para ver la eficacia del piroxicam en
el tratamicnto de la Lumbalgia Aguda, y en uno de
ellos se demuestra muy bien su superioridad sobre el
placebo en ¢l tratamiento de esta entidad (6); por esto
es que se decididé emprender el presente estudio en un
af4n por valorar la eficacia del piroxicam en nuestro
medio, en esa patologfa.
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MATERIAL Y METODOS

Se disefid un estudio abierto comparativo a
simple ciego para valorar 1a efectividad del piroxicam
versus el sulindac en el tratamiento de 1a Lumbalgia
Aguda. En ambos casos se establecié un protocolo
con una duracion de 6 dfas de tratamiento, en primer
lugar el grupo A compuesto por aquellos pacientes a
quienes se les administrd piroxicam en una dosis de
40 mg IM cada 24 horas por 2 dfas; seguido de
piroxicam oral 20 mg diarios por 4 dfas; luego el
grupo B, los pacientes tratados con 200 mg bid
también por 6 dias; ademds de las drogas ambos
grupos fueron sometidos a un curso de fisioterapia
que consistié en un ultrasonido continuo a 2 watts/
cm?2 por 10 minutos y masaje de relajamiento durante
5 dias en total. Se estudiaron 30 pacientes en cada
grupo {n=60), los cuales para ser inclufdos en el
estudio no deberfan al momento def mismo estar
recibiendo ninguna droga analgésica o anti-
inflamatoria; 1a evolucién del dolor tampoco debfa
ser mayor de 90 dfas, esto porque consideramos que
dolores de mayor evolucién se catalogarfan como
Lumbalgfa Crénica, cuya 1érpida evolucion es de
todos conocida. Todos los pacientes deberdn dar su
consentimiento oral o escrito antes de ingresar al
estudio. Esta investigacion se efectvard de acuerdo a
las normas establecidas por laDeclaracién de Helsinki
(Venice, htalia 1983).

RESULTADOS

De acuerdo al protocolo de estudio los
pacientes se valoraron en tees ocasiones diferentes, a
saber, el dfa de su primera entrevista pretratamiento,
al tercerdfade tratamiento y por dltimo al séptimo dia,
una vez concluida la administracidn del piroxicam y
el sulindac y la fisioterapia. En cada una de estas
visitas se valoraronlos siguientes pardmeltros clinicos:

a- Escoliosis Lumbar

b- Marcha Antilgica

¢- Contraciura Lumbar
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d- Moviitdad de 1a C.L.S.
e- Movilidad de caderas
{- Elevacién del M1,

g- Signo de Lasegue

h- Examen neurol6gico
i- Test de Schober

j- Escala de dolor

Este 6itimo pardmetro consistié en dibujar
unaescalalineal numeradadel 1 al 10, correspondiendo
el 10at mayor dolor y el 1 ala ausencia de dolor; esta
escala fue marcada por los pacientes en ¢ada una de
ias valoraciones. Sabemos muy bien que el medir
"dolor”, que es una sensacién absolutamente subjetiva
¢s una tarea muy dificil casi imposible; sin embargo
en ia literatura abundan los trabajos en que este
método de valorar dolores el que se usa y josresultados
son bastante aceptables, por 1o que decidimos adoptar
este tipo de escala. En relaci6n a la distribucién por
sexo encontramos que en el Grupo B, no hubo
diferencia (15 pacientes de cada sexo), entanto que el
Grupo A hubo predominio no significativo del sexo
femenino, (18 mujeres y 12 hombres). Practicamente
no hubo diferencia en relacién a 1a edad en ambos
grupos, observando un predominio entre 31 a 50 afios
(CuadroI). Los promedios de duracitn de los sintomas,
asf como de las incapacidades por el problema de
lummbaigia fue muy similar en ambos grupos. En
cuanto alaeticlogfa del problemaen mencion, s¢ noté
una leve diferencia entre ambos gaupos, con una
mayor tendencia a presentar como factor etioldgico
de lalumbalgia el esguince lumbar entre los pacientes
del grupo A (n=23 vs. n=13), comparados al originado
por agacharse y por levantar peso.

