Resumen

La cirugia de tercer molar es un procedimiento que se ha vuelto
frecuente en la poblacién actual, al realizar este procedimiento
es necesario medicar a los pacientes atendidos el medicamento
de eleccién es Ketorolaco de 10mg por una semana para con-
trolar la molestia en nuestros pacientes. Los pacientes atendidos
en la Facultad de Odontologia de la Universidad Auténoma de
Coahuila Unidad Torreén se encuentran ante la inquietud de
conocer si los medicamentos de patentes y genéricos tienen el
mismo grado de eficacia, por tanto proponemos la realizacién
de este estudio a doble ciego mediante el cual realizamos 50
cirugias de las cuales 25 se medicaron con Ketorolaco de
patente y 25 con Ketorolaco genérico para evaluar el nivel de
eficacia. Los resultados obtenidos indican que el Ketorolaco de
patente elimina el dolor al dia siguiente pero presenta irregula-
ridades en el mantenimiento de la algesia a diferencia del
Ketorolaco genérico que tarda més de un dia en control del do-
lor pero no presenta exacerbaciones de dolor manteniendo la
algesia de manera uniforme. Ambos eliminan dolor, Ketorolaco
de patente al primer dia, con efecto poco sostenido, Ketorolaco
genérico al segundo dia con efecto sostenido.

Abstract

Third molar surgery is a procedure that has become common in
today's population, making this procedure is necessary to
medicate orally treated patients the drug of choice in these cases
is ketorolac 10 mg. For a week in order to control the discomfort
in our patients. Patients treated at the Dental School of the
Autonomous University of Coahuila Torreon Unit are facing the
anxiety of knowing whether the patent and generic drugs have
the same degree of efficiency, therefore we propose the
realization of this double-blind study by we perform 50 surgeries
of which 25 were medicated with ketorolac patent and 25 with
generic ketorolac to assess the level of effectiveness. The results
obtained indicate that ketorolac patent eliminates the pain the
next day but has irregularities in the maintenance of algesia
unlike the generic ketorolac it takes more than a day in pain
control but no pain exacerbations algesia maintaining a
uniform. Both eliminate pain, ketorolac patent to the first day,
with little sustained effect, generic ketorolac on the second day
with sustained effect.
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Introduccién

La frecuencia de la patologia inducida por el tercer molar inclui-
do es elevada debido a condiciones embriolégicas y anatémicas
produciendo una clinica especifica que indica su extraccién.'? En
el periodo postoperatorio aparece dolor, trismo e inflamacién
como complicaciones frecuentes™, el farmaco ideal después de
la extraccién quirdrgica deberia aliviar el dolor, inflamacién y
trismo.’ Los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) son efecti-
vos en dolor leve a moderado,’® se emplean con opioides para
dolor severo.”® Acttan inhibiendo la ciclooxigenasa.” El dolor
post extraccién quirdrgica ha sido utilizado para evaluar la efica-
cia analgésica de muchos farmacos, ya que se ha demostrado
que causa niveles de dolor mdés elevados que ofros procedi-
mientos quirdrgicos bucales con un pico de intensidad méxima a
las seis horas'® y un nivel de dolor alto para distinguir la eficacia
entre analgésicos.

El objetivo es determinar la eficacia en alivio del dolor, des-
cribir la farmacocinética y farmacodinamia." Las variables son
intensidad, estimacién del total de analgesia, el pico de analge-
sia e inicio y duracién del efecto.'” El medicamento que se receta
con més frecuencia es ketorolaco para el alivio a corto plazo del
dolor moderado a intenso, no debe usarse para dolor leve o
dolor crénico por periodos prolongados de tiempo. ™

La Hipdtesis estriba en determinar si la eficacia analgésica
del ketorolaco de patente es igual, superior o inferior a la eficacia
analgésica del ketorolaco genérico.

Se plantea la realizacién de este estudio realizando 50 ciru-
gias de extraccién de tercer molar inferior incluido, divididos en
dos grupos de 25 pacientes medicados con Ketorolaco genérico
y 25 con Ketorolaco de patente. Dosis: 10 mg cada ocho horas
por siete dias. Se entrego un formato de consentimiento infor-
mado, la escala visual analégica (EVA) para registro de dolor por
dia, transcurridos  siete dias acudié a cita de control y entrego el
formato.

Material y métodos

En este estudio prospectivo, controlado y a doble ciego se evalta
la eficacia analgésica de ketorolaco genérico y ketorolaco de
patente después de la extraccién quirtrgica de terceros molares
inferiores incluidos a 50 pacientes que acuden a la en la clinica
de cirugia menor y exodoncia de la Facultad de Odontologia de
la Universidad Auténoma de Coahuila Unidad Torredn para la
extraccién quirGrgica de terceros molares inferiores y que
cumplan con los requisitos de inclusién.

