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Αποτελεσµατικότητα, ασφάλεια 
και ανεκτικότητα του σταθερού 
συνδυασμού ιβουπροφαίνης (400 mg) 
και καφεΐνης (100 mg) σε σύγκριση με 
την ιβουπροφαίνη, την καφεΐνη και 
εικονικό φάρμακο στον οξύ πόνο
Αποτελέσματα κλινικής μελέτης (τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, διπλά 
τυφλή)

Thomas Weiser, PhD

Έχει ο συνδυασμός της ιβουπροφαίνης με την καφεΐνη πλεονεκτήματα έναντι της 
μονοθεραπείας με ιβουπροφαίνη για την αντιμετώπιση του οξύ πόνου; Μια τυχαιοποιημένη, 
ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, διπλά τυφλή μελέτη σύγκρινε την αποτελεσματικότητα, 
την ασφάλεια και την ανεκτικότητα ενός συνδυασμού ιβουπροφαίνης + καφεΐνης με εκείνες 
της κάθε ουσίας ξεχωριστά ή του εικονικού φαρμάκου, στον οξύ, μέτριο έως έντονο πόνο. Ο 
συνδυασμός ήταν ανώτερος όλων των άλλων θεραπειών όσον αφορά την ανακούφιση από 
τον πόνο εντός 8 ωρών, την έναρξη της δράσης, το ποσοστό των ανταποκριθέντων και την 
κατάποση αναλγητικού διάσωσης. Καταδείχθηκε ασφάλεια και ανεκτικότητα. Ως εκ τούτου, ο 
συνδυασμός ιβουπροφαίνης και καφεΐνης αποτελεί ανώτερη επιλογή θεραπείας σε σύγκριση 
με τη μονοθεραπεία με ιβουπροφαίνη για την αντιμετώπιση του οξέος πόνου.

Η ιβουπροφαίνη είναι ένα συχνά χρησιμοποιούμενο 
αναλγητικό φάρμακο και η καφεΐνη είναι αποδεδειγμένα 

επικουρικό αναλγητικό [1]. Eνισχύει και επιταχύνει η καφεΐνη 
100 mg τη δράση της ιβουπροφαίνης 400 mg; Απάντηση στο 
ερώτημα δίνει η παρούσα μελέτη.

Μέθοδοι
Η παρούσα μελέτη [2] σύγκρινε την αποτελεσµατικότητα, 
την ασφάλεια και την ανεκτικότητα του συνδυασμού 
ιβουπροφαίνης 400 mg συν καφεΐνης 100 mg με εκείνες 
της ιβουπροφαίνης 400 mg, της καφεΐνης 100 mg, και 
του εικονικού φαρμάκου. Τα σκευάσματα της μελέτης 
δοκιμάστηκαν σε συνολικά 562 ασθενείς που είχαν 
υποβληθεί σε εξαγωγή τρίτου γομφίου (φρονιμίτη). Το 
συγκεκριμένο μοντέλο πόνου χρησιμοποιείται ευρέως 
και η αποτελεσµατικότητα σε αυτό το μοντέλο είναι 
ενδεικτική για άλλους οξείς πόνους, όπως της ημικρανίας 
και της κεφαλαλγίας τάσης. Η πρωτεύουσα μεταβλητή 

αποτελεσµατικότητας ήταν η μείωση του πόνου εντός 8 ωρών 
μετά την κατάποση του φαρμάκου της μελέτης. Η ασφάλεια 
και η ανεκτικότητα προσδιορίστηκαν εντός μιας περιόδου 
5 ημερών κατά την οποία οι ασθενείς λάμβαναν είτε ένα 
δισκίο ιβουπροφαίνης συν καφεΐνης τρεις φορές ημερησίως 
είτε ένα δισκίο ιβουπροφαίνης τρεις φορές ημερησίως. 
Τα αποτελέσματα αναλύθηκαν με συνήθεις στατιστικές 
μεθόδους.

