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INTRODUCCION

Los antiinflamatorios no esteroideos
se encuentran entre los farmacos
mas consumidos del mundo. En 2012
la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
emitio la nota informativa 15/2012
segun la cual el balance beneficio
riesgo de los AINE se mantiene posi-
tivo, pero deben utilizarse a la menor
dosis y durante el menor tiempo po-
sible. Este estudio es una revision del
uso, efectividad y seguridad de ibu-
profeno como medicamento no sujeto
a prescripciéon médica.

MATERIAL Y METODOS

Se realizo una revision sistematica de
la literatura cientifica sobre uso, efec-
tividad y seguridad de ibuprofeno a
dosis inferiores de 1200 mg/dia en el
ambito de la farmacia comunitaria. La
base de datos utilizada fue Medline.
Se incluyeron estudios realizados en
adultos en trastornos autolimitados
en el tiempo con cualquier presenta-
cién de ibuprofeno.
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EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y USO
DE IBUPROFENO NO SUJETO A
PRESCRIPCION MEDICA

EFFECTIVENESS, SAFETY AND USE
OF IBUPROFEN NOT SUBJECT TO
MEDICAL PRESCRIPTION

INTRODUCCION

Los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) se encuentran entre los farma-
cos que mas se consumen en el mundo.
El Informe anual del Sistema Nacional
de Salud de 2010 pone de manifiesto
que se dispensaron con receta médi-
ca mas de 23,5 millones de envases de
ibuprofeno, ocupando la cuarta po-
sicion entre los principios activos de
mayor consumo. En nuestro entorno
la presentacion mas utilizada es la que
contiene 600 mg (1).

Desde el punto de vista de la efectivi-
dad, en una reciente revision Cochra-
ne (2) que evaluaba las intervenciones
farmacéuticas en el dolor agudo de in-
tensidad moderada para adultos des-
pués de una intervencion quirurgica
con la toma de dosis unica de analgé-
sico, se obtuvieron resultados analgé-
sicos favorables a ibuprofeno de 400
mg con un numero de pacientes a tra-
tar para conseguir un control del dolor
de 50% (NNT) de 2,5 con un intervalo
de confianza del 95% (IC) 2,4 a 2,6,
siendo el resultado 2,7 (2,0 a 4,2) para
ibuprofeno de 600 mg.

Los estudios mas recientes sobre la
seguridad de los antiinflamatorios
no esteroideos tradicionales (AINE-
t), entre ellos ibuprofeno, han sido
relacionados con problemas de se-
guridad cardiovascular, dichos es-
tudios han sido revisados por parte
de la Uniéon Europea (3,4). En este
orden de ideas, la Agencia Espailola
de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (5) emitié una nota informati-
va 15/2012 en la que se concluia que
el balance beneficio/riesgo de los
AINE-t se mantiene favorable. Para

ibuprofeno y naproxeno los resulta-
dos son acordes con la informacion
de la ficha técnica y recomiendan
utilizar los AINE a las dosis eficaces
mas bajas y durante el menor tiempo
posible, teniendo en cuenta los fac-
tores de riesgo cardiovascular y gas-
trointestinal de cada paciente.

En una de las ultimas revisiones so-
bre el riesgo cardiovascular McGet-
tigan y Henry (6) concluyeron que
dosis de 1200 mg/dia de ibuprofeno
0 menos parece no tener riesgo car-
diovascular [RR 1,05 959% IC (0,96-
1,15)] al igual que naproxeno a cual-
quier dosis terapéutica. En el caso de
dosis altas de ibuprofeno el riesgo
incrementaba a 1,78 (1,35-2,34). Con
estos resultados concluian que na-
proxeno y bajas dosis de ibuprofeno
eran los que tenian el perfil cardio-
vascular mas favorable.

En un meta-andlisis realizado por
Lewis et al (7) de tres estudios ob-
servacionales de casos y controles se
identificaron odds ratio para las com-
plicaciones graves a nivel gastroin-
testinal superior de 1,7 (95% IC 1,1 a
2,5) para ibuprofeno, 4,9 (95% IC 3,3
a 7,1) para diclofenaco y 9,1 (95% IC
6,1 a 13,1) para naproxeno. En ibupro-
feno para dosis menores de 1200 mg/
dia odds ratio: 1,1 (95% IC 0,6 a 2,0),
para dosis de 1200 a 1799 mg 1,8 (95%
IC 0,8 a 3,7) y para dosis superiores a
1800 mg/dia 4,6 (95% IC 0,9 a 22,3).
Con estos resultados concluyen que
el riesgo es minimo para las dosis de
1200 mg/dia y este riesgo aumenta
con la dosis.

Teniendo en cuenta esta evidencia y las
ultimas publicaciones en cuanto a la
seguridad y efectividad del ibuprofeno
se ha considerado pertinente realizar
una revision sistematica de la literatu-
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RESULTADOS

Se seleccionaron veinticinco articulos.
Se muestran los resultados en efecti-
vidad en patologias como el dolor de
cabeza tensional y la migrafia, disme-
norrea primaria, dolor, gripe y resfria-
do, esta bien establecida la efectividad
para el dolor y la fiebre. Muestra un
riesgo relativo entre 1,1 y 2,4 de efec-
tos secundarios graves intestinales. A
las dosis recomendadas se tolera bien
con unos efectos secundarios compa-
rables a placebo. Sobredosifican la do-
sis entre un 21,7% y el 44,0% y existen
deficiencias en cuanto al conocimien-
to del medicamento.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

La efectividad y seguridad de ibu-
profeno estdn bien establecidas, se-
ria recomendable realizar estudios
en mas profundidad en gripe y res-
friados considerando diferentes dosis
de ibuprofeno.

Seria recomendable disponer de es-
tudios sobre el uso y el conocimiento
sobre ibuprofeno en Espana.

SUMMARY

INTRODUCTION

Non-steroidal anti-inflammatory drugs
are among the most commonly con-
sumed drugs in the world. In 2012, the
Spanish Agency of Medicine and Health
Products (AEMPS) issued informa-
tive note number 15/2012 according to
which the balance between the benefits
and risks of NSAIDs remained positive,
but that they should be used in smaller
doses and for the shortest time possi-
ble. This study is a review of the use,
effectiveness and safety of ibuprofen
as a drug that is not subject to medi-
cal prescription.