Criterios de inclusién
-Pacientes de 15 a 40 afos de edad sometidos a tratamientos
de cirugia de tercer molar inferior incluido.
-Capacidad intelectual para llenar adecuadamente los cues-
tionarios.
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Criterios de exclusién
-Pacientes menores de 15 afos o mayores de 40.
-Pacientes que cursen con algin proceso infeccioso activo.
-Pacientes que se encuentren previamente tomando algin
medicamento.
-Exceder de 45 minutos en el tiempo de intervencién.
-Incumplimiento de la prescripcion de la medicaciéon por
parte del paciente.
-No acudir a los controles postoperatorios.
-Pacientes con patologia sistémica.
-Pacientes con discrasias sanguineas o alteraciones de la
hemostasia.
-Mujeres embarazadas.

Variables dependientes
-Tercer molarincluido.
-Dolor.

Variables independientes
-Ketorolaco de patente.
-Ketorolaco genérico.

Consentimiento informado

Después de que cada paciente leyé detenidamente y acepto ser
parte de este estudio, se procede a realizar la cirugia. Todas las
intervenciones quirdrgicas son realizadas por el M.C. Cirujano
Maxilofacial Eduardo Campos Albores, iniciando en enero del
2010y realizando la Gltima cirugia para este estudio en junio de
2011.

Los terceros molares son extraidos bajo anestesia local utili-
zando Lidocaina con epinefrina al 2% mediante una técnica
estandarizada. El tiempo de intervencién se registra desde la
incisién de la mucosa hasta el Gltimo punto de sutura. Se propor-
ciona al paciente:

-Una hoja de evaluacién que tendrd que llenar dia a dia a las

21:00 horas.

-Una hoja de cuidados postoperatorios.

-21 comprimidos de ketorolaco de 10 mg que dosificaré

cada 8 horas durante 7 dias. El primer grupo consta de 25

pacientes que reciben tratamiento de ketorolaco genérico y

el segundo grupo de 25 pacientes reciben tratamiento de

ketorolaco de patente, posterior al procedimiento quirdrgico
de extraccién de terceros molares inferiores.

Al acudir a retirar los puntos de sutura, el paciente regresard

la hoja de evaluacién. Para valorar el dolor se utiliza una escala
analégicavisual del 1 al 10. (EVA)"
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Resultados

La poblacién estudiada consta de 50 pacientes que acuden a la
clinica de cirugia menor y exodoncia de la Facultad de Odonto-
logia de la Universidad Auténoma de Coahuila Unidad Torredn,
para la extracciéon quirGrgica de terceros molares inferiores, el
grupo etario es de entre 15 a 40 afos, el sexo estd distribuido en
63.5% mujeres y 36.4% hombres, se evalué que se encontraran
libres de proceso infeccioso y de la ingestiéon de medicamentos;
fueron evaluados clinicamente y atendidos por el mismo ciruja-
no M.C. Eduardo Campos Albores y radiogréficamente median-
te ortopantomografia. Todos los pacientes leyeron y firmaron el
consentimiento informado.

Todas las cirugias se realizan por la tarde. Se procedié a
anestesiar y realizar el procedimiento que en ninguno de los ca-
sos excedié de 45 minutos, se dieron las indicaciones de cuidado
post operatorio, se entregd ketorolaco sin que el paciente ni el
doctor supiera si es de patente o genérico y se entrego la hoja de
evaluacién de dolor indicdndose el procedimiento de llenado.

Transcurridos siete dias el paciente regresé a retirar puntos de
sutura y entregd la hoja de evaluacién, al termino de las 50
cirugias se procedié a abrir el sobre que contenia la informacién
y folio de cada medicamento administrado.

Se realizo una prueba de chi cuadrada para las dos variables
no encontrdndose diferencia estadistica entre las dos variables.
Ketorolaco de patente controla el dolor a la primera hora de
ingerido sin embargo no logra el sostenimiento de la analgesia
de manera regular en los dias subsecuentes, presentando irregu-
laridades que causan elevacién o disminucién del dolor. En el ca-
so de los pacientes atendidos con Ketorolaco genérico el efecto
tarda més de 24 horas pero al lograrlo es mantenido sin irregu-
laridades.

Los resultados obtenidos indican que las dos presentaciones
logran el objetivo de controlar el dolor sin embargo mientras
ketorolaco de patente lo logra al siguiente dia del tratamiento; el
sostenimiento de la analgesia varia en los dias subsiguientes, en
el caso de ketorolaco genérico el control del dolor tarda més de
24 horas manteniendo un efecto continuo.

Grdficas de resultados
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DiA DiA DiA DiA DiA DiA DiA
1 2 3 4 5 6 7
Grdfica 1. NO AGUANTO EL DOLOR
DUELE MUCHO

DUELE
DUELE POCO
NO DUELE NADA

articulo original

Pacientes medicados con Ketorolaco genérico
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De los dias 1 al 2, los pacientes con Ketorolaco genérico refieren
dolor intenso mientras tanto en los pacientes con tratamiento de
Ketorolaco de patente el dolor intenso se limité solamente a un
dia.

