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RESUMEN

Se investigd la eficiencia entre el Celecoxib y el Nimesulide, con el propésito de comparar estos
dos medicamentos y determinar su efecto analgésico; post-exodoncia de terceros molares
incluidos. El grado y el tiempo de analgesia se midieron analizando la escala visual analoga,
igualmente se comparo la analgésia, y se observaron efectos adversos a corto plazo. El estudio fue
aplicado a 30 pacientes mayores de 16 afios sanos y a los cuales se les realizo exodoncias de
terceros molares incluidos. Se seleccionaron dos grupos de estudio, en forma aleatoria. Cada uno
de 15 pacientes. Al grupo A se le administro Celecoxib y al grupo B Nimesulide. Como variables de
estudio se tomaron en cuenta la eficacia analgésica la cual se midié por la escala visual anéloga y
efectos adversos a corto plazo, los cuales se determinaron por medio de un cuestionario
diligenciado por los investigadores. Se obtuvieron los siguientes resultados: los pacientes a los
cuales se les administro Nimesulide, reportaron dolor de 0 a 2, a diferencia de los pacientes que
se les administro Celecoxib donde el grado de dolor fue de 0 a 3. Se concluyo que el Nimesulide,
tienen mejores resultados sobre el grado de dolor que el Celecoxib.

PALABRAS CLAVES: Celecoxib, Nimesulide, analgesia, efectos adversos.

SUMMARY

It was invetigated the efficacy between Celecoxib and Nimesulide to compare them and to
determine their posterodoncial analgesic effect of third molars included. The analgesia
grade and time were measured using the visual analogous scale. In the same way, it was

compared the analgesia and adverse effects were observed in a short time. The estudy was
aplicated to 30 healthy patients older 16 years old and whom was done exodoncy of third molars
included. Two study groups were selected in aleatory way. To group A was suministrated
Celecoxib and to group B Nimesulide. As study variables, the analgesic efficacy was considered
and it was measured by the visual analogous scale and adverse effects in a short time were
determined by a cuestionary made by the investigators. It was got the following results: The
patients whom Nimesulide were suministred reported pain from 0 to 2 . The patients whom
Celecoxib were suministrated the pain grade was from 0 to 3. It was concluded that Nimesulide has
better results on the pain grade than Celecoxib.
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INTRODUCCION

El manejo de pacientes post-exodoncia de
terceros molares incluidos, incluye el
tratamiento del dolor y la inflamacién sobre
las estructuras adyacentes.

Hoy en dia existen estudios sobre el
Celecoxib y Nimesulide en el campo de la
medicina, sin embargo en el area de la
odontologia, ninguno ha sido reportado, por
tal motivo se hace necesario preguntarse
¢Cual es el analgésico mas eficaz entre el
Celecoxib y Nimesulide para el tratamiento
del dolor Postoperatorio en exodoncia de
terceros molares incluidos inferiores?

El conocer cual es el analgésico mas eficaz
pemiti@ formular con certeza que el
medicamento bloquea el dolor en este caso,
y beneficiara a los pacientes en la
disminucién del mismo.

El dolor es un medio de defensa del
organismo ante un estimulo nocivo en alguna
parte del cuerpo causado por ciertas lesiones
o enfermedades. Se produce al estimular las
terminaciones nerviosas especificas,
llamadas: Nocireceptores situados en todo el
organismo la estimulacion se recoge a través
de los nervios sensitivos y la medula espinal,
llegando hasta el cerebro; en este las
sensaciones de tipo doloroso suelen recibirse
en el tdlamo y algunas pasan hasta la
corteza cerebral, concretamente hasta el
area sensitiva donde se hacen conscientes.®

Se diferencian dos tipos de dolor: El dolor
agudo y el dolor crénico. El dolor crénico
generalmente nc presenta problemas en su
manejo aunque algunas veces los sintomas
persisten durante tiempo después que
desaparece la lesion.

El dolor agudo es un mecanismo de defensa
que estimula el sistema nervioso simpatico y
se manifiesta como una reaccién de alamma y
puede producir cambios en los signos vitales,
este tipo de dolor puede durar en tiempo
prolongado e inclusive generar estados de
ansiedad.”

