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RESUMEN: El objetivo de este estudio fue comparar la efectividad analgésica de naproxeno sédico y etoricoxib post
extraccion dental simple. El presente ensayo clinico, aleatorizado paralelo y ciego simple, se desarrollé en la Clinica
Odontologica de la Universidad Privada Antenor Orrego. Los pacientes, quienes requerian exodoncia simple por caries
dental en molar mandibular, fueron distribuidos aleatoriamente en tres grupos de 17 participantes cada uno, donde recibie-
ron naproxeno sédico, etoricoxib o ibuprofeno (grupo testigo), segun los criterios establecidos. El procedimiento fue estan-
darizado, evaluandose la eficacia analgésica mediante la escala visual analégica (EVA) a las 1, 8, 24 y 48 horas, después
del inicio de la medicacion. El analisis estadistico se realizé mediante la prueba de Kruskal-Wallis, considerandose un nivel
de significancia del 5 %. No se evidencio diferencia en la efectividad analgésica entre naproxeno sodico y etoricoxib, post
extraccion dental simple. Este hallazgo se observé a las 1 (p=0,602), 8 (p=0,884), 24 (p=0,338) y 48 horas (p=0,189). No

existe diferencia en la efectividad analgésica entre naproxeno sdédico y etoricoxib, post extraccion dental simple.
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INTRODUCCION

Las extracciones dentales son procedimientos
dolorosos que se usan comunmente para estudiar los
efectos de los nuevos compuestos en investigacion
destinados al tratamiento del dolor (Bjérnsson &
Simonsson, 2011).

Toda exodoncia simple representa una agresion
sobre los tejidos, siendo el dolor el principal sintoma
posoperatorio (Asmat Abanto & Armas Fava, 2012).
La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
lo define como “una experiencia sensorial y emocio-
nal desagradable asociada con dafo tisular real o po-
tencial, o descrita en términos de los mismos” (Asmat-
Abanto et al., 2015).

Se sabe que el dolor no aliviado ejerce influen-
cia negativa sobre la salud fisica, mental, social, las
relaciones intimas, el suefio, el diario rendimiento de

tareas, la productividad en el trabajo y el bienestar fi-
nanciero (Azodo & Umoh, 2013). Por este motivo, el
manejo del dolor postoperatorio es muy importante
para reducir la angustia causada por el dolor en si
mismo, contribuir a la estabilidad cardiovascular y la
funcion respiratoria adecuada, permitiendo la tempra-
na recuperacion (Aoki et al., 2014).

Los farmacos mas utilizados para controlar los
sintomas postoperatorios son los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) (Guzman-Alvarez et al., 2012), que
inhiben reversiblemente la enzima ciclooxigenasa
(COX). De esta, se conoce que se presenta en dos
isoformas, la COX-1 responsable ademas de funcio-
nes fisioldgicas como proteccidon de mucosa gastrica
y homeostasis vascular (Akbulut et al., 2014) y la COX-
2 que es la mediadora de las respuestas a procesos
patoldgicos, tales como inflamacion, dolor y fiebre.
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Los efectos adversos mas importantes por ex-
ceso de uso de AINE son los gastrointestinales, como
la ulceracion y hemorragia gastrointestinal. La dispep-
sia, nauseas y diarrea son efectos adversos menos
comunes (Ong & Seymur, 2003).

Naproxeno sodico es un AINE convencional
efectivo para tratar el dolor postoperatorio. Se absor-
be completamente cuando se administra por via oral y
el pico plasmatico se alcanza a los 30 minutos. Se
metaboliza en el higado y se elimina casi completa-
mente por la orina (Derry et al., 2009).

Etoricoxib, AINE importante de los denomina-
dos inhibidores selectivos de la COX-2 o coxib, mues-
tra una retencioén favorable en tejidos (Sharma et al.,
2010). Se asocia con menos efectos adversos diges-
tivos altos que los AINE convencionales (Clarke et al.,
2014; Sener et al., 2015); sin embargo, se conoce que
el uso desmedido de etoricoxib puede generar
necrolisis epidérmica toxica o sindrome de Lyell
(Kameshwari & Raju, 2015).

Debido a la gran oferta de farmacos en el mer-
cado para aliviar el dolor, se hace necesario conocer
aquellos que puedan brindar los mejores efectos
analgésicos, con los minimos efectos adversos, sin
influencias publicitarias, asegurando prescripciones
racionales. Es por ello que se realiz6 esta investiga-
cién buscando brindar alternativas de prescripcion
analgésica en odontologia, ayudando asi a un perio-
do postoperatorio sin complicaciones y generando
confianza en los pacientes para someterse a tratamien-
tos quirdrgicos. Por este motivo se realiz6 el estudio
que tuvo como propdsito comparar la efectividad
analgésica entre naproxeno sédico y etoricoxib post
extraccion dental simple.

MATERIAL Y METODO

El presente fue un ensayo clinico en fase IV, de
disefo paralelo aleatorizado y ciego simple, que se
realizd en la Clinica Odontologica de la Universidad
Privada Antenor Orrego (Trujillo, Peru), en los turnos
de practica clinica de las asignaturas de Cirugia Bucal
I y Il del programa de Estomatologia, entre mayo y
julio de 2017. Se trabajo con 17 pacientes por grupo.
Para determinar el tamafio muestral se uso6 la formula
para comparacion de medias, bajo los parametros si-
guientes: Za/2 =1,96 (valor Z al 5 % de error tipo 1),
Zb=0,84 (valor Z al 20 % de error tipo Il) s/ (m1-m2)= 1
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(valor asumido al carecer de estudios previos), dando
como resultado un minimo de 16 pacientes por grupo.

Se incluyeron para el estudio a los pacientes
ASA | de 18 a 45 afios de edad, con grado de instruc-
cion primaria completa y antecedente de exodoncia
previa, con indicacion de exodoncia simple por caries
dental en molar mandibular eutépica (excepto tercer
molar), asintomatica y con reabsorcién 6sea
radiografica nula o leve. Se excluyeron del ensayo a
los pacientes que no aceptaron participar, a aquellos
en los que estaba contraindicada la exodoncia, el uso
de anestésico local (lidocaina) con epinefrina y/o la
administracion de los farmacos en estudio, con inca-
pacidad intelectual y a gestantes o mujeres en perio-
do de lactancia y las que no utilizaban una forma ade-
cuada de anticoncepcion. Ademas se excluyeron a los
pacientes que hubiesen recibido anestesia, sedantes,
analgésicos, antidepresivos triciclicos, corticosteroides,
anticonvulsivantes, fenotiacinas, alcohol o cafeina 48
horas antes de la cirugia.

Una vez iniciado el estudio, la unidad muestral
fue eliminada si no hubiese sido posible trabajar con
el procedimiento estandarizado, si se excedio de dos
cartuchos de anestesia para el procedimiento, si el
tiempo de intervencion (desde sindesmotomia hasta
compresion) excedié de 20 minutos, si el paciente
incumplio las indicaciones, si no llend correctamente
el instrumento, si no acudié a la cita control o si pre-
sent6 alguna complicacion postoperatoria.

Para la ejecucion, se contd con la aprobacion
de la Direccién de Escuela de Estomatologia y el De-
canato de la Facultad de Medicina Humana de la Uni-
versidad Antenor Orrego. Se consideraron los princi-
pios éticos de la Declaracién de Helsinki y de la Ley
General de Salud del Peru (Ley N° 26842).

Obtenidas las resoluciones correspondientes, se
procedié a coordinar con los docentes responsables
de las practicas, ademas de solicitar el apoyo de los
estudiantes. Previo al procedimiento, se explico al pa-
ciente la importancia del trabajo v, si acepto participar
voluntariamente, se le solicito la lectura y firma del
consentimiento informado.

El procedimiento estandarizado fue ejecutado
por los estudiantes operadores de las asignaturas, bajo
supervision del investigador principal. Para el trata-
miento analgésico, un colaborador independiente, dis-
tribuy6 aleatoriamente a los pacientes de la siguiente
manera:
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» Grupo naproxeno sédico: Se prescribié naproxeno
sbdico 550 mg via oral, iniciando 20 minutos después
de finalizado el procedimiento quirdrgico, luego cada
12 horas por tres dias.

