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CODIGO ATC: M01AE14 VALORACION TERAPEUTICA:  (Nula o pequefia mejora terapéutica)

El dexibuprofeno es un nuevo AINE, es el enantiomero dextrogiro (S+) farmacologicamente activo del ibuprofeno racémico
(RS Ibuprofeno). Se encuentra indicado en el tratamiento sintomdtico de diferentes tipos de dolor. Su caracteristica principal
es la de presentar una eficacia equivalente al ibuprofeno, sin embargo no presenta ninguna aportacion clinicamente relevante
que le diferencie de ibuprofeno racémico ni del resto de los AINEs.

INDICACIONES (1)
Estd indicado en el tratamiento sintomatico de

diferentes tipos de dolor:

e Osteoartritis: Tratamiento del dolor y la inflamacion
asociados a osteoartritis.

e Dismenorrea: Tratamiento del dolor agudo producido
durante la menstruacion (dismenorrea primaria).

e Dolor leve-moderado, como el dolor musculo-
esquelético.

POSOLOGIA (1)

Adultos:

En osteoartritis: 300-400mg tres veces al dia, siendo la
dosis maxima diaria de 1200mg. En tratamientos iniciales
se recomienda administrar dexibuprofeno a la mitad de la
dosis recomendada para el ibuprofeno racémico.

En dismenorrea: 300mg/8-12 horas, siendo la dosis
maxima por toma de 300mg y la dosis maxima diaria de
900mg.

En el dolor una dosis inicial de 300mg por toma y dosis
maxima diaria de 600mg.

En nifios y adolescentes menores de 18 afos, no se ha
establecido su seguridad y eficacia por lo que no se
recomienda su uso.

MECANISMO DE ACCION (2)

Actia inhibiendo la sintesis de prostaglandinas y
tromboxanos, al igual que el resto de los AINEs,
bloqueando las enzimas ciclooxigenasas COX-1 y COX-2;
la inhibicioén es mayor sobre la COX-1.

FARMACOCINETICA (2-4)

El dexibuprofeno es bien absorbido por la via oral,
mayoritariamente en el intestino delgado, su
biodisponibilidad es del 92% y las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan a las dos horas de su
administracion.

La administraciéon con alimentos retrasa el tiempo en
alcanzar las concentraciones maximas (2 horas en ayunas a
2.8 después de tomar alimentos), aunque no tiene efecto
sobre la cantidad absorbida.

Se une en un 99% a las proteinas plasmaticas. Se
metaboliza principalmente en el higado por hidroxilacion y

carboxilacion, no produciéndose en vivo conversion de
dexibuprofeno a R(-)-ibuprofeno. Los metabolitos
inactivos son excretados en su totalidad, principalmente
por via renal (90%) y en menor proporcion por las heces.
La vida media de eliminacion es de 1.6-1.9 horas.

EFICACIA CLINICA (5-8)

La eficacia de dexibuprofeno como analgésico se ha
comparado con la eficacia de ibuprofeno y diclofenaco en
una serie de estudios en los que han participado pacientes
con diferentes patologias dolorosas con o sin inflamacion
asociada.

En un ensayo clinico randomizado doble ciego
realizado en 178 pacientes con osteoartritis de cadera que
fueron tratados con dexibuprofeno (600-1200mg diarios) o
ibuprofeno (2400mg diarios) durante 15 dias, la eficacia e
incidencia de reacciones adversas, principalmente
gastrointestinales, fue similar en ambos grupos aunque
con la mitad de dosis en dexibuprofeno vs. Ibuprofeno.

En otro estudio comparativo entre dexibuprofeno
(300mg/8horas) y diclofenaco (50mg/8horas), durante 15
dias, en 110 pacientes con osteoartritis de rodilla, se
observo una eficacia equivalente en ambos grupos, aunque
la tasa de abandonos por efectos secundarios fue superior
en el grupo tratado con diclofenaco 14.5% vs.
dexibuprofeno 7.3 %.

En el caso de dolor dental, tras una extraccion
dexibuprofeno (200-400mg) produce un alivio mayor que
ibuprofeno (400mg) y placebo en la primera hora
postingestion, sin embargo esta analgesia fue similar a las
4-6 horas. La incidencia de efectos adversos no difiri6
entre ambos grupos.

EFECTOS SECUNDARIOS (7-9)

Los ensayos clinicos realizados han mostrado que el
riesgo de efectos secundarios inducidos por dexibuprofeno
es comparable al del ibuprofeno racémico siendo los mas
frecuentes los de naturaleza gastrointestinal 9.4%, sistema
nervioso central 2.5%, piel 0.7%, alteraciones analiticas
2.5% y otros 0.5%. Solo las reacciones adversas a nivel del
sistema nervioso central aparecen con una frecuencia
estadisticamente significativa menor entre los pacientes



tratados con dexibuprofeno (2.5%) que en los tratados con
ibuprofeno (4.6%).

- Efectos hematologicos: Prolongacion del tiempo de
sangrado, leucopenia, anemia aplasica, anemia
hemolitica.

- Efectos cardiovasculares. Se ha descrito edema
periférico  asociado al  tratamiento  con
dexibuprofeno.

- Efectos en SNC: Fatiga, somnolencia, cefalea, mareo,
vértigo. Otras reacciones no habituales como
insomnio ansiedad intranquilidad, alteraciones
visuales y tinnitus.

- Efectos gastrointestinales: dispepsia, diarrea, nauseas,
vomitos y dolor abdominal.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES (1)

Se encuentra contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a dexibuprofeno y/o algunos excipientes
asi como en algunas alteraciones digestivas o respiratorias
y en caso de insuficiencia cardiaca, hepatica o renal
graves, en trastornos de la coagulacion y embarazo.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con
antecedentes de alteraciones  gastrointestinales,
respiratorias o de la coagulacion, asi como ancianos y
lupus eritematoso sistémico.

Debido a la ausencia de estudios en niflos y
adolescentes, menores de 18 aflos, se aconseja no utilizarlo
en este grupo de edad.

ATRISCAL® 300 mg 30 comp rec 7.52 0.668

. 400 mg 30 comp rec 9.48 0.632
Dexibuprofeno SERACTIL® 300 mg 30 comp rec 7.52 800 0.668
, 400 mg 30 comp rec 9.48 0.632

Ibuprofeno Ibuprofeno EFG 600 mg 40 comp rec 4.26 1200 0.213

Fuente: Nomenclator Digitalis. INSALUD. Abril 2002
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