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Efficacia, sicurezza e tollerabilita della combina-
zione a dose fissa ibuprofene (400 mg) piu caf-
feina (100 mg) rispetto a ibuprofene, caffeina e

placebo per il dolore acuto

Risultati di uno studio clinico (randomizzato, in doppio cieco, contro placebo)

Thomas Weiser, PhD

La combinazione dell'ibuprofene con la caffeina offre dei vantaggi rispetto al solo
ibuprofene nel trattamento del dolore acuto? Uno studio randomizzato, in doppio cieco,
contro placebo ha confrontato I'efficacia, la sicurezza e la tollerabilita della combinazione
ibuprofene piu caffeina con quelle di ciascuna delle due sostanze presa singolarmente e
di un placebo nel trattamento del dolore acuto da moderato a grave. La combinazione si
@ dimostrata superiore rispetto a tutti gli altri trattamenti in termini di sollievo dal dolore
nell'arco di 8 ore, insorgenza dell'azione, tasso di responder e necessita di assumere un
analgesico di soccorso aggiuntivo; sono state dimostrate anche sicurezza e tollerabilita
della combinazione. Pertanto la combinazione ibuprofene piu caffeina & un'opzione
terapeutica superiore rispetto al solo ibuprofene per il trattamento del dolore acuto.

‘ibuprofene ¢ un analgesico comunemente utilizzato,

mentre la caffeina & un co analgesico dallefficacia
dimostrata [1]. Possono 100 mg di caffeina potenziare e
accelerare leffetto di 400 mg di ibuprofene? Il presente studio
fornisce una risposta a questa domanda.

Metodi

Il presente studio [2] ha messo a confronto efficacia, sicurezza
e tollerabilita della combinazione 400 mg di ibuprofene pitt
100 mg di caffeina con quelle di 400 mg di ibuprofene, 100
mg di caffeina o placebo. Le preparazioni studiate sono state
esaminate in un totale di 562 pazienti che si erano sottoposti
allestrazione di un dente del giudizio. Questo modello del
dolore & ampiamente utilizzato e in grado di predire lefficacia
del farmaco esaminato anche per il trattamento di altri tipi

di dolore acuto, per esempio quello associato a emicrania o
cefalea tensiva.

Il parametro di efficacia primario & stato la riduzione del
dolore nelle 8 ore successive all'ingestione del farmaco in
studio. Sicurezza e tollerabilita sono state valutate in un
periodo di 5 giorni, nel corso del quale i pazienti hanno
assunto o una compressa di ibuprofene pit caffeina tre volte

al giorno o una compressa di ibuprofene tre volte al giorno.
I risultati sono stati analizzati utilizzando metodi statistici
standard.

Risultati

La combinazione ibuprofene pit caffeina si ¢ dimostrata
significativamente superiore rispetto a ibuprofene in
monoterapia (e agli altri trattamenti), con riduzione del
dolore del 30 50% pilt marcata rispetto a quella osservata
con le preparazioni contenenti un solo ingrediente (Fig. 1). I
pazienti che hanno assunto la combinazione hanno riportato
un sollievo dal dolore significativo 39 minuti prima rispetto
ai pazienti che hanno assunto ibuprofene in monoterapia;
anche alla prima misurazione, eseguita dopo 15 minuti, il
sollievo dal dolore ottenuto con la combinazione é risultato
gia significativamente superiore rispetto a quello prodotto dal
solo ibuprofene.

La combinazione ha prodotto un sollievo dal dolore
significativo in un numero significativamente superiore
di pazienti rispetto a ibuprofene in monoterapia (71% vs
53%; Fig. 2). Inoltre, con ibuprofene il 32% dei pazienti ha
dovuto assumere un farmaco di soccorso aggiuntivo (un
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Fig. 1: Sollievo dal dolore nell'arco di 0-8 ore (0 0-2 ore) dall'ingestione del farmaco in studio. SPRID: Somma di sollievo dal dolore e
differenza nell'intensita del dolore. Dati da [2

Placebo (affeina Placebo Caffeina
Ibuprofene Ibuprofene + caffeina Ibuprofene Ibuprofene + caffeina
Fig. 2: Percentuale di pazienti che hanno sperimentato un Fig. 3: Percentuale di pazienti che hanno dovuto assumere una
sollievo dal dolore significativo entro 0-6 ore dall'assunzione seconda dose di analgesico o un farmaco di soccorso (analgesico)
della preparazione in esame nelle prime 8 ore
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analgesico) perché l'effetto non era sufficiente, mentre con la
combinazione lo ha dovuto assumere solo il 16% dei pazienti
(Fig. 3).

Non ¢ stata rilevata alcuna differenza tra la tollerabilita di
ibuprofene piti caffeina e quella di ibuprofene in monoterapia
secondo la valutazione dei pazienti: circa il 70% dei pazienti in
entrambi i gruppi di trattamento I'ha giudicata “molto buona”
oppure “ottima”

Discussione e conclusioni

Questo studio ha dimostrato (come altri studi in precedenza)
lefficacia di ibuprofene 400 mg per il trattamento del dolore
acuto. Tuttavia, la combinazione 400 mg di ibuprofene pit
100 mg di caffeina ha superato in efficacia I'ibuprofene in
monoterapia in riferimento a tutti i parametri rilevanti per

i pazienti alle prese col dolore acuto. Il sollievo dal dolore

& stato pili rapido e marcato con la combinazione piuttosto
che con ibuprofene in monoterapia; la combinazione ha
inoltre aiutato un numero notevolmente superiore di
pazienti. Ancora, la maggior parte dei pazienti ha giudicato la
combinazione da buona a eccellente in termini di tollerabilita.

Lefficacia di ibuprofene per il trattamento del dolore acuto
non puod essere aumentata incrementando la dose da 400 a 600
0 800 mg (effetto tetto; [3,4,5]).

La combinazione 400 mg di ibuprofene pit1 100 mg di caffeina

rappresenta dunque una nuova opzione interessante per il
trattamento del dolore acuto.
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