El grado de sensacién de dolor, es diferente
en cada individuo, especialmente, por que el
dolor corporal que se presenta en primer
lugar, le sigue a la vivencia de los dolores
desde el punto de vista psiquico, formando
dolor subjetivo. El umbral del dolor es el valor
minimo de una magnitud de la que depende
un fenémeno, por debajo del cual dicho
fenémeno no tiene lugar o es perceptible.®

El proceso inflamatorio, se desencadena ante
un estimulo proinflamatorio como: dolor,
calor, rubor y tumefaccion; liberando el
organismo una serie de mediadores y
moduladores: que son los responsables de
los cambios vasculares: Vasodilatacion,
aumento de la permeabilidad Y exudacion
celular que facilitan este proceso.

La mayoria de los antiinflamatorios no
esteroideos utilizados hoy en dia inhiben la
actividad de la ciclooxigenasa constitutiva y
la ciclooxigenasa inducida, en el sitio de la
inflamacion y con elioc la sintesis de
prostagiandinas y tromboxanos.’

La ciclooxiganasa - 1 constitutiva, es
importante por la  produccion de
prostaglandinas con funciones protectoras,
debido a esto, su inhibicion da lugar a efectos
indeseables. La ciclooxigenasa - 2 también
lamada isoforma inducida, no se detecta en
condiciones fisiolégicas normales, solo es
activada ante estimulos proinflamatorios y su
concentracion aumenta considerablemente
durante  procesos inflamatorios. Las
prostaglandinas que sintetizan la
ciclooxigenasa — 2 Se detectan en mayor
cantidad en el foco lesional y son las
encargadas de producir Jos signos de celsus
( dolor, calor, rubor y tumefaccién ). Por lo
tanto su inhibicién reduce la inflamacion y el
dolor, siendo este el objeto terapéutico que
se persigue.'®

Se define Celecoxib como una droga
antiinflamatoria no esteroidea, que presenta
actividad antiinflamatoria, analgésica vy
antipirética. Su mecanismo de accién es
inhibir especificamente la ciclooxigenasa - 2
y en condiciones terapéuticas no inhibe la
ciclooxigenasa - 1. Su farmacocinética



registra niveles pico del Celecoxib.
Aproximadamente a las 3 horas después de
la administracién de una dosis oral. Ademas
presenta un alto grado de unidn a proteinas.
Su metabolismo se realiza principalmente a
nivel de citocromo P 450, este farmaco es
eliminado principalmente en la orina y en las
heces, su vida media es aproximadamente
de 11 horas ¥

Es utilizado generalmente en tratamientos de
Osteoartritis o artritis reumatoidea para aliviar
los signos y sintomas dolorosos producidos
en esta patologia, sin exceder dosis de 400
mg. diarios. Este medicamento esta
contraindicado en aquelios pacientes con
hipersensibilidad demostrada al celecoxib, o
que han manifestado reacciones de tipo
alérgico a las sulfonamidas, tampoco debe
ser utilizado al final del embarazo ya que
puede producir el ciere prematuro del
conducto arterioso. La presentacion del
celecoxib, nombre comercial celebrex, es en
capsula de 100 y 200 mg., caja por 20 y 10
unidades respectivamente y su dosis es de
100 a 200 mg./dia.>

Unos de los mas recientes antiinflamtorios no
esteroideos inhibidor selectivo de la
ciclooxigenasa inducida es el Nimesulide,
posee caracteristicas interesantes a demas
de cumplir con las tres propiedades de los
analgésicos, antiinflamatorios no esteroideos:
antiinflamatorio, analgésico y antipirético."*

Su administracion puede ser oral o rectal, sus
concentraciones  plasmaticas pico se
obtienen dentro de 1,22 a 3, 16 horas, la
absorcion es completa en el tracto
gastrointestinal, el metabolismo hepatico y la
excrecién renal.'®

El Nimesulide, produce una menor irritacion
gastrica, posee accién antioxidante sobre los
radicales libres de oxigeno, lo que evita la
inflamacién, produciendo gran eficacia
analgésica. Su presentacién es en tabletas
de 100 mg. y supositorios de 200mg . La
dosis: 100 mg. a 200 mg. cada 12 horas."'