MATERIAL AND METHODS

A systematic review of scientific lit-
erature on the use, effectiveness and
safety of ibuprofen at doses of less
than 1,200 mg/day in the community
pharmacy area was carried out. The
database used was Medline. Studies
carried out on adults with self-limited
diseases with any kind of use of ibu-
profen were included.

RESULTS

Twenty-five articles were selected. Re-
sults in terms of effectiveness on pa-
thologies such as stress headache and
migraines, primary dysmenorrhoea,
pain, flu and colds were shown, dem-
onstrating its effectiveness for pain
and fever. It shows a relative risk of
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ra cientifica publicada sobre el uso de
ibuprofeno para trastornos menores y
sus correspondientes efectos, deseados
e indeseados, cuando no supera dosis
de 1200 mg/dia, es decir, como medica-
mento no sujeto a prescripcion médica
que corresponde al ibuprofeno conocido
comunmente como over-the-counter.

OBJETIVO

Revisar la literatura cientifica publi-

cada en el ambito clinico acerca de la

efectividad y seguridad de ibuprofeno

no sujeto a prescripcion médica para

describir los siguientes aspectos a par-

tir de la evidencia clinica:

e Uso y utilidad clinica en trastor-
nos menores.

e Efectividad para el dolor leve-mode-
rado no oncologico.

e Seguridad en dosis inferiores a 1200
mg/dia.

METODOS

Se realizd una revision de literatura
cientifica sobre uso, efectividad y se-
guridad de ibuprofeno a dosis inferio-
res a 1200 mg/dia, principalmente en
el ambito de la farmacia comunitaria.
Para tal fin, se realizé una busqueda de
articulos relacionados en la bases de da-
tos de acceso libre Medline-PubMed. Se
eligieron los términos MeSH que serian
los descriptores mas apropiados: Ibupro-
fen, Nomnprescription Drugs, Treatment

Outcome, Comparative  Effectiveness
Research, Drug Toxicity. Se determi-
naron las palabras claves relacionadas
directamente con el ibuprofeno que no
son términos MeSH como: Over-the-
Counter, Minor Ailments, Common con-
ditions, Efficacy, Effectiveness, Adverse
drug reaction, Safety. La estrategia de
busqueda restringida, combinando me-
diante operadores booleanos todos los
descriptores se muestra en la figura 1.

Ademas se incluyo la informacion de las
notas informativas de la Aemps y de la
EMA (Agencia Europea de Medicamen-
tos) sobre seguridad de medicamentos y
AINE-tradicionales.

Fueron seleccionados los articulos ori-
ginales y revisiones que cumplieran los
siguientes criterios:

— Criterios de inclusion:

a) Estudios realizados en adultos.

b) Trastornos menores y problemas
de salud que se tratan en la far-
macia comunitaria.

c¢) Ibuprofeno administrado por via
oral.

d) Ibuprofeno con arginina.

e) Ibuprofeno liquigel.

— Criterios de exclusion:

a) Estudios en poblacion pediatrica.

b) Estudios en mujeres embaraza-
das.

¢) Uso en ductus arteriosus.

d) Uso en oncologia.

e) Ibuprofeno administrado por via
topica.

f) Ibuprofeno administrado por via
intravenosa.

FIGURA 1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA Y COMBINACION DE TERMINOS CON OPERADORES BOOLEANOS
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REVISION

between 1.1 and 2.4 of serious intes-
tinal secondary effects. At the recom-
mended doses, it is well tolerated with
secondary effects that are comparable
to the placebo. There are cases of tak-
ing doses that are too large of between
21.7% and 44.0% and there are differ-
ences with regard to knowledge about
the drug.

DISCUSSION AND CONCLUSIONS

The effectiveness and safety of ibu-
profen have been well established,
and it would be advisable to carry out
more in-depth studies on flu and colds,
taking into account different doses
of ibuprofen.

It would be advisable to have studies
on the use and knowledge of ibuprofen
in Spain.

PALABRAS CLAVE

PALABRAS CLAVE EN ESPANOL
Antiinflamatorios no esteroideos, ibu-
profeno OTC, medicamentos no sujetos
a prescripcion médica, trastornos me-
nores, efectividad de ibuprofeno, segu-
ridad de ibuprofeno, reacciones adver-
sas a ibuprofeno, condiciones de uso,
dolor, farmacia comunitaria.

PALABRAS CLAVE EN INGLES
Non-steroidal anti-inflammatory drugs,
OTC ibuprofen, non-prescription drugs,
minor ailments, effectiveness of ibu-
profen, safety of ibuprofen, adverse re-
actions to ibuprofen, conditions of use,
pain, community pharmacy.

Fecha de recepcién: 12/10/2013
Fecha de aceptacion: 22/11/2013
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cripcion médica.

La seleccion de los estudios se realizo
independientemente por dos investi-
gadoras y las diferencias se resolvie-
ron por consenso. Los datos de los es-
tudios se importaron de las bases de
datos para la seleccion, extraccion y
analisis de la informacion. Los conte-
nidos fueron procesados empleando el
programa Reference Manager Profes-
sional version 11.0.0.

RESULTADOS

ESTUDIOS LOCALIZADOS Y
EXCLUIDOS DESPUES DE LA
APLICACION DE LOS CRITERIOS DE
SELECCION

Tras efectuar la estrategia de busque-
da, se localizaron 463 publicaciones.
Fue necesario hacer una preseleccion
de los estudios dada la diversidad de
articulos localizados porque no se re-
lacionaban con el objetivo del estudio.
En total se descartaron 178 estudios
(38,4%) en la primera preseleccion
realizada. El resumen de las caracte-
risticas de los articulos y las razones
de la exclusiéon se muestran en la fi-
gura 2.

De los 285 estudios preseleccionados
se incluyeron 25 (5,4%) y se excluye-
ron 260 (56,2%) siguiendo los criterios
establecidos en el apartado de méto-
dos. Atendiendo a los hallazgos en los
285 estudios seleccionados fue nece-
sario conformar grupos y subgrupos
de estudios para realizar la extrac-
cion, descripcion y andlisis de la in-
formacion. Su distribucién se muestra
igualmente en la figura 2.

RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS
INCLUIDOS PARA LA REVISION DE
EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y USO
DE IBUPROFENO

El listado y caracteristicas de los vein-
ticinco estudios que cumplieron los
criterios de inclusion se muestran en
la tabla 1. Cuatro de éstos son revisio-
nes, dos son metaanalisis, cuatro des-
cripciones, una revision retrospectiva
de casos cruzados y el resto son ensa-
yos clinicos aleatorizados.