Αποτελέσματα
Ο συνδυασμός ιβουπροφαίνης συν καφεΐνης ήταν σημαντικά 
ανώτερος από την ιβουπροφαίνη (και τις άλλες αγωγές), 
με τη μείωση του πόνου να είναι 30%-50% μεγαλύτερη απ‘ 
ό,τι με τη μονοθεραπεία (σχήμα 1). Οι ασθενείς ανέφεραν 
σχετική ανακούφιση από τον πόνο 39 λεπτά νωρίτερα με 
τη συνδυαστική θεραπεία σε σχέση με τη μονοθεραπεία 
ιβουπροφαίνης, και ακόμη και στην πρώτη μέτρηση, μετά 
από 15 λεπτά, η ανακούφιση από τον πόνο που επιτεύχθηκε 
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Σχ. 1: Ανακούφιση από τον πόνο εντός χρονικού διαστήματος 0-8 ωρών (ή 0-2 ωρών) μετά την κατάποση του φαρμάκου της μελέτης. 
SPRID: Άθροισμα ανακούφισης από τον πόνο και διαφοράς στην ένταση του πόνου. Στοιχεία από [2]

Σχ. 2: Ποσοστό ασθενών που παρουσίασαν ουσιαστική 
ανακούφιση από τον πόνο εντός 0 έως 6 ωρών μετά τη λήψη του 
υπό έρευνα σκευάσματος

Σχ. 3: Ποσοστό ασθενών που χρειάστηκε να πάρουν μια δεύτερη 
δόση του αναλγητικού ή ένα φάρμακο διάσωσης (αναλγητικό) 
εντός των πρώτων 8 ωρών
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με τη συνδυαστική θεραπεία ήταν ήδη σημαντικά ανώτερη 
από εκείνη με την ιβουπροφαίνη. Η συνδυαστική θεραπεία 
πέτυχε ουσιαστική ανακούφιση από τον πόνο σε σημαντικά 
περισσότερους ασθενείς σε σχέση με τη μονοθεραπεία 
ιβουπροφαίνης (71% έναντι 53%, σχήμα 2). Επιπροσθέτως, 
με την ιβουπροφαίνη, το 32% των ασθενών χρειάστηκε να 
πάρουν ένα πρόσθετο φάρμακο διάσωσης (αναλγητικό) 
επειδή η δράση του δεν ήταν επαρκής και με τον συνδυασμό 
μόνον το 16% των ασθενών χρειάστηκε να το λάβει (σχήμα 
3).

Δεν υπήρξε διαφορά στην αξιολογούμενη από τους ασθενείς 
ανεκτικότητα μεταξύ της ιβουπροφαίνης συν καφεΐνης και 
της μονοθεραπείας με ιβουπροφαίνη: περίπου το 70% των 
ασθενών και στα δύο σκέλη θεραπείας την αξιολόγησαν ως 
«πολύ καλή» ή «άριστη».

Συζήτηση και συμπεράσματα
Η παρούσα μελέτη καταδεικνύει (όπως και πολλές άλλες 
στο παρελθόν) την αποτελεσματικότητα της ιβουπροφαίνης 
400 mg στην αντιμετώπιση του οξύ πόνου. Ωστόσο, ο 
συνδυασμός ιβουπροφαίνης 400 mg συν καφεΐνης 100 mg 
ξεπέρασε την αποτελεσµατικότητα της μονοθεραπείας 
με ιβουπροφαίνη σε όλες τις μεταβλητές που σχετίζονταν 
με τους ασθενείς με πόνο. Η ανακούφιση από τον πόνο 
ήταν ταχύτερη και μεγαλύτερη σε σχέση μόνον με την 
ιβουπροφαίνη και η συνδυαστική θεραπεία βοήθησε 
σημαντικά περισσότερους ασθενείς. Επίσης, οι περισσότεροι 
ασθενείς αξιολόγησαν τον συνδυασμό ως εξαιρετικό ως προς 
την ανεκτικότητα.

Η αποτελεσματικότητα της ιβουπροφαίνης 400 mg στον οξύ 
πόνο δεν μπορεί να αυξηθεί με αύξηση της δόσης στα 600 ή 
800 mg (φαινόμενο οροφής, [3,4,5]). 

Κατά συνέπεια, ο συνδυασμός ιβουπροφαίνης 400 mg με 
καφεΐνη 100 mg αποτελεί μια ενδιαφέρουσα νέα επιλογή για 
την αντιμετώπιση του οξύ πόνου.
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