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INTRODUCAO

ALGIE, cetoprofeno é um anti-inflamat6rio ndo esteroidal (AINE), deri-
vado do acido arilcarboxilico, pertencente ao grupo do acido propiénico
dos AINEs, sintetizado em 1967 e aprovado para uso clinico inicialmente
na Franc¢a e Reino Unido em 1973%,

ALGIE apresenta propriedades analgésicas, anti-inflamatorias e an-
tipiréticas por reducdo da sintese de prostaglandinas e leucotrienos,
promovida pela inibicdo das enzimas ciclooxigenase e lipoxigenase*™*.
Sua acdo é principalmente periférica, embora pareca também ter efei-
tos centrais®. ALGIE ainda inibe as bradicininas, que controlam a dor e
inflamacado, e previne a liberacdo de enzimas lisossémicas, que mediam
a destruicao tecidual nas reacdes inflamatorias*.

ALGIE 150mg, cetoprofeno de dupla cama de liberacao, € administrado
em Unica dose diaria por via oral e fornece concentracao plasmatica maxi-
ma (C__) de 2,8-5,6 mg/L, com pico ap6s 3,5-10,1 horas®. A administragao

junto com alimentos diminui a taxa de absorcao, mas N3o a sua biodispo-
nibilidade’. A ligacao proteica do cetoprofeno é maior que 99%°.

O cetoprofeno é metabolizado no figado, principalmente por con-
jugacao por acido glicurdnico. Todos os seus metabélitos parecem ser
inativos®. A excrecao é principalmente urinaria, como metabadlitos, sen-
do menos de 1% excretada como droga inalterada®. Sua meia-vida de
eliminacdo é de 5,4 horas®.

A formulacao de ALGIE® permite uma Unica tomada diaria com ac¢ado
prolongada. A tecnologia empregada na formulacdo de Algie® 150 mg,
resulta da inclusdo de um complexo de 75 mg de cetoprofeno incor-
porado a uma das camadas do comprimido®, que aumenta a taxa de
liberacdo do cetoprofeno no estbmago e, assim, produz um rapido ini-
cio do efeito analgésico. Na outra camada de 75 mg de cetoprofeno,
um agente formador de matriz hidrofilica foi integrado para propor-
cionar a3 sustentacao da liberacdo do farmaco por maior tempo, es-
tendendo a acdo analgésica com uma Unica dose diaria. Algie® contém
“TECNOALGIA”: 3 tecnologia aplicada ao controle da dor.

-\

ALGIE 150MG: POSOLOGIA RECOMENDADA!

150 mg/dia (1 comprimido), em dose Unica.

Pode-se utilizar 300 mg/dia (2 comprimidos), divididos em duas
administracdes como dose de ataque.
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INDICACOES DE USO!
Osteoartrite

Um estudo duplo-cego, cruzado e controlado com placebo, de-
monstrou eficacia do cetoprofeno no tratamento da osteoartrite de
joelho e/ou quadril, sendo que 44 pacientes preferiram o uso do ceto-
profeno de liberacdo prolongada e apenas dois preferiram o placebo’.

Em um estudo com 51 pacientes com osteoartrite mostrou melhora
da dor espontaneg, darigidez matinal, da funcionalidade e da mobilida-
de com o uso do cetoprofeno de liberacdo prolongada®.

Em um outro grande estudo com mais de 15 mil pacientes com os-
teoartrite tratados por 12 semanas com o cetoprofeno de liberacao
prolongada observou-se resposta terapéutica satisfatoria em 80% dos
participantes®®.

Em estudo de seguranca com quase 20 mil idosos (idades > 60 anos)
em uso de cetoprofeno, a grande maioria em tratamento da osteoar-
trite, a eficacia clinica global foi considerada “excelente” ou “boa” por
70,7% dos pacientes e 74,2% dos médicos™.

Artrite reumatoide

A artrite reumatoide (AR) é uma doenca inflamatéria cronica que aco-
mete articulacoes periféricas e leva a destruicao dos 0ssos e cartila-
gem™. Os AINEs parecem ser mais eficazes na resolucdo dos sintomas
da doenca ativa do que o paracetamol®, entre os quais destaca-se o ce-
toprofeno, que possui boa penetracao no espaco articular’?, sendo assim
uma boa op¢ao para o tratamento sintomatico de curto prazo da AR™.