Se han revisado seis estudios de efec-
tividad siendo uno de ellos un me-
taanalisis, en tres de ellos también se
hacia referencia a la seguridad. Se han
revisado catorce estudios de seguridad
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que hacen referencia tanto a efectos
secundarios leves como graves de los
que dos son revisiones. Se ha tenido en
cuenta una revision general sobre ibu-
profeno y otra de efectividad y seguri-
dad de los analgésicos en el tratamien-
to de gripe y resfriados. Finalmente se
han incluido tres estudios que evaluan
el uso y el conocimiento del paciente.
A continuacién se describirdn los re-
sultados de los estudios selecciona-
dos segun muestren evidencia clini-
ca sobre efectividad, seguridad y uso
de ibuprofeno no sujeto a prescrip-
cion médica.

EFECTIVIDAD

En la tabla 2 se muestran los resulta-
dos de los estudios relacionados con la
efectividad de ibuprofeno.

El dolor de cabeza tensional y la mi-
graiia fueron evaluados en tres arti-
culos, Packman et al (8) en su estudio
comparativo entre ibuprofeno liquido
400 mg y paracetamol 1g concluye
que, aunque otros estudios han de-
mostrado la superioridad analgésica
de ibuprofeno frente a paracetamol,
las presentaciones liquidas tienen
como ventaja el ser mas rapidas en el
efecto analgésico. Sandrini et al (9)
también muestran la superioridad de
ibuprofeno con arginina para el trata-
miento de la migrafia frente a placebo,
siendo ésta también la conclusiéon del
metaanalisis realizado por Suthisi-
sang et al (10).

La dismenorrea primaria fue evalua-
da por Milson et al (11) en una revi-
sion comparativa entre ibuprofeno de
200 mg, paracetamol 1g y naproxeno
de 200 y 400 mg siendo las limita-
ciones del estudio la falta de trabajos
con paracetamol 500 mg e ibuprofe-
no 400 mg. Concluyo que naproxe-
no era superior a paracetamol y a
ibuprofeno, con un nivel de efectos
secundarios similar en todos los
grupos. En la revision realizada por
Rainsford (12) seiiala que ibuprofeno
tanto a dosis over-the-counter como
de prescripcion tiene bien estableci-
da su eficacia en el dolor, la inflama-
cion y la fiebre sefialando procesos
como dolor de cabeza, dismenorrea,
dolor dental, intervenciones quirur-
gicas y lesiones deportivas.

En la revisién realizada por Eclecs et
al (13) sobre la efectividad y seguri-
dad de los analgésicos en el trata-
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FIGURA 2 DISTRIBUCION DE LOS ESTUDIOS LOCALIZADOS Y SELECCIONADOS

463 publicaciones localizadas con la estrategia de buiisqueda

® 89 estudios evaluaban analgésicos/antiinflamatorios diferentes al ibuprofeno.
® 25 estudios trataban sobre uso del ibuprofeno en un procedimiento complejo.
® 20 estudios evaluaban medicamentos coadyuvantes para tratar el dolor.
® 9 estudios no correspondian al tema del estudio.
178 (38,4%) ® 8 estudios evaluaban tratamientos no farmacologicos.
estudios excluidos ® 7 estudios trataban de ensayos clinicos no realizados en humanos.
en la preseleccién. ® 4 estudios trataban de otros medicamentos que no eran analgésicos.
Falta de pertinencia con fpp-| ® 3 estudios trataban sobre modelos experimentales/tedricos relacionados con el
el objeto de esta revision ibuprofeno.
sistematica de la literatura ® 1 estudio trataba de combinaciones de ibuprofeno con otros fairmacos en el
localizada. medicamento para otra indicacion.
® 1 estudio trataba de la interferencia del ibuprofeno con una prueba de
laboratorio.
® 1 estudio trataba de errores de medicacion relacionados con el ibuprofeno.

= 285 estudios seleccionados (61,6% de los localizados)

® 39 estudios se enfocaban en el ibuprofeno utilizado en pediatria.

® 26 estudios eran sobre usos especificos de otros medicamentos donde se
comparan con el ibuprofeno.

® 22 estudios solo eran reportes de casos.

® 21 estudios describian resultados de efectividad o seguridad de otros
medicamentos.

® 17 estudios correspondian a revisiones generales no sistematicas sobre
analgésicos.

® 16 estudios se centraban en el uso del ibuprofeno en ductus arteriousos.

® 16 estudios trataban sobre dolor dental intenso que no correspondia a un
trastorno menor.

¢ ® 15 estudios trataban sobre el uso de ibuprofeno en postoperatorios.

® 15 estudios se enfocaban en dolencias mayores que no eran trastornos menores
(non-common conditions).

® 11 estudios trataban sobre combinaciones de ibuprofeno con otros farmacos

260 (56,29%) para trastornos menores.

estudios excluidos 9 estudios describian otros usos terapéuticos del ibuprofeno.

por no cumplir los criterios —> 8 estudios trataban sobre ibuprofeno por via tdpica.

establecidos. 8 estudios se enfocaban en la adiccion o en la sobredosis de analgésicos.
6 estudios estaban relacionados especificamente con el dexibuprofeno.
5 estudios correspondian al analisis descriptivo de la utilizacién de analgésicos
en general.
5 estudios eran revisiones generales no sistemdticas sobre medicamentos OTC.
4 estudios eran revisiones generales no sistematicas sobre el ibuprofeno.
4 estudios se referian al ibuprofeno intravenoso.
4 estudios estaban relacionados con la farmacocinética del ibuprofeno.
2 estudios estaban relacionados con programas de farmacovigilancia de
medicamentos OTC.
2 estudios se enfocaban en dolor oncoldgico.
2 estudios describian interacciones del ibuprofeno.
1 estudio trataba especificamente sobre el ibuprofen-fosfatidilcolina.
1 estudio trataba sobre el uso del ibuprofeno en mujeres embarazadas.
1 estudio trataba sobre envases vendidos de ibuprofeno.

- 14 ensayos clinicos aleatorizados.

- 4 revisiones sistematicas.

- 4 descripciones.

- 2 metaanalisis.

- 1 revision retrospectiva de casos cruzados.