MATERIALES Y METODOS

El objetivo de este estudio, fue comparar
eficacia analgesica y efectos adversos a
corto plazo del Celecoxib Vs Nimesulide se
realizo un estudic experimental de tipo
ensayo clinico controlado doble ciego siendo
La Hipétesis Altemativa: que el efecto de los
dos analgésicos es diferente a la misma
hora. La Hip6tesis nula: el efecto de ambos
analgésicos es igual en ambos a la misma
hora. Donde participaron 30 pacientes previo
consentimiento informado, mayores de 16
afios de ambos sexos, que cumplieron con
los siguientes criterios de inclusion: haberse
realizado exodoncias de terceros molares
inclu8idos, en el quirdfano del Colegio
Odontolégico Colombiano en el afio 2004, no
haber consumido ningin medicamento 15
dias antes ala cirugia, ausencias de ulceras
gastrointestinales o patologias que les impide
ingerir por via oral estos medicamentos,
pacientes embarazadas o que presenten
algdn tipo de compromiso sistémico.

Las variables del estudio fueron:

Eficacia analgésica: Se defini6 como: el
grado de dolor del paciente en exodoncia de
terceros molares incluidos, por medio de la
escala visual analoga, la cual medira en
diferentes tiempos la intensidad del dolor que
reporte el paciente. Fue medida a la hora, 12
horas, 48 horas y 72 horas.

Otra variable fue: los efectos adversos a
corto plazo: cefalea, dolor Epigastrico,
anorexia, nauseas, Vomito, diarrea, alergias,
y se dard opcién de marcar otros efectos
diferentes a estos.

La seleccion de los medicamentos se realizo
por medio de bloques permutados para
garantizar que la asignacion fuera
desconocida de impredecible.

El medicamento se envaso en frascos del
mismo color, donde en su interior se
encontraban los medicamentos, el frasco
estaba sellado y marcado con una letra “A “
o “B*“y fue conservado a temperatura
ambiente.



La Unica persona que tuvo conocimiento del
contenido de los frascos fue la asesora
metodolbgica.

A cada paciente se le entrego un acta de
consentimiento informado, la cual fue
aprobada por el comité de ética del colegio
odontolégico colombiano, en la que se le
explico al paciente lo que implico el estudio y
los parametros a seguir , el paciente a su vez
decidié si deseaba o no participar firmando
este compromiso.

A cada cirujano oral se le informo con
anticipacién acerca del procedimiento a
realizar en estos pacientes, y se les informo
las marcas y medicamentos a utilizar:
Nimesulide y celecoxib.

Un grupo de pacientes (15) recibio el
siguiente tratamiento. Una tableta de
Nimesulide cada 12 horas durante 3 dias y
otro grupo de pacientes (15) recibié una
capsula de 100 miligramos de celecoxib cada
12 horas durante 3 dias.

Al finalizar la cirugia se le entrego a cada
paciente un cuestionario que contenia
indicaciones y forma de empleo de los
medicamentos, la escala visual andloga y el
cuestionario de efectos adversos.

Para asegurar una comrecta evaluacion de los
datos, durante el periodo de estudio, los
pacientes fueron contactados de manera
telefénica para determinar su estado
sintomatologico y demas comportamientos
que pudieron presentar durante el tiempo de
la investigacién. Este se realizo de acuerdo al
horario asignado por cada persona para el
consumo de los analgésicos. Para determinar
diferencias entre la eficacia analgésica del
medicamento A y B se utilizé una prueba no
paramétrica de MANN WHITN, y una no
parameétrica de  FRIEDMANN, para
determinar diferencias con respecto con
respecto al tiempo.

RESULTADOS Y DISCUSION:

Los resultados obtenidos con el cusstionario
aplicado a los pacientes se procesé con el

paquete estadistico “Statistical package for
social sciences” s.p.s.s.v.10 Espanol para
Windows.

Transcurrida 1 hora de la cirugia el
medicamento B, presento mejores resultados
10 de los 15 pacientes no presentaron dolor,
y los otros 5 pacientes presentaron grados
moderados de dolor, con el medicamento A
los pacientes presentaron grado de dolor
entre0y4.

Tebia de 1hora*
Recuento

Medicamento

Total

1 hora

“
@
o~
-
SH-l-Fallall~lz

Total 15 15

Recuento

Después de 12 horas los resultados fueron
los siguientes:

Con ambos medicamentos el grado de dolor
reportado por los pacientes estuvo entre 0 y
2, Sin embargo el medicamento B, tiene
mejor respuesta. 9 de los 15 pacientes
informaron grado de dolor O y con el
medicamento A solo 5 dieron este resultado.