CUADRO 1
DISTRIBUCION DEL UNIVERSO DEL
ESTUDIO SEGUN EDAD Y SEXO

EDAD/SEXO FEM. MASC. TOTAL %
GRUFO A B A B A B

30 afios 4 32 4 6 7 7%
31-40 4 3 5 79 10 N7 %
41 - 50 9 8 § i 11 41.7%

-51 1 1 - 11 2 5%

TOTAL 18 15 12 15 30 30 100 %

En cuanto a la evolucién encontramos que la
escoliosis observada al inicio en 3 pacientes en el
Grupo A y 4 pacientes en el Grupo B, desaparecié en
el Grupo A al tercer dfa, mientras que en el Grupo B,
1o hizo hasta ¢l sétimo dfa. Asf mismo de 54 pacientes
que presentaron al inicio marcha antdipica (27
pacientesenel Grupo A ¥ 27 enel Grupo B), solamente
en 4 del Grupo A y 21 enel Grupo B persistfanenella
al tercer dia de evaluacion, De la misma manera,
existe una diferencia significativa en la mejorfa de la
contractura lumbar, de 29 pacientes en el Grupo Ay
30 pacientes en el Grupo B que la preseataron al
inicio, solamente 15y 21 pacientes, Grupo A y Grupo
B respectivamente, persistfan con efla al sétimo dfa,
{Gréficos 1-2-3). En cuanto a 1a movilidad de la
Columna Lumbo-Sacra y de 1as caderas se nota una
mejorfasignificativaenlaevolucién enambos grupos.
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M4és pacientes presentaron al inicio del
tratamiento un Sg de Lasegue positivo enel Grupo A,
observindose también una mayor recuperacidnde la
irritacién radicular al sétimo dfa en el Grupo A.
Asfmismo ¢l 8g de elevaci6n del MI (Stress Leg
Raising) que evalialos grados de movilidad de ambos
miembros inferiores,estimando como normal 1z
movilidad mayor de 90° en posicién sentado y supina,
demostré una mejorfa que es muy similar hasta el
tercer dfa, pero en la evaluacCién final se nota una
tendencia hacia una mayor mejorfa en el grupo A
(Grdfico 4). En 1o que respecta al test de Schober se
considera normal a partir de los 6 cmde elongaciénde
la C.L.S,, tenemos que éste se normaliza en el grupo
Al sétimo dfa (promedio 6.3 cm), 1o cual no se logra
enel grupo B (promedio 5.2) (Gréfico 5); de la misma
manera Ia mejorfa en la escala de dolor es més
marcada en el grupo A al tercer dfa {promedio 3.7)
respecto al grupo B (promedio 4.7), sinembargo, esta
escala tiende a ser muy similar al final del estudio en
ambos grupos. El dnaico efecto secundario observado
en ambos grupos de tratamiento se relaciond con el
tracto gastrointestinal, la mayorfa de los cuales fueron
leves y moderados algunos de los cuales ameritaron
tratamiento sintomdtico, no hubo nacesidad, sin em-
bargo, de interrumpir el tratamiento. Analizando los
resultados al sétimo dfa encontramos que ¢l grupo A
presentd 5 casos de gastritis leve al final del estudio,
mientras que el grupo B presentd 6 casos de pacientes
con esta complicacién, siendo ambos grupos muy
similares eneste respecto. Se debe sefalar que ningiin

paciente tuvo que ser retirado del estudio como
consecuencia de este problema, no se observé una
diferencia estadfstica significativa entre Ios dos de
tratamiento en lo referente a 1a intolerancia géstrica.

Debemos por dltimo analizar los resultados
de laeficacia del tratamiento de acuerdo al criterio del
médico, asf como latoleranciaal tratamiento evaluada
por el mismo paciente, clasificAndose en excelentes,
buenos, regulares y malos. No existieron malas
evaluaciones €n ninguno de los dos tratamientos.
Aunque observé en ambos parimetros una diferencia
significativa favorable al piroxicam. Se realizé un
andlisis estadistico de los datos obtenidos en este
estudio comparativo,eicual sellevé acaboa través de
la determinacién de Ias medias, la variancia y Ia
desviacion estdndard del método estadfstico del
Microstat. Se usé 1a teorfa de la Prueba de Hipotesis
parajuzgar si ladiferencia entre las medidas muestrales
era estadisticamente significativa para un nivel de
confianza del 95 %. Algunas de las determinaciones,
como la marcha antdlgica y la escoliosis evaluadas al
tercer dfa (Grdfico 3), y laevaluacién de la mejorfaen
el test de la elevacidn del M1 al sétimo dfa (Grafico
4), mostraron una diferencia estadisticamenie
significativa favorable a los pacientes tratados con el
piroxicam en relacién con aqueilos tratadeos con
sulindac.
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CONCLUSIONES