25 (5,4%)

estudios incluidos
por cumplir los criterios
establecidos
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TABLA1 ESTUDIOS SELECCIONADOS DE LA REVISION

17

27
20

21
11

24

23

31

33

25

22

26

32

Biskupiak JE

Bjarnason I
Doyle G

Eccles R

Farquhar WB

Grebe W

Heard K

Kaufman DW

Kellstein DE
Lewis JD

Michels SL
Milson I

Moore N

Moore N

Ngo SN

Packman B

Pigeon P

Rainsford KD

Rampal P

Sandrini G

Scheiman JM

Suthisisang C

Van Ganse E

Wilcox CM

Winther B

2006

2007
1999

2006

1999

2003

2006

1999

1999

2005

2012
2002

2003

2002

2010

2000

2006

2009

2002

1998

2004

2007

2005

2005

2001

J Pain Palliat
Care Pharmacother

J R Soc Med.
Aliment Pharmacol
Ther

J Clin Pharm Ther

J Appl Physiol

Clin Ther

Ann Emerg Med
Am J Gastroenterol
J Clin Pharmacol

Gastroenterology

Curr Med Res Opin
Clin Ther

Int J Clin Pract Suppl

Int J Clin Pract
Int J Pharm Pract
Headache

Clin Drug Investig
Inflammopharma-

cology
J Int Med Res

Int J Clin Pharmacol

Clin Gastroenterol
Hepatol

Ann Pharmacother

Pharmacoepidemiol

J Rheumatol

Am J Rhinol

Retrospectivo
revision casos
cruzados

Revision
Prospectivo

controlado
aleatorizado

Revision

Controlado
aleatorizado
cruzado

Multicéntrico
controlado
aleatorizado

Descriptivo

Casos control
(Entrevistas)

Metaanalisis

Casos control
(Entrevistas
telefénicas)

Revision
Controlado

aleatorizado
comparativo

Controlado
aleatorizado

Aleatorizado doble
ciego

Descriptivo
(cuestionario)

Aleatorizado doble
ciego

Prospectivo,
descriptivo

Revision

Multicéntrico
comparativo
aleatorizado

Multicéntrico
controlado
aleatorizado
cruzado doble ciego

Controlado con
placebo aleatorizado
doble ciego
Revision y
metaanalisis
Prospectivo ciego
aleatorizado
comparativo

Descriptivo,
encuesta 1997
(Roper) 2002 (NCL)

Controlado con
placebo

EEUU

EEUU

Alemania

EEUU

EEUU
Suecia

EEUU
Pensilvannia

Australia

Francia

Francia

Francia

EEUU

Dinamarca

EA: EFECTOS ADVERSOS / NNT: NUMERO DE PACIENTES QUE SERA NECESARIO TRATAR / RR: RIESGO RELATIVO
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3,2 millones

413 placebo

833 Ibuprofeno

12

546

1.224 casos
2.995 control

1000

359 casos
1.889 control

443

8.677

2.815

183

154

5.000

8.633

40

95

8.647

9.062

80

Incremento de ulcerasy
perforaciones periodo de 90 dias
desde que aparece el medicamento
en la historia clinica

Efectos adversos graves

Tolerancia y seguridad
gastrointestinal

Efectividad y seguridad en resfriado
comun y gripe

Seguridad renal tras ejercicio,
restriccion de sal y deshidratacion

Efectividad en gripe y tolerancia

Sobredosificacion en dolor y
resfriado (urgencias)

Hemorragias en alcoholismo

Perfil de seguridad

Hemorragias gastrointestinales

Hemorragias gastrointestinales

Efectividad en dismenorrea
primaria

Efectividad en dolor
musculoesquelético, espalda,
garganta, cabeza, resfriados y gripe

Tolerancia en resfriado gripe y dolor
de garganta

Percepcion y conocimiento de los
pacientes

Efectividad y seguridad en dolor de
cabeza tensional

Critica del estudio PAIN
contraindicaciones y precauciones

Mecanismo de accion y seguridad

Evaluacion de efctos secundarios
leves

Efectividad en migrafia

Daiio de la mucosa gastrica

Efectividad de dosis bajas en
migrafia aguda

Dolor leve a moderado, paciente
escribe un diario.
Efectos secundarios

Frecuencia e indicacion de AINE
de venta libre. Conocimiento de los
efectos secundarios

Efectividad en resfriado
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TABLA 2 ESTUDIOS RELACIONADOS CON LA EFECTIVIDAD DE IBUPROFENO
| Reft | Autor | Fecha| __Tratamiento | Intervenciones | Resultados

15 Grebe W 2003 Ibuprofeno 200 mg 1 6 2 comp  Gripe La fiebre disminuy¢ a las 4 horas 0,85 °C con diclofenaco, 0,76 °C
maximo 1.200 mg/dia con ibuprofeno y 0,32 °C placebo (diferencia significativa).
Placebo 1 6 2 comp. Valoracién como tratamiento bueno o excelente:
Diclofenaco 12,5 1 6 2 comp 89,0% en diclofenaco, 89,0% ibuprofeno y 32,1% placebo.
duracion: 5 dias Diclofenaco superior a placebo significativo y similar a ibuprofeno.

11  MilsonI 2002 Ibuprofeno 200 mg
Paracetamol 1 g
Naproxeno 200 y 400 mg
dosis unicas o repetidas

Dismenorrea
primaria

Naproxeno 400 mejor a los 30 min que paracetamol y placebo
(p<0,01 y p<0,05).

Naproxeno 400 y 200 mejor a las 6 h que paracetamol (p<0,01 y
p<0,05) y que ibuprofeno (p<0,001 y p<0,01).

Efectos secundarios similares en todos los grupos.

8 Packman B 2000 Ibuprofeno 400 mg Dolor de cabeza Inicio control del dolor: ibuprofeno liquido 39 min, paracetamol

Paracetamol 1 g tensional 47 min y 113 min para placebo. Alivio significativo: 39 min
ibuprofeno, 53 paracetamol, 180 placebo (p<0,02 para ambas
medidas).

EA similar a placebo.
9 Sandrini G 1998 Ibuprofeno arginina 400 mg Migrafa Mejora significativa del dolor p<0,05 a los 30 min de tratamiento

dosis tnica frente a placebo.

Se observo una disminucion de la intensidad del dolor después de

10 Suthisisang C 2007 Ibuprofeno de 200 y 400 mg

14  Winther B 2001

Ibuprofeno 400 mg
tres veces al dia

1, 2, 4y 6 horas del tratamiento con ibuprofeno comparado con

placebo.
Migrafia aguda
(95% CI 8-50).

