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Pre-emiptive analgesia as control of periodontal pain: a clinical study

Summary - The aim of this clinical study was to verify the efficacy of Piroxicam fast dissolving
form in sublingual administration to reduce post-operative pain, in patients subjected to perio-
dontal surgery. The patients were divided in two groups: the test group received a pretreat-
ment with Piroxicam beflore the beginning of the surgery, according to the concept of pre-
emptive analgesia; the control group assumed the drug after the surgery only when they need.
The analgesic efficacy of the drug showed statistically significative difference at 2 and 4 hours
after the surgery (p<0,03) and was superior in the test group than in the control group.
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Introduzione

Iil controlle del dolore postoperatorio rap-
presenta per 'odoniiatra e, in particola-
re per il parodontologo, un obiciivo clinico
oi primaria imporianza, Solitamente il dolo-
re postoperalorio raggiunge la massima
intensita nelle prime 12 ore successive alla
chirurgia; & pitt evidente in chirurgia orale
pinttaste che in parodontologia (6) e le sue
caratteristiche sono fortemente influenzale
da parametri clinici quali il tipo e la durata
dell’intervento chirurgico (1, 6).

Da un punto di vista fisiopatologico il dolo
re postoperatonio © causato in primo luogo
dalla flogasi che si sviluppa nella sede della
lesione chirurgica ¢ che si amplifica per la
liberazione di mediatori chimici {istamina,
serotoning, prostaglandine, enzimi lisosomia-
It ed altri). Tale meccanismo i “sensibilizea-
#ione periferica” € in grado di inviare segnali

Wl XXV, M. 12 66 - —

al sistema nervoso centrale determinando un
aumento di eccitabilita dei neuroni delle
corna posteriori del midollo ("scnsibilizrazio-
ne centrale™. Cio causa un prolungato stato
di ipersensibiliti postoperatoria (2).

Per questi motivi assume particolare rilievo
in chirurgia orale (3) ¢ in parodontologia
{7) il concetto di “pre-cmplive analgesia” che
possiamo definire come il tentativo di preve-
nire il delore postoperatorio mediante un
pretratiamento larmacologico (3). Secondo
questo concetio, la somministrazione di un
analgesico prima dell’intervento chirurgico
impedisce 'instaurarsi del fenomenao di sen-
sibilizzazione cemrale, prevenendo ipersen-
sibilitd postoperatoria. Quest'ultima &, al
contrano, pii evidente nel caso in cud il wal-
lamento analgesico sia effettuato successiva-
mente all'intervento (9) (Tah. I).

Numerosi sono 1 farmaci proposti per la
pre-emplive analgesia; in particolare i farma-
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ci antiinhammartori non steroidei (FANS)
sono comunemente utilizzati perché in
grado di agire sui mediatori periferici.

scopo del nostro studio & stato quello di
verificare efficacia analgesica postoperato-
ria di un FANS (Piroxicam) quandeo sommi-
Nisrato come pretrattamento in pazienti sot-
topost ad intervento di chirurgia parodonta-
lc.

Materiali ¢ Metodi

E' stato condorto une studio clinico aperto
per la valutazione dell’effetto pre-emptive
della nuova tormularione del Feldene Fast®
compresse da 20 mg a rapida dