Gasor KarTona™

NAPROXEN (Acipo A-2-(6" METOXI-2'-NAFTIL) PRO-
PIONICO) es un nuevo compuesto antiinflama-
torio sintético, derivado del acido propi6nico, (Fig.
1) desprovisto de nitrégeno en su molécula. Se ha
propuesto la hipétesis de que algunos efectos secun-
darios sobre los sistemas nerviosos central y hema-
topoyético, asi como sobre la funcién hepatica de-
penderian de la presencia del nitrégeno en su mo-
lécula.

Los experimentos farmacoldgicos en animales han
demostrado que naproxen posee un efecto antiinfla-
matorio potente. En este mismo tipo de experimen-
tos la actividad antipirética del naproxen fue mejor
que la de la aspirina, fenilbutazona e indometacina,
y su potencia analgésica fue superior al de la aspi-
rina y la fenilbutazona.

En esta comunicacidn presentamos nuestras ex-
periencias con naproxen en pacientes de enfermedad
articular degenerativa (EAD).

El presente estudio se llevo a cabo en el Servicio de

*  Hospital General de la S. S. A. de México.
SERVICIO DE REUMATOLOGIA,
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Reumatologia de la Censulta Externa del Hospital
General de la S.S.A., de donde se seleccionaron 50
pacientes con enfermedad articular degenerativa
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ACIDO d = 2 = (6% NETOXI = 2% ~ BAFTIL) PROPIONICO
Fig. 1
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Tasra 1
DIAGNOSTICO
A*  B**  Total
EAD ' , 9 15 2
EAD + obesidad 6 2 8
EAD -+ obesidad ! 0 1
EAD + obesidad + pie plano 1 { 2
EAD + obesidad + coxartrosis 0 1 1
EAD -cbesidad + HTA 0 1 1
EAD + obesidad + sindrome
menopausico 0 1 1
EAD + pie plano 1 0 1
EAD + diabetes sacarina 2 0 2
EAD -+ diabetes sacarina +
psiconeurosis 1 0 1
EAD + HTA 1 1 2
EAD + osteoporosis intensa 1 0 1
EAD + periartritis crénica
{kombro derecho) 1 0 1
EAD + algias ps'cosomaticas 0 1 1
EAD + algias psicosomatica
+ varices 0 1 1
24 24 43

* RS-3540 (Naproxen)
**  Indomeztacina

—como principal diagnést'co, (ver Tabla 1) tcdos
ellos con tratamiento antirreumatico a base de 2 a
3 g. de acido acetilsalicilico durante un pericdo de
dos semanas o mas previo al estudioc. Durante éste,
dos de los 50 pacientes seleccionados desertaron y
quedd el grupo con 48 enfermos, 44 mujeres y cua-
tro varones, cuyas edades variaban de 50 a 85 afios—
(60 afios como promedio).

La finalidad de la investigacién fue determinar la
eficacia terapéutica del compuesto RS-3540 (napro-
xen) en pacientes de enfermedad articular degene-
rativa, con base en el efecto antiinflamatorio y anal-
gésico de una dosis de 400 mg en 24 horas. adminis-
trada en dos tomas iguales, y compararla con la de
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75 mg de indometacina en 24 horas, administrados
en tres tomas iguales,

Para lograr la mayor objetividad posible en la
valoracién, se disefié6 un estudio doble-ciego. El tiem-
po de observacién de los pacientes se limité a tres
semanas, con control semanal, siempre por el mismo
investigador, La observacién incluyé, aparte de los
datos respecto al dolor, inflamacién y estado fun-
cional, el registro cuidadoso de cualquier efecto in-
deseable. Se practicaron las pruebas de laboratorio
pertinentes (biometria hematica completa, examen
general de orina y determinacién de saugre oculta
en heces por el método de guayaco) antes y des-
pués del tratamiento, en la mayoria de los pacientes.

Para mantener estrictamente el método doble-ciego,
se prepard el material de tal manera que los pa-
cientes recibieran paquetes de tres bolsitas etiqueta-
das “maflana”’, “mediodia” y “noche” cada una con
una capsula del producto. Las capsulas contenian
200 mg de naproxen o 25 mg de indometacina. Los
enfermos del grupo de naproxen tomaban placebo
en la dos's del mediodia. Las tres capsulas de indo-
metacina contenian substancia activa. Los paquetes
con las bolsas fueron marcados del 1 al 50 y a cada
enfermo se entregd dotacién suficiente para una se-
mana. Los paciertes recibieron su namero corres-
pondiente al azar, segiin una clave desconocida para
el investigador y para el paciente.