200 mg NNT 8 (95% CI 5-20) mejora del dolor y 13 eliminarlo

400 mg rr de mejora o eliminacién fue de 1,89 (95% CI 1,45-2,46
p<0,0001) NNT 4 y 2,15 (95% CI 1,24-3,73 p=0,0063) NNT 9. No
fue mejor que placebo a las 24 horas.

400 mg alivio de fotofobia en un 30% (95% CI 8-57 p<0,01) y
fonofobia 49% (95% CI 23-81 p<0,0001). No superior a placebo en

nauseas.

No ocasiona mas efectos secundarios que placebo rr 0,94 (95% CI

0,80-1,10).

Ibuprofeno es mas efectivo que placebo en reducir la intensidad
del dolor y eliminarlo.

Resfriado comun

Disminucion del dolor de cabeza (p=0,008), dolor de oido (p=0,01).

Dolor muscular y articular (p=0,045), fiebre ( p=0,02) reduce un
409% los estornudos (p=0,02).

EA: EFECTOS ADVERSOS / NNT: NUMERO DE PACIENTES QUE SERA NECESARIO TRATAR / RR: RIESGO RELATIVO

miento de la gripe y el resfriado, se-
flala que hay poca informacion sobre
la efectividad de ibuprofeno en estos
trastornos y si esta bien establecida
en dolor, dolor postcirugia dental y
fiebre. Sefiala que en un estudio de
Winther et al (14) en 80 pacientes,
que tomaban ibuprofeno 400 mg tres
veces al dia, se reduce significati-
vamente el dolor de cabeza, dolor
de oido, dolor muscular y articular,
estornudos y fiebre, y en otro es-
tudio demostré mejorar el dolor de
garganta. En cuanto al efecto sobre
la inmunidad, altas dosis de AINE
pueden disminuirla y esto es bene-
ficioso para el tratamiento de enfer-
medades como la artritis reumatoi-
de, pero puede ser contraproducente
en las infecciones virales agudas del
tracto respiratorio superior, pudien-
do prolongar el curso de la infec-
cion. No hay evidencia de que ibu-
profeno prolongue el curso de gripe
y resfriados por efecto en el sistema

inmunitario o por reducir la fiebre.
En un estudio comparativo realiza-
do por Grebe et al (15) entre ibupro-
feno y diclofenaco en el tratamiento
de los sintomas de la gripe, concluye
que diclofenaco es mas efectivo que
placebo y similar a ibuprofeno.

SEGURIDAD

Siguiendo el andlisis de Derry et al
(16), los principales resultados de
los estudios mas relevantes se pre-
sentan en la tabla 3. Los estudios
de Biskupiak JE et al (17), Bjarna-
son I (18), Kaufman DW et al (19),
Lewis JD et al (20), Michels SL et al
(21) y Scheiman et al (22) evaluan
efectos adversos graves y Moore N
et al (23), Moore N (24), Rampal P
et al (25), Van Ganse E et al (26),
Kellstein DE et al (27), Doyle G et al
(28) y Farquhar WB et al (29), leves.
Los estudios sobre hemorragias gas-
trointestinales muestran un riesgo
relativo entre 1,1 y 2,4 para ibupro-

feno over-the-counter con una fre-
cuencia de hospitalizaciones menor
al 0,29 aumentando con la edad, el
uso concomitante de medicamentos
y el consumo habitual de bebidas al-
cohdlicas.

Segun Moore N et al (23), Moore N
(24), Rampal P et al (25), Van Ganse
E et al (26), los efectos secundarios
leves son mas frecuentes en acido
acetilsalicilico en todos los estudios
cuando se compara con ibuprofeno,
siendo este resultado significativo.
Cuando se compara con paracetamol
no existen diferencias significati-
vas. En el metaandlisis realizado por
Kellstein et al (27) da como resul-
tado significativo un mayor numero
de efectos secundarios de placebo
cuando se compara con ibuprofeno
(placebo 31,7%; ibuprofeno 27,4%)
no encontrando diferencias signifi-
cativas entre placebo e ibuprofeno
en sistema digestivo. Doyle et al (28)
solo encontraron mas dispepsia en el
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TABLA 3 ESTUDIOS SOBRE LA SEGURIDAD DEL IBUPROFENO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA

17 Biskupiak JE 2006  Naproxeno 220 mg Incremento de OR ibuprofeno 1,38 (95% CI 1,07-
Ibuprofeno 200 mg ulceras y perfo- 1,78 p=0,01)
conjuntamente cony raciones en un OR naproxeno 1,54 (95% CI 1,04~
sin Aspirina periodo de 90 dias 2,28 p=0,03)
desde que aparece OR ibuprofeno con Aspirina 3,36
escrito (2,36-4,80 p<0,00001)
en la historia OR naproxeno con Aspirina 2,07
clinica (1,23-3,49 p=0,005)
Relativo al uso de monoterapia
18 Bjarnason I 2007  Altas dosis Efectos adversos 1% de los pacientes por afio con
Hasta 1.200 mg/dia graves altas dosis y en crénicos.
En dosis OTC similar a
paracetamol
28 Doyle G 1999  1.200 mg/dia durante Tolerancia GI: 16% con placebo 19% con
tres dias y seguridad ibuprofeno p=0,187
gastrointestinal OR: 1,24 (95% CI 0,90-1,72) Si-
milar tasa abandonos por EA
1,4% sangre oculta en heces
comparable en ambos grupos.
35-64 afios mas dispepsia que
placebo OR 2,80 p=0,012
(95% CI 1,20-7,57) puede deberse
a dispepsia de base
29 Farquhar 1999  Ibuprofeno 1,2 g/dia Seguridad renal Linea basal de filtrado glomeru-
WB Paracetamol 4 g/dia tras restriccion de lar 118-123 ml/min
sal (3 dias), deshi- Paracetamol 78+4 Placebo 82+5
dratacion 1 diay Ibuprofeno 73+5 diferencia sig-
45 min de ejercicio  nificativa frente a placebo
Disminucion fil-
trado glomerular
19 Kaufman 1999  Aspirina < 325 mg Hemorragias Aspirina >325 mg rr 7,0; <325 11
DW Aspirina > 325 mg gastrointestinales 2,8 uso ocasional rr 2,4
Ibuprofeno a cualquier  en alcoholismo Ibuprofeno uso habitual rr 2,7;
dosis uso ocasional no se asocio
con mayor riesgo
27 Kellstein DE 1999 Ibuprofeno entre 800 y Perfil de seguridad ~ EA con placebo (31,7%), con
1.200 mg/dia ibuprofeno (27,4%) p=0,018
duracion de 1 a 10 dias No diferencias significativas en
sistema digestivo:
placebo 11% ibuprofeno 12%
p=0,420
20  Lewis JD 2005 Dosis altas de OTC Hemorragias OTC AINE 3 a 4 dias la semana
AINE gastrointestinales anterior a hemorragia
Dosis bajas de 0TC OR: 1,83 (95% CI 1,14-2,95)
AINE Dosis altas: OR 5,21 (95% CI
2,32-11,69)
<4 veces semana antes OR: 0,67
95% IC 0,43-1,06)
muy baja dosis OR: 0,74 (95%, IC
0,49-1,12)
OR 0,84 (95% IC 0,26-2,70)
Naproxeno versus Ibuprofeno
21 Michels SL 2012  Hasta 1200 mg/dia Hemorragias Frecuencia de hospitalizacion
gastrointestinales menor al 0,2%
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Incidencia entre el 0 y el 3,19 por
1.000 pacientes/ano