Em estudo com uma semana de duracao em pacientes com AR e
derrame articular persistente, o cetoprofeno foi associado a melhora
significativa da dor e a reducdo dos niveis de prostaglandina E2 (PGE-2)
sinovial®.
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Em outro estudo, no qual os pacientes com AR fizeram uso de ceto-
profeno por dez dias, observaram-se melhoras significativas da dor, da
funcionalidade e da duracdo da rigidez matinal™". Nesse estudo tam-
bém foi observada reducao dos niveis de prostaglandina 2 no subgrupo
de pacientes com derrame articular em joelho™™.

Dor lombar

A dor lombar € um problema frequente na pratica clinica, e os
AINESs representam uma op¢ao terapéutica de primeira linha para o seu
tratamento®. Em estudo com 155 pacientes com dor lombar crénica, o
cetoprofeno se associou a taxas maiores de melhora ap6s uma semana
de tratamento em comparacado ao diclofenaco (74,4% no grupo “ceto-
profeno” e 62,3% no grupo “diclofenaco”)®.

Gota

A gota é caracterizada por crises recorrentes de artrite aguda, sendo
0 tratamento-padrao realizado com AINEs e/ou corticosteroides. Di-
versos estudos demonstraram que o cetoprofeno € eficaz na melhora
rapida e acentuada da dor em pacientes com gota®. Em estudo com
duracao de uma semana que incluiu 59 pacientes, mais de 90% de-
les relataram alivio da dor no primeiro dia de tratamento™. No final do
estudo, houve melhora importante da artrite relacionada a gota, em
avaliacdo subjetiva e pelo investigador, na maioria dos pacientes®.
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INDICACOES DE USO'
Dismenorreia

Os AINEs representam uma opcao de primeira linha no tratamento
da dismenorreia”. Em estudo cruzado, duplo-cego, que incluiu mu-
lheres com dismenorreia primaria, o cetoprofeno se associou a maior
alivio da dor, em comparacao ao placebo, apés a dose inicial de ata-
que (p < 0,05) e durante o tratamento de manutencao por trés ciclos
menstruais significativos (p < 0,05). A resposta ao cetoprofeno foi con-
siderada “boa” ou “excelente” por 77% das mulheres do grupo “ceto-
profeno”, em comparacao a apenas 35% do grupo “placebo™®.

Uma metanalise em rede, com um total de 352 pacientes tratadas
com cetoprofeno, mostrou que o cetoprofeno é mais eficaz que o
placebo (odds ratio [OR]: 0,15; IC 95%: 0,07-0,28) e que o acido acetil-
salicilico (OR: 0,25; 1C 95%: 0,10-0,64) no alivio da dor".

Pos-operatorio

Um estudo randomizado, duplo-cego e controlado com placebo,
avaliou se o uso do cetoprofeno 300 mg por via oral ap0s cirurgia or-
topédica (protese total de quadril) se associa a menor uso de opioides
(fentanil em equipamento de analgesia controlada). O grupo “ceto-
profeno” apresentou consumo 22% menor de fentanil (p < 0,05) do
que o grupo “placebo” e 28% menor do que o grupo “paracetamol”
(p<0,05)".

Uma revisao sistematica/metanalise Cochrane demonstrou eficacia
do cetoprofeno no tratamento da dor pos-operatoria aguda modera-
da e/ouimportante. As propor¢oes de pacientes que atingiram reducao
> 50% da dor foram de 57% no grupo “cetoprofeno” e 23% no grupo
“placebo”, resultando em nidmero necessario tratar (NNT) de 2,9 (IC
95%: 2,4-3,7) (risco relativo [RR]: 2,5; IC 95%: 2,0-3,1) (oito estudos; n
= 549 pacientes). Destaca-se eficacia ainda maior no pés-operatério
odontolégico (NNT: 1,8). Ainda, menor proporcao de pacientes no grupo
“cetoprofeno” (32%) necessitou de uso de medicacdo de resgate nas
primeiras seis horas ap6s a cirurgia do que no grupo “placebo” (75%)°.
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Dor associada a trauma esportivo

Incialmente, nas lesdes agudas de partes moles devem ser adotadas
medidas para parar e reduzir o edema, e para lesdes mais graves ou
com dor pode ser necessario o tratamento com AINES™.

Um estudo multicéntrico e duplo-cego, com 165 pacientes com le-
soes relacionadas ao esporte, incluindo tendinite, epicondilite, entor-
ses, entre outras, analisou o uso do cetoprofeno e do ibuprofeno por
uma semana. O cetoprofeno se associou a maior alivio da dor do que o
ibuprofeno. Apos seis horas, 76% dos pacientes do grupo “cetoprofeno”
atingiram alivio da dor > 50%, em comparacao a apenas 50% com o
ibuprofeno (p < 0,05)".