» Grupo etoricoxib: Se prescribid etoricoxib 60 mg via
oral, iniciando 20 minutos después de finalizado el pro-
cedimiento quirdrgico, luego cada 24 horas por tres
dias.

» Grupo control: Se prescribi6 ibuprofeno 400 mg via
oral, iniciando 20 minutos después de finalizado el pro-
cedimiento quirurgico, luego cada 8 horas por tres dias.

Los pacientes recibieron el instrumento de me-
dicion y fueron capacitados para su correcto llenado,
con las indicaciones correspondientes. Se instruy6 a
los pacientes para que cumplan con los requerimien-
tos del estudio, pidiéndoseles que regresen a la cita
de control (tercer dia) con el blister del farmaco rece-
tado y el instrumento de medicion. Durante los dias
de estudio se prohibié el uso de antiacidos a base de
oxido de magnesio o didxido de aluminio, de las medi-
caciones esteroideas (a excepcion de los
anticonceptivos orales), y en general de toda medica-
cion que pudiese confundir las evaluaciones. Se man-
tuvo contacto telefénico con el paciente, para
monitorizar el cumplimiento de las indicaciones y po-
sibles complicaciones, segun lo recomendado por
Joshi et al. (2000). Si algun paciente hubiese conside-
rado insuficiente el alivio de su dolor, se hubiera indi-
cado un analgésico de rescate, analizadndose el caso
segun el principio de intensién a tratar.

El instrumento de medicion fue un cuestiona-
rio estructurado autoadministrado, donde se regis-

tré la intensidad de dolor en EVA (0 - 100 mm) a las
1, 8, 24 y 48 horas posteriores a la toma inicial del
medicamento, que fue 20 minutos de finalizada la
extraccion dental. Ademas, se solicité al paciente
informar sobre la presencia de reacciones adver-
sas medicamentosas (RAM). Los datos recolecta-
dos fueron procesados de manera automatizada en
el programa estadistico SPSS Statistics 22.0 (IBM,
Armonk, NY, USA), para luego presentar los resul-
tados en tablas de doble entrada y/o graficos mos-
trando los resultados de acuerdo a los objetivos plan-
teados. Se presentan las medias, intervalos de con-
fianza, mediana y desviaciones estandar. Para la
comparacion de la eficacia analgésica de naproxeno
sodico y etoricoxib en pacientes sometidos a ex-
traccion dental simple se empled la prueba de
Kruskal-Wallis. Se considero un nivel de significancia
del 5 %

RESULTADOS

La investigacioén incluyé un total de 60 pacien-
tes, de los cuales se eliminaron 9 por haber presenta-
do alguno de los criterios de eliminacion. De los res-
tantes, 16 eran de sexo masculino (edad promedio =
30,63 afos) y 35 de sexo femenino (edad promedio =
32,46 anos), evaluandose 17 pacientes por grupo.

Al control post operatorio, no se evidencio di-
ferencia en la efectividad analgésica entre naproxeno
sédico y etoricoxib, post extraccion dental simple. Este
hallazgo se observo a las 1(p=0.602), 8(p=0.884), 24
(p=0.338), 48 horas (p=0.189) del inicio del tratamien-
to farmacologico (Tabla ).

Tabla |. Efectividad analgésica de naproxeno sédico y etoricoxib en pacientes sometidos a extraccion dental

simple.
B 0,
I?g”;é?g? Analgésico n Media L:C al 95 If)S Me DE p*

1. Naproxeno s6dico 17 1.7 0.92 249 1 1.53

En 1 hora 2. Etoricoxib 17 2.06 1.02 3.09 1 2.01 0.602
3. Ibuprofeno 17 1.29 0.67 1.92 1 1.21
1. Naproxeno s6dico 17 1.7 1.08 2.33 1 1.21