aumenta con edad y uso de
medicaciéon concomitante

Hay una relacion dosis-respuesta
pero no siempre significativa

RR sangrado de 1,1 a 2,4 con uso
de ibuprofeno OTC
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TABLA 3 ESTUDIOS SOBRE LA SEGURIDAD DEL IBUPROFENO NO SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA

24  Moore N 2003  Ibuprofeno 1200 mg/
dia

Paracetamol 3 g/dia
Aspirina 3 g/dia

durante 1-7 dias

23 Moore N 2002  Ibuprofeno 1200 mg/
dia

Paracetamol 3 g/dia
Aspirina 3 g/dia

durante 1-7 dias

25  Rampal P 2002  Ibuprofeno hasta 1.200
mg/dia

Paracetamol hasta
3.000 mg/dia

Aspirina hasta 3.000
mg/dia

de 1 a 7 dias

22 Scheiman 2004  Ibuprofeno 1200 mg/
JM dia
Celecoxib 200 mg/dia

Paracetamol hasta 3
g/dia

Aspirina hasta 3 g/dia
Ibuprofeno hasta 1200
mg/dia

durante 7 dias

26 Van Ganse E 2005

Tolerabilidad en
dolor musculoes-
quelético, espalda,
garganta, cabeza,
resfriados y gripe

Tolerabilidad en
resfriado gripe y
dolor de garganta

Evaluacion
de efectos
secundarios leves

Daiio de la mucosa
gastrica observado
por endoscopia

Efectos adversos
percibidos por el
paciente

Hay mas efectos adversos al
tomar Aspirina (10,1%)
comparado con ibuprofeno (7,0%)
o paracetamol (7,8%)

resulado significativo. Menos
efectos secundarios GI:
ibuprofeno 4,0%, Aspirina 7,1%
paracetamol 5,3%

EA: ibuprofeno 12,0%), Aspirina
15,7%,

Paracetamol 12,3%

Ibuprofeno significativamente
mejor tolerado que Aspirina y
similar a paracetamol

EA: Aspirina 18,5%, ibuprofeno
11,5%, paracetamol 13,1%
Ibuprofeno significativamente
mejor tolerado que Aspirina y
similar a paracetamol

Pacientes con historia de enfer-
medad GI no ulcerosa
desarrollan mas EA que los que
no la tienen. Ibuprofeno
mejores resultados que Aspirina
también en este grupo

2,7% desarrollo ulceras con el
COXIB

17,9% de los tratados con
ibuprofeno p=0,056

EA: paracetamol 14,5%), Aspirina
18,7%, ibuprofeno 13,7%
Ibuprofeno y paracetamol com-
parables a Aspirina mas
incidencia EA: paracetamol
14,5%), Aspirina 18,7%, ibupro-
feno 13,7%

Ibuprofeno y paracetamol com-
parables a Aspirina mas
incidencia

Gl: GASTROINTESTINAL / EA: EFECTO ADVERSO / OR:ODDSRATIO / RR:RIESGO RELATIVO / SEM:SEMANA

grupo tratado con ibuprofeno frente
a placebo en el grupo de edad entre
35-64 afios OR 2,80 p= 0,012 (95%
CI 1,20-7,57) pudiendo estar relacio-
nado con dispepsia de base.

En la revision realizada por Eclecs
et al (13) se recoge que el ibuprofe-
no se tolera bien con unos efectos
secundarios comparables a placebo
y no tiene riesgo de sangrado gas-
trointestinal con las dosis y los cortos
tratamientos de venta libre. Se tolera
igual que paracetamol y mejor que
acido acetilsalicilico.

Farquhar et al (29) realizaron un
estudio con analgésicos de venta li-
bre entre ellos ibuprofeno en doce

voluntarios jovenes sometiendo el
rifidon a estrés mediante ejercicio,
restriccion de sal y deshidratacion.
Dosis de venta libre, 1,2 g de ibu-
profeno diarias provocaron una dis-
minucion significativa de la tasa de
filtrado glomerular comparado con
placebo, no siendo asi con 4 g dia-
rios de paracetamol.

USO DE IBUPROFENO

Heard et al (30) realizaron un estu-
dio en urgencias donde se evaluaba
si los pacientes habian consumido
en las 72 horas anteriores al ingreso
analgésicos de venta libre. El 56%
de un total de 546 pacientes habia

tomado analgésicos y el 6,2% (95%
CI 4,5%-8,6%) tomd mas dosis que
la recomendada por el fabricante. De
los que tomaron ibuprofeno sobredo-
sificaron el 21,7% (95% CI 14,3%-
30,7%) de los pacientes. También
mezclaban analgésicos y el 85% sa-
bia que podia ponerse enfermo por
tomar demasiados analgésicos.

Ngo et al (31) realizaron un estudio
piloto en 183 pacientes mediante
cuestionarios en Australia sobre el
uso y el conocimiento de ibuprofeno
como medicamento sin receta médi-
ca. Los resultados fueron que el 60%
tomaba otros medicamentos, el 65%
no consultaba al médico antes de to-
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marlo y el 71% habia usado ibupro-
feno durante mds de un afio. La ma-
yoria no dieron respuestas precisas
para las indicaciones comunes del
ibuprofeno, el 66% rara vez o nun-
ca lee las instrucciones de seguridad
del fabricante, interacciones o efec-
tos secundarios.