Tabia de contingencia Anaigesia 12 horas * Medicamento

Recuento
—
Medicamento
Total
el imain s medicamento b

0 5 9 14

Anaigesia 12 horas [['¢ 3 7
2 7 9

Total 15 15 30

Recuento

Anaigesia 12 horas

Transcurridas 48 horas de la cirugia, los
pacientes que amojd el estudio fueron los
siguientes: El medicamento B sigue teniendo
mejor respuesta, de los 15 pacientes 9
reportaron grado de dolor 0 y 4 grado de
dolor 1, con el medicamento A siguié siendo
muy parejo los resultados, con grado de dolor
entre0y3

Tabla de contingencla Anaigesia 48 horas * Medicamento
Recuento

Medicamento
4 to b Total
o .

0 6 15

1 5 4 g

Analgesia 48 horas [ 2 1 1
3 3 1 4

[ 1 1

Total 15 15 30

Por ultimo Después de las 72 horas se
reporto lo siguiente: transcurrido este tiempo
los resultados fueron muy parejos para
ambos medicamentos. Aunque el
medicamento B, sigue teniendo mejor
respuesta, por que reportaron dolor entre
grado 0 y 2, mientras que con el
medicamento A solo estuvo entre 0 y 3.

Tabla de contingencia Anaigesia 72 horas * Medicamento
Recuenio

e
| | Medicamento
e im
I medicamento a [| Medicamento b

Total

0 I 11 10 21
1 ) 3 4
An, sia 72
o Fa | 1 L2
EX | 2 2
(A | 1 1
Total | | 15 15 30
1
L
3
4
| Medicamento
£ 2
g EBszcxnscis s
x 0 [ resimamactn b
° 1 2 3 L
Anaigesia 72 hoas

En todo el estudio solo un paciente reporto
grado de dolor 8 y ocumd después de
transcumridas 72 horas posterior a la cirugia.

Los EFECTOS ADVERSOS observados de
acuerdo a cada medicamento estan
representados en las siguientes tablas.
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PRUEBA DE MANN - WHITNE! por medio
de ella se comprueba que el medicamento A

tiene mayor eficacia analgésica que le
medicamento B, la hipdtesis nula que se
contrasto fue que la probabilidad de que la
eficacia analgésica del medicamento A es
mayor que la eficacia analgésica del
medicamento B es igual a la probabilidad de
que la eficacia analgésica del medicamento B
es mayor que la eficacia analgésica del
medicamento A.

Es decir se planteo la hipotesis de que la
eficacia de ambos medicamentos puede ser
igual.

El valor P asociado al estadistico de
contraste ( sig — exacta [ 2 *( sig . unilateral )
0.89 es mayor que 0.05 luego, al nivel

significacién  0.05 se puede rechazar la
hipbtesis nula en consecuencia podemos
afimar que el medicamento A proporciona
los mismos resultados que el medicamento
B.

Este resultado se puede corroborar con las
tablas presentadas anteriormente, ya que si
bien es ciertc el medicamento B produjo
mejores resultados sobre el grado de dolor,
la diferencia con los resultados del
medicamento A no son muy significativas.

PRUEBA DE FRIEDMAN, Se quiere
establecer si hay diferencia en el grado de
analgesia en cuanto al tiempo transcurmrido
despusés de la cirugia.

Se plantea la hipotesis de que el grado de
analgesia presentado por los pacientes es el
mismo a diferentes horas.

El p - valor asociado al estadistico de
contrastes significancia: 0.00.1 es menor que
0.05, luego a nivel de significacion 0.05 se
pude rechazar la hipotesis nula. Por lo tanto,
las diferencias observadas en la anaigesia
medida a diferente horas es estadisticamente
significativas; bajo el punto de vista de esta
prueba, el grado de analgesia es diferente en
cada hora.

CONCLUSIONES

Se concluye que la eficacia analgésica del
celecoxib nimesulide formulados a pacientes
con exodoncia de 3 morales incluidos
inferiores, es muy similar.

Sin embargo, el grado de dolor que dicen
presentar transcurridas 1 hora, 12 horas , 48
horas y 72 horas desde la cirugia es menor
para ellos paciente que tomaron el
medicamento B que para los que ingirieron el
medicamento A.

Con estos dos medicamentos, los resultados
sobre efectos adversos son muy parecidos;
(casi iguales) lo que no permite hacer ningtin
tipo de comparacion. En la mayoria de los 30



casos no se presentaron efectos adversos
para ninguno de los dos medicamentos y
solo en 3 casos se presento cefalea y
anorexia en un grado leve.
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