Dor associada a tendinite e a bursite

Um estudo randomizado, duplo-cego e controlado com placebo,
com 120 pacientes com tendinite ou bursite, mostrou melhoras signifi-
cativas da dor e da limitacdo funcional com o uso do cetoprofeno, mos-
trando a eficacia do farmaco no tratamento agudo dessas condicoes™.

Cefaleia tensional

Um estudo avaliou o uso do cetoprofeno em domicilio para trata-
mento da cefaleia tensional. Apd6s o emprego do cetoprofeno, houve
reducOes de 47% e 59% da pontuacdo na Escala Analdgica Visual de
Dor ap0s duas e quatro horas do seu uso?. Essa eficacia também foi
demonstrada em estudo randomizado, duplo-cego e controlado com
placebo, em que o cetoprofeno se associou a reducdo mais acentuada
da dor, avaliada pela Escala Analdgica Visual, do que o placebo ou o
paracetamol®.
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SUPERIORIDADE, TOLERABILIDADE E
SEGURANCA CARDIOVASCULAR® 122429
Superioridade

Uma metanalise recente de 13 estudos clinicos randomizados (n =
898) - sendo oito deles comparando cetoprofeno com ibuprofeno e
cinco outros contrapondo o cetoprofeno ao diclofenaco -, em diferen-
tes condi¢bes associadas a dor moderada e/ou importante, mostrou
que o cetoprofeno é superior ao diclofenaco (p = 0,0007) e ao ibupro-
feno (p = 0,00001) na melhora da dor e do estado funcional?*.

Tolerabilidade

Estudo clinicos de longa duracao demonstraram que o cetoprofeno &
geralmente bem tolerado®. Em estudo multicéntrico pos-comercializacao
que incluiu 41.116 pacientes que fizeram uso do cetoprofeno de liberacao
prolongada por seis semanas, efeitos adversos ocorreram em 14% dos in-
dividuos, sendo mais frequentes aqueles gastrointestinais®.

Em um grande estudo com aproximadamente 15 mil pacientes com
osteoartrite, tratados por 12 semanas com cetoprofeno de liberacao
prolongada, a incidéncia de efeitos adversos também foi de 14%, sendo
a maioria (11,5%) de origem gastrointestinal®®.

Um estudo prospectivo avaliou a seguranca do cetoprofeno de libe-
racao prolongada em aproximadamente 20 mil idosos (idade média:
72,2 anos) que fizeram uso do farmaco por um més. Efeitos adversos
ocorreram em 15,3% dos pacientes, sendo necessaria a interrupcao do
tratamento em 5,1% deles. As reacdes mais frequentes foram as gas-
trointestinais (13,5%), porém aquelas gastrointestinais graves (Glcera ou
hemorragia digestiva alta) ocorreram em 0,03% dos pacientes'.

O cetoprofeno, assim como os demais AINEs, pode se associar a efei-
tos adversos relativos a funcdo renal®. Um estudo demonstrou que o
uso do cetoprofeno se relaciona a reducao da taxa de filtracao glo-
merular em pacientes com insuficiéncia renal, porém esta nao foi alte-
rada em individuos com funcdo renal normal?.

Gravidez e amamentacdo

O cetoprofeno é considerado categoria C na gestacao, devendo ser uti-
lizado apenas se os potenciais beneficios justificarem o eventual risco ao
feto. O cetoprofeno ndo é recomendado durante a amamentacao?®.
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Seguranca cardiovascular

Um problema em pacientes em uso de AINEs é a possibilidade de au-
mento do risco de infarto agudo do miocardio, 0 que pode ocorrer com
inibidores COX-2 seletivos e ndo seletivos. Entre os AINEs ndo seletivos, o
cetoprofeno parece ser o mais seguro®.

Todos os AINEs, incluindo o cetoprofeno, devem ser utilizados com
cuidado em pacientes em uso de farmacos anticoagulantes, pois pode
haver aumento do risco de sangramento®™. Contudo um estudo duplo-
-cego e controlado com placebo em voluntarios sadios estabilizados
com o uso de varfarina demonstrou que o cetoprofeno ndo altera o tem-
po de protrombina?’.

Finalmente, o cetoprofeno parece ndo alterar o controle da pressao
arterial em hipertensos controlados com diuréticos, betabloqueadores®
ou inibidor de ECA%, sugerindo que o cetoprofeno é uma escolha segura
para o tratamento de individuos hipertensos em curto prazo com AINEs™
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