En un estudio realizado por Wilcox
et al (32) sobre el uso y la percepcion
de los pacientes que usaban AINE de
OTC, basandose en dos grupos de
poblacion (Roper y NCL), resulté que
el AINE mas usado fue ibuprofeno
(57% Roper, 33% NCL). En el gru-
po Roper el 17% de los entrevistados
tomaba un AINE. E1 46% de usuarios
exclusivamente de OTC creia que era
seguro, frente al 56% de los que lo
usaba solo de prescripcion. El 26%
usaba mas dosis de la recomenda-
da y el 22% cree que los sintomas
de alarma serian precedentes a las
complicaciones inducidas por AINE.
En el grupo NCL el 83% habia con-
sumido un medicamento de OTC el
ultimo afo; el 15%, diariamente; el
49% no estaba preocupado por los
posibles efectos adversos y el 440%
consumia mas dosis de la recomen-
dada en la etiqueta.

DISCUSION

En el caso de esta revision sistemati-
ca de la literatura cientifica el gran
volumen de informacién publicada
sobre ibuprofeno ha jugado un pa-
pel determinante en el desarrollo de
esta investigacion. En este sentido,
al ser ibuprofeno un medicamen-
to utilizado frecuentemente, tanto
en la atenciéon bdsica como en la
atencion especializada, para el tra-
tamiento del dolor leve-moderado,
pero también en el dolor intenso, es
légico que se genere evidencia cien-
tifica extensa y diversa en muchos
ambitos sanitarios. Conscientes de
esta situacion, para esta revision se
establecieron unos criterios de in-
clusidon/exclusion precisos y enfoca-
dos a localizar informacion clinica
sobre el uso de ibuprofeno como me-
dicamento no sujeto a prescripcion
médica. Por esta razon se planted
una estrategia de busqueda restrin-
gida con términos especificos para
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localizar estudios sobre ibuprofeno
over-the-counter centrados en efec-
tividad, seguridad y uso a dosis in-
feriores o iguales de 1200 mg/dia.
También se aplicaron limites para
intentar evitar ruido documental.
Sin embargo, a pesar de estos es-
fuerzos metodoldgicos, fue necesa-
rio hacer una preselecciéon del total
de estudios localizados con la estra-
tegia de busqueda porque se detec-
t6 un gran volumen de estudios que
no correspondian al objeto de esta
revision sistematica. En esta prese-
leccién se descartaron 178 estudios
porque su tema no era pertinente al
objeto de esta investigacion. Llama
la atencion que 89 de estos estudios
correspondian a investigaciones de
otros analgésicos que, aunque tra-
tan realmente de otro medicamento
diferente a ibuprofeno, hacian refe-
rencia a éste en alguno de sus apar-
tados. Obviamente esta causa de rui-
do documental es ciertamente dificil
de evitar en tanto que el ibuprofeno
es uno de los principales analgésicos
en la actualidad y es referencia para
los estudios de farmacos de este gru-
po terapéutico.

Una vez ya se cuenta con los estudios
que si son pertinentes al tema de esta
investigacion, se observa la diversi-
dad de aspectos que se han abordado
en la generacion de evidencia clinica
sobre ibuprofeno. Ante esta diversi-
dad de informacion fue indispensa-
ble aplicar los criterios de inclusion
de manera rigurosa para poder acce-
der a aquellos estudios que verdade-
ramente se centraran en el objeto de
esta revision sistematica. La aplica-
cion de los criterios de exclusion dio
como resultado que se prescindiera
de 260 estudios que corresponden
a cerca de la mitad de los estudios
localizados inicialmente. En esta
etapa del proceso de seleccion de la
informaciéon se detectaron numero-
sos estudios que abordaban el uso
clinico del ibuprofeno, pero muchos
de ellos en condiciones clinicas que
no son trastornos menores, tal es el
caso particular del uso profilactico
en ductus arteriosus, del que se loca-
lizaron dieciséis articulos. En otros
casos se localizaron estudios sobre
ibuprofeno en poblaciones que se ha-
bian excluido del analisis como es el
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caso de uso de ibuprofeno en nifios.
También se aplicaron criterios me-
todolégicos excluyendo los reportes
de casos y aquellas revisiones que no
fueran sistematicas porque no gene-
raban el nivel de evidencia necesario
para cumplir con el objetivo de esta
revision sistematica.

Ademas de todos estos aspectos pro-
pios de la aplicacion de la estrategia
de busqueda en un tema tan amplio, es
una limitacion de este estudio que sdlo
se accedié a la informacién en una
Unica base de datos por ser ésta de ac-
ceso libre. Como consecuencia, pueden
existir otros trabajos no revisados por
no haberlos localizado y, por lo tanto,
pueden existir trabajos publicados en
revistas no indexadas en esta base de
datos que no han sido tenidas en cuen-
ta en la presente revision.

Todo este proceso de seleccion ha
dado como resultado contar con
veinticinco estudios que contienen
evidencia cientifica relevante para
describir la utilidad clinica, la efec-
tividad en trastornos menores y la
seguridad de ibuprofeno a dosis in-
feriores o iguales a 1.200 mg/dia.
En este sentido, tal como indica Ra-
insford (12) en su revision de ibupro-
feno, este medicamento ha sido estu-
diado en profundidad en el dolor y la
inflamacion y su efecto es comparable
a otros AINE. De hecho, en algunos
estudios se muestra algo superior a
paracetamol especialmente si hay un
componente inflamatorio; ademads,
tiene establecida su eficacia para dolor
de cabeza, dolor dental, intervencio-
nes quirurgicas, lesiones deportivas y
en dismenorrea.

En los resfriados como indica Eclecs
(13) hay poca informaciéon clinica,
ya que los resultados de eficacia se
extrapolan de los encontrados en do-
lor dental postoperatorio o del dolor
en general, lo cual podria inducir a
errores por tratarse de enfermedades
diferentes. Por otra parte, el ibuprofe-
no puede influir en el sistema inmu-
nitario: altas dosis pueden deprimir
el sistema inmune. En este sentido se
debe tener en cuenta que en Espafla
es habitual usar dosis superiores a
1.200 mg para tratar el resfriado, y
para esta dosis no se han localizado
estudios que aseguren una correcta
efectividad en esta condicidn clini-
ca menor. Los analgésicos estan im-
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plicados en prolongar el curso de las
infecciones en especial si cursan con
fiebre, aunque no hay evidencia de
que los analgésicos interfieran en la
recuperacion de los resfriados. Seria
de interés disponer de mas estudios
disefiados para valorar la eficacia y
la efectividad en resfriados, conside-
rando dosis diferentes de ibuprofeno
y otros analgésicos. Es este aspecto
valdria la pena tener en cuenta la re-
vision de Rainsford (12) que explica
el mecanismo de accion de ibuprofeno
como inhibidor de la sintesis de pros-
taglandinas, produccion de leucotrie-
nos, funciones de los leucocitos, pro-
duccidén y acciones del 6xido nitrico,
produccion de citoquinas, produccion
de anticuerpos IgG e IgM, apoptosis
y produccion de amandamida. Por
tanto, esta implicacion en el sistema
inmune justificaria el estudio en pro-
fundidad en gripe y resfriados.