Al terminar el estudio, cada uno de los casos fue
evaluado tomando como base las hojas de control
preparadas ex-profeso para el presente estudio, en
las cuales se registré, por una parte, la evolucidn
del dolor, de la inflamacién y de la limitacién de
movimientos; por otra, los efectos indeseables se-
flalados por los enfermos, y por dltimo, los resulta-
dos de los examenes de laboratorio. Después de
esta evaluacion se abrié la clave correspondiente
para distribuir en dos grupos los 48 pacientes que
terminaron el estudio: A y B —segin hubieran re-
cibido naproxen o indometacina—, respectivamente.
Los datos clinicos fueron registrados segin su inten-
sidad, mediante una escala convencicnal de 0 a 3.
Dolor: ninguno (0), leve (1), moderado (2), in-
tenso (3). Inflamacién: nula (0), discreta (1), me-
diana (2), intensa (3). Limitacién de los movimien-
tos: ninguna (0), discreta (1), mediana (2), com-
pleta (3).

La mejoria notable de la sintomatologia en los
tres parametros fue considerada como resultado ex-
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celente (- +); la mejoria notable de por lo me-
nos dos sintomas y mejoria discreta en 1, como re-
sultado bueno (+); mejoria discreta en todos pero
no notable, como resultado dudoso (regular) (=£):
v la falta de mejoria en todos los parametros como
resultado negativo (0).

RESULTADOS

En el grupo de 24 enfermos que recibieron napro-
xen 17 mostraron resultado excelente ( + ) 4 bue-
no (-}, 3, regular o dudoso (:=); mientras en el
grupo con indometacina, en 18 pacientes los efectos
fueron excelentes (++); en 3 bueno (+), en 2
regular o dudoso (*); y en 1 caso no se observo
efecto alguno (ver Tabla Ila).

Tasra lla

RESULTADOS TOTALES

RS-3540* Indometacina
400 mg/24 H 75 mg/24 H
A B
Excelentes ++ 17 (70.59%) 18 (75%)
Buenos + 4 ( 179%) 3 (12.5%)
Dudosos = 3 (12.5%) 2 (8.5%)
Ninguno _— —_ 1 (49%)
*  Naproxen

Al analizar los efectos analgésico y antiinflamato-
rio por separado, resulté evidente que ambos com-
puestos tienen efectos por lo demas similares. En

ambos la accion antiinflamatoria es un poco mayor
que la analgésica,

Tasra Ilb

RESULTADOS II

Inflamacion Limitacion
de los movi-
Dolor mientos

A* B** A B A B

Excelente (+-+) 17 18 22 21 23 22
Bueno (+) 5 5 1 2 1 4
Moderado {4-) 2 —_— 1 1 — 1
Ninguno (—) — 1 — _ — —_

* TRS-3540 (Naproxen)

**  Indometacina
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En la Tabla Il ce puede observar la distribucién
de los resultados segtin los diagnésticos, sin olvidar
por un solo momento que los procesos patolégicos
agregados podian influenciar la eficacia de los pro-
ductos,

Con respecto a la tclerancia se consideré “perfec-
ta" si el paciente no relaté efecto indeseable alguno
atribuible a la administracién de la droga, (o si
las molestias existentes durante el tratamiento ante-
rior habian desaparecido o disminu’do notablemente
de intensidad), “"bueno” (+) si el enfermo se que-
jaba de alguna molestia con la ingestidn del medi-

camento, pero s6lo en una ocasién y en forma pa-
sajera. 'Regular” o "dudosa” (=), si durante las
tres semanas de tratamiento en mas de una ocasidén
el enfermo relataba una o mas manifestaciones se-
cundarias probablemente relacionadas con la admi-
nistracién de la droga.

Segin nuestros criterios, respecto al naproxen, la
tolerancia resulté perfecta en 19 pacientes, en tres
fue buena y en dos dudosa, mientras que en el gru-
po de indometacina, en 14 fue perfecta, en seis bue-
na y en cuatro dudosa o regular. (Ver Tabla IVa).

RESHLTADAS DE ACUERDO AL DIAMOSTICO Y TRATAMIENTO

++
EAD 1
EAD + obesidad 4
EAD + obesidad + Genuvarum -
EAD + obesidad + pie plano 1
EAD + obesidad + coxarirosis -
EAD + obeaidad ¢ HTA -
EAD + obeaidad + sfndrome menopfusico -
EAD + pie plano 1
EAD + diabetes saecarina 1
EAD + diabetes saocarina + psiconearosis 1
EAD ¢+ HTA 1
EAD 4+ osteoporosis intensa -
EAD + periartritis crdnica (hombro dersecho) 1
EAD 4+ algias psicosomidtioas -
EAD + algias psicosomiticas + varioces -

¥ R~ 3540 (Naproxen)

* X Indometacina
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Ax B~~
+ : - +4 + : -
1 1 - 1l9 12 1 2 - 1s
2 - - |6 1 1 - - 2
- 1 - |1 - - - - 0
- - - 11 - 1 - - 1
- - - |0 - - - 3 1
- - - lo 1 - - - 1
- - - |o 1 - - - 1
- - - |1 - - - - 0
1 - - |2 - - - - 0
- - - |1 - - - - 0
. - - 1 1 - - - 1
- 1 - 1 - - - - 0
- - - {1 - - - - 0
- - - |o 1 - - - 1
- - - .o 1 - - i R W
TABLA III
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