En 8 horas 2. Etoricoxib 17 1.76 1.20 2.33 2 1.09 0.884
3. Ibuprofeno 17 1.76 1.34 219 2 0.83
1. Naproxeno s6dico 17 1.65 1.13 216 2 1.00

En 24 horas 2. Etoricoxib 17 1.76 1.23 2.30 2 1.03 0.338
3. Ibuprofeno 17 1.35 0.87 1.83 1 0.93
1. Naproxeno sédico 17 0.53 0.21 0.85 0 0.62

En48 horas 2. Etoricoxib 17 1.06 0.60 1.52 1 0.90 0.189
3. Ibuprofeno 17 0.76 0.38 1.15 1 0.75

Kruskal-Wallis; IC, intervalo de confianza

; LI, limite inferior; LS, limite superior; Me, mediana; DE, desviacion estandar.
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Ademas, naproxeno sédico no registro diferen-
cia frente al control, a la 1 (p=0,466), 8 (p=0,613), 24
(p=0,306) y 48 (p=0,363) horas, evidenciando efecti-
vidad analgésica post extraccion dental simple (Tabla

II). Asi mismo, etoricoxib no registro diferencia frente
al control a la 1(p=0,347), 8 (p=0,928), 24 (p=0,143) y
48 (p=0,349) horas, evidenciando efectividad
analgésica post extraccion dental simple (Tabla Ill).

Tabla Il. Efectividad analgésica de naproxeno sodico en pacientes sometidos a extraccion dental simple.

Intensidad

IC al 95%

del ddor Grupo no Media s Me PDE ¥
Enthora L e 7 tm o oer  te 1 1z 0%
Enghoms  NPOeOSedeo T 171 108 238 1 12 61
Enzenoms (POOSHRT 0R a Tm 5 oe o
En 48 horas lr\:)ip;rr?ee:g Sodieo 1; 8?2 85513 (1”132 (1) 8% 0,363

U de Mann-Whitney; IC, intervalo de confianza; LI, limite inferior; LS, limite superior; Me, mediana; DE, desviacion estandar.

Tabla Ill. Efectividad analgésica de etoricoxib en pacientes sometidos a extraccion dental simple.

Intensidad . IC al 95% N
del dolor Grupo n Media LI LS Me DE p
Naproxeno Sédico 17 1.71 092 2.49 1 1.53
En 1 hora Ibuprofeno 17 129 067 192 1 191 0466
Naproxeno Sédico 17 1.71 1.08 2.33 1 1.21
En8horas | \orofeno 17 176 134 219 2 og3 0613
Naproxeno Sédico 17 1.65 113 2.16 2 1.00
En24horas 1 iprofeno 17 135 087  1.83 1 o093 0306
Naproxeno Sadico 17 0.53 0.21 0.85 0 0.62
En48horas , iorefeno 177 076 038 115 1 o075 0363
* U de Mann-Whitney; IC, intervalo de confianza; LI, limite inferior; LS, limite superior; Me, mediana; DE, desviacion
estandar.
DISCUSION

Reducir al maximo los sintomas secundarios a
cualquier intervencién quirdrgica bucal, sin interferir
en el proceso fisiolégico de la inflamacién que sigue al
trauma quirargico, debe ser un objetivo primordial para
todo profesional (Romero-Ruiz et al., 2006).

En estomatologia existe una gran variedad de
tratamientos quirurgicos, con diferentes modelos de
dolor. Por este motivo es necesario tener diferentes
alternativas para tratarlo, dando prioridad a las de
menor costo y menos efectos adversos (Cornejo
Ferradas et al., 2014).

El dolor es una experiencia subjetiva compleja,
y no existe una herramienta ideal para medirlo objeti-
vamente; sin embargo, la EVA permite el uso de prue-
bas paramétricas y por lo tanto es ampliamente utili-
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zado en las investigaciones cientificas. Ademas, se-
gun Ingle, se comprende con rapidez, y su confiabilidad
y validez esta demostrada (Asmat-Abanto et al.).