Es interesante destacar las diferen-
tes formas galénicas disponibles de
ibuprofeno que permiten un inicio de
accion mas rapido y un mejor control
del dolor como indican los estudios de
Packman et al (8), Sandrini et al (9) y
Suthisisange et al (10) con las formas
de ibuprofeno liquido o ibuprofeno
con arginina.

En cuanto a la seguridad, si se atien-
de a los efectos secundarios graves,
hemorragias y perforaciones diges-
tivas, los resultados presentados por
los diferentes autores mencionados
en los resultados, coinciden en que
el riesgo es bajo (riesgo relativo en-
tre 1,1 y 2,4) a las dosis usadas para
ibuprofeno over-the-counter, desta-
cando que el aumento del riesgo esta
relacionado con la edad, el uso de
otros medicamentos y el consumo de
bebidas alcohdlicas. Estos resultados
son comparables con los presentados
por Lewis et al (7) en un metaanalisis
de tres estudios observacionales de
casos y controles, donde se puede ver
como influyen en el riesgo gastrico
las dosis de ibuprofeno, para dosis
menores de 1200 mg/dia odds ratio
de 1,1 (95% IC 0,6 a 2,0), de 1200-
1799 1,8 (95% IC 0,8 a 3,7) y para
dosis superiores a 1800 mg/dia 4,6
(95% IC 0,9 a 22,3). Como demues-
tran estos datos, el riesgo es minimo
para las dosis de 1200 mg/dia y au-
menta con la dosis. Estos resultados
apoyan la importancia de usar las

dosis de ibuprofeno over-the-counter
para cuadros clinicos que cursan con
dolores de leves a moderados y son
limitados en el tiempo.

Los efectos secundarios leves situan
al ibuprofeno por delante de farmacos
como acido acetilsalicilico, ya que
presenta un mejor perfil de seguri-
dad. Cuando se compara con parace-
tamol este perfil es similar segun los
resultados presentados por Moore et
al (23), aunque estos resultados han
sido criticados por Pigeon et al (33).
Este autor considera que los criterios
de inclusion en el estudio PAIN no
permitian incluir pacientes con con-
traindicacion de tomar ibuprofeno o
paracetamol, pudiendo introducir un
sesgo en la poblacion evaluada, ya
que encontraba mas poblacion con
contraindicacion de tomar ibuprofeno
que paracetamol.

Aun asi otros autores como Eclecs et
al (13) concluyen en su revision que
ibuprofeno se tolera igual que parace-
tamol y mejor que acido acetilsalicili-
co a las dosis de venta libre. El estudio
de Doyle et al (28) muestra un incre-
mento de la dispepsia en la poblacion
entre 35 y 64 afios comparando ibu-
profeno con placebo que se relaciona
con dispepsia de base y serian pacien-
tes candidatos a usar otros farmacos
como paracetamol.

El hecho de que autores como Kellstein
et al (27) encuentren mayor nimero de
efectos secundarios con placebo que
con ibuprofeno puede ser debido a que
también se incluye el dolor de cual-
quier tipo. En los pacientes que toman
ibuprofeno el dolor estara controlado
con una mayor probabilidad que los
que toman placebo.

A nivel renal el estudio de Farquhar
et al (29) pone de manifiesto la re-
comendaciéon de no usar ibuprofeno
en pacientes con afectacion renal.
En cuanto al riesgo cardiovascular
no se ve reflejado en estos estudios,
probablemente por las dosis de ibu-
profeno estudiadas de 1200 mg/dia y
para tratamientos que no deben su-
perar los 10 dias.

En los resultados de los articulos pu-
blicados referentes al uso del ibupro-
feno y medicamentos de venta libre,
se puede observar que en una eleva-
da proporcion los pacientes consu-
men mas dosis de las recomendadas
por el fabricante, el 26,0% para Wil-

cox et al (32) y el 21,7% o el 49,0%
dependiendo del estudio para Heard
et al (30).

Hay que destacar que no se han en-
contrado estudios realizados en Espa-
fia donde es frecuente usar ibuprofeno
a dosis de 600 mg en vez de las dosis
bajas de 400 mg. Por tanto seria reco-
mendable disponer de estudios del am-
bito nacional sobre cudl es el uso real
que se esta haciendo del ibuprofeno ya
que los resultados de otros paises no
son extrapolables por estar habituados
a disponer de dosis inferiores.

Por otra parte, se observa en estos
estudios que los pacientes en muchos
casos mezclan los medicamentos que
no precisan prescripcién médica con
otras medicaciones y toman medica-
mentos de venta libre durante largos
periodos de tiempo. Segun Ngo et al
(31) ascienden al 71%. Esta seria una
razon por la cual seria interesante dis-
poner de estos datos para cada entor-
no, de esta manera se podrian iniciar
campaias de educacion adaptadas a
las peculiaridades de cada sociedad.

CONCLUSIONES

Se efectud una revision sistematica
de la literatura que ha proporcionado
evidencia cientifica valida y constitu-
ye una fuente precisa de apoyo técnico
respecto a la efectividad, seguridad y
uso de ibuprofeno que no esta sujeto a
prescripcion médica.

Ibuprofeno over-the-counter tiene
bien establecida su efectividad en
muchas de las condiciones clinicas
que cursan con dolor e inflamacion.
Sin embargo, hay ausencia de estu-
dios que evaluen la eficacia y efecti-
vidad de ibuprofeno over-the-counter
para gripe y resfriados, teniendo en
cuenta diferentes dosis utilizadas.
Los estudios de seguridad apoyan el
uso de las dosis bajas de ibuprofeno
over-the-counter durante un periodo
de tiempo no superior a diez dias para
trastornos leves y autolimitados, ya
que a esas dosis presenta un buen per-
fil de seguridad.

Seria recomendable disponer de estu-
dios sobre el uso y el conocimiento del
ibuprofeno que no estd sujeto a pres-
cripcion médica en Espafia. FC
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