La ausencia en la literatura de estudios
comparativos enlos gue aun grupo dadode pacientes
se ies hubiese tratado solamente con fisioterapia y
nuestra gxperienciade varios aios, apoyanel concepto
de que esta modalidad de tratamiento por sf sola no €s
suficiente para tratar e} complejo problema de s
Lumbalgia Aguda. Por esta razén y de acuerdo a la
evaluacién giobal de los resultados obtenidos, se
desprende que ¢l efecto del uso del piroxicam en la
combinacidén de via IM y oral es una excelente
alternativa en ¢l tratamiento de 1a Lumbalgia Aguda,
Locual efectivamente estd enconcordancia con otros
estudios previos que en este mismo sentido se han
emprendido en el afin de encontrar una terapia
adecuada en los trastornos del sistema maudsculo-
esquelético (2-4).

RESUMEN

Se disefié un estudio abierto doble ciego
comparativo para valorar ia seguridad y eficacia del
piroxicam y del sulindac en el tratamiento de la
Lumbalgia Aguda. E! estudio incluy6 30 pacientes
tratados con piroxicam 40 mg por dos dfas, seguidode
20 mg por 1os siguientes 4 dfas {(Grupo A) y otros 30
pacientes tratados con sulindac 200 mg dos veces al
dfa por 6 dfas (Grupo B). En ¢l momento de la
inclusiGn, 3 pacientes del grupo A y 4 del B sufrfan
escoliosis. Al tercer dfa, los resuitados cifnicos
mostraron ausencia de ese sfntomaen el Grupo A pero
presente en 3 casos del Grupo B.

En 1a evaluacidn pre-tratamiento, s¢ reportaron 27
pacientes con marcha antdlgica en cada grupo de
tratamiento. Al tercer dfa, el sfntoma estaba presente
solamente en 4 casos del Grupo A, pero persistfaen 21
pacientes del Grupo B, Se not6 una marcada mejorfa
enlacontractura lumbar, signo de irritacién radicular
(Lasegue), elevacionM.L, eltestde Schober y marcha
antdlgica en los pacientes tratados con piroxicam,
Gastritis foe el Gnico efecto adverso reportado en
ambos grupos. No hubo una diferencia significativa
en cuanto a los efectos secundarios entre los dos
grupos estudiagos. De los datos obtenidos del estudio,
el autor concluye que € piroxicam IM seguido por
piroxicam oral es una excelente opciOn terapéuticaen
e} ratamiento de 1a Lumbalgia Aguda.

SUMMARY

An open, comparative double-blind study was de-
signed to assess the safety and efficacy of piroxicam
and sulindac in the freatment of Acute Low Back
Pain. Thirty patients recejved piroxicam 40 mg for
two days and 20 mg daily for 4 days (Group A), and
thirty patients received 200mg of sulindac twice aday
for six days (Group B). At the time of inclusion, 3
patients from Group A and Group B suffered from
scoliosis. On the 3rd day, this Symptom was no
reported in Group A but presentin 3 patients of Group
B. Atbaseline evaluation, antalgic gait was presentin
27 patients from each study group. On the 3rd day, it
was reported in 4 patients of Group A and 21 patients
of Group B. P-lumbar contracture, Lasegue's Sign,
raising lower memberstest, Schober'stestand Antalgic
gait showed a major improvement in the piroxicam
group. Gastritis was the only side effect reported in
both groups. There was niot a significant incidence of
adverse reactions in any of the study groups. The
author concludes that piroxicam IM followed by
piroxicam oral is an excelient therapeutic option in
the treatment of low back pain.
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