La mayoria de trabajos encontrados evaluan la
analgesia post exodoncia de terceros molares, que es
un modelo de dolor diferente a la extraccion dental
simple porque aquella produce mayor trauma, dolor
de intensidad moderada a severa, edema y general-
mente trismo (Asmat Abanto & Armas Fava).

Segun los resultados, al control postoperatorio,
naproxeno sodico y etoricoxib obtuvieron similar efec-
tividad analgésica post extraccion dental simple. Am-
bos disminuyen el dolor, teniendo en cuenta que
etoricoxib es un AINE selectivo de la COX-2, mientras
que naproxeno sodico inhibe ademas de la COX-2 a
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la COX-1. Por lo tanto, en una extraccién dental sim-
ple, donde el trauma de los tejidos es minimo, ambos
AINE pueden ser usados de manera exitosa para
manejar el dolor.

De igual manera se obtuvo que tanto naproxeno
soédico como etoricoxib presentaron efectividad
analgeésica similar al control, ibuprofeno. Esto puede
deberse a que el dolor post extraccién simple es un
dolor leve, comportandose de manera similar frente al
uso de estos tres medicamentos.

Una limitacion del presente estudio fue que las
extraccion dentales fueron realizadas por alumnos del
Programa Académico de Estomatologia, quienes pue-
den presentar diferentes habilidades motrices; sin em-
bargo, se puede lograr el control de este factor por
medio de la asignacioén aleatoria de los grupos y una
estricta supervision del procedimiento estandarizado
por el investigador y el asesor.

Considerandose esto, como parte del error alea-
torio presente en todas las investigaciones.

Por los resultados obtenidos, se recomienda
utilizar el farmaco control (ibuprofeno) para tratar el
dolor post extraccion dental simple, por presentar si-
milar efectividad analgésica que los farmacos estudia-
dos y de acuerdo con los principios de prescripcion
racional, se debe optar por el farmaco mas efectivo,
mas seguro y de bajo costo.

No se debe descuidar la investigacién de nue-
vas opciones farmacoldgicas, basadas en ensayos
clinicos, que permitan satisfacer los requerimientos es-
tablecidos para brindar a los pacientes las mejores al-
ternativas terapéuticas con menos reacciones adver-
sas, siempre basadas en la evidencia cientifica.

CONCLUSIONES

Por los resultados se puede concluir en lo si-
guiente:

- No existe diferencia en la efectividad analgésica en-
tre naproxeno sddico y etoricoxib, post extracciéon den-
tal simple.

- Naproxeno sddico fue efectivo como analgésico post
extraccion dental simple.

Etoricoxib fue efectivo como analgésico post extrac-
cion dental simple.

CHACON, R.I. C.; ASMAT-ABANTO, A. S. & ESPEJO-CA-
RRERA, R. E. Efectividad Analgesic effectiveness of sodium
naproxen and etoricoxib post simple dental extraction: parallel
randomized clinical trial. Int. J. Odontostomat., 13(2):241-246,
2019.

ABSTRACT: The aim of the study was to compare
the analgesic effectiveness of naproxen sodium and
etoricoxib after simple dental extraction. This randomized
parallel and single blind clinical trial, was developed in the
Clinica Odontolégica of the Universidad Privada Antenor
Orrego. The patients, who required simple exodontia for den-
tal caries in the mandibular molar, were randomized into three
groups of 17 participants each, where they received naproxen
sodium, etoricoxib or ibuprofen (control group), according to
established criteria. The procedure was standardized,
evaluating the analgesic efficacy by means of the analog
visual scale at 1, 8, 24 and 48 hours, after the start of the
medication. The statistical analysis was carried out using the
Kruskal-Wallis test, considering a level of significance of 5
%. There was no difference in the analgesic effectiveness
between naproxen sodium and etoricoxib, after simple den-
tal extraction. This finding was observed at 1 (p = 0.602), 8
(p=0.884), 24 (p =0.338) and 48 hours (p = 0.189). There is
no difference in the analgesic effectiveness between
naproxen sodium and etoricoxib, after simple dental
extraction.

KEY WORDS: analgesics,
naproxen, dental extraction.

effectiveness,
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