En los dias 1 al 7 los pacientes de ambos grupos dijeron
“duele mucho” sin embargo se observo que en el dia 4 ningln
grupo tuvo el valor “duele mucho”. Durante los siete dias se
observo un descenso en el dolor con algunos altos y bajos, la
presencia de las escalas asignadas varian considerablemente de
un dia a otro en el grupo de pacientes medicados con Ketorolaco
de patente.

A diferencia del grupo que recibié ketorolaco genérico en el
cual se observa una disminucién de manera uniforme, mds
controlada, es decir, las escalas de medicién se presentan en un
dia con una cantidad determinada y al siguiente esa cantidad
disminuye y solo en dos escalas se presentan aumentos luego del
descenso en los dias anteriores.

Ketorolaco patente vs ketorolaco genérico
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Grdfica 3. Estadisticamente la diferencia no es significativa.

Discusion

Los hallozgos obtenidos en este estudio nos indican que
Ketorolaco de patente controla el dolor el mismo dia de la
realizacién de la cirugia sin embargo en los dias subsiguientes
no se mantiene el grado de analgesia, a diferencia de Ketorolaco
genérico que el grado de analgesia en las primeras 24 horas es
menor, sin embargo en los dias siguientes logra el efecto ade-
cuado y lo mantiene con minimas variaciones.

En relacién al control de dolor encontramos multiples
medicamentos sin embargo en nuestra experiencia profesional
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consideramos que el Ketorolaco funciona adecuadamente,
cumple los requisitos y que los efectos secundarios son minimos
ya que serd indicado solo por un periodo breve de tiempo.
Olmedo y Gélvez en 2002" realizaron un estudio comparativo
de la eficacia del Ketorolaco, Ketoprofeno y placebo en el que
encontraron que la eficacia en el control del dolor al igual que en
nuestro estudio fue mayor utilizando Ketorolaco ya que fueron
requeridas menores dosis de medicamento de rescate pero
reportaron como efecto secundario la presencia de somnolencia
y molestia gdstrica, lo cual no se presento en nuestro estudio, en
el caso de inflamacién Olmedo reporto que Ketoprofeno actta
satisfactoriamente y se consideré que el elemento psicolégico de
observar inflamacién repercute en el reporte de dolor ya que
predispone al paciente sin que fisiolégicamente estén totalmente
relacionados.

Chumpitaz Cerrate en 2007 realizé un estudio comparativo
entre la eficacia de Diclofenaco y Ketorolaco posterior a la reali-
zacién de cirugia de terceros molares y a diferencia de nuestro
estudio en el cual a las 24 horas solo el ketorolaco de patente
lograba disminuir el dolor, ellos reportan una mayor eficacia en
el control de dolor a las 24 horas, utilizando Diclofenaco asi
como menor cantidad de dosis necesarias para el control de
dolor e inflamacién.

En el afio 2004 Esteller-Paredes"” realizé un estudio compa-
rativo de la eficacia entre el Diclofenaco Sédico e Ibuprofeno de
400mg y sus resultados indican que en un periodo de 48 horas
posteriores a la cirugia de tercer molar no mostraron diferencia
significativa, sin embargo posterior a este lapso de tiempo la
eficacia de Diclofenaco disminuye ampliamente y el paciente
requiere una dosis mayor o acudir al medicamento de rescate, lo
cual no sucedié con Ibuprofeno, en nuestro estudio no fue nece-
sario utilizar en ninguno de los casos medicamento de rescate.

Una limitante en andlisis de este estudio es que no encontramos
ningun otro en el que se hubiera comparado Ketorolaco de
patente vs genérico es decir del mismo principio activo, para
poder compararlo con el nuestro por ofro lado hubo que confiar
en que el paciente llenara la escala a la misma hora, consi-
deramos que seria conveniente para futuros estudios poder citar
al paciente cada 24 horas o en su defecto cada tercer dia para
verificar que el registro sea el adecuado.

Conclusiones

1.-Ketorolaco de Patente controla el dolor a las 24 horas de
administraciéon en todo el grupo sin embargo no logra el
sostenimiento de este efecto de manera regular en los dias
subsecuentes presentando irregularidades que causan elevacién
o disminucién del dolor.
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2.-En el caso de los pacientes atendidos con Ketorolaco
Genérico el efecto tarda para todo el grupo se logra a las 48
horas sin embargo al lograrlo es mantenido sin irregularidades.

3.-Podemos concluir que ketorolaco de patente y ketorolaco
genérico cumplen con su funcién en la eliminacién del dolor que
las variantes son minimas, estadisticamente la diferencia no es
significativa por loque es posible tener confianza en la utilizacién
de un medicamento de patente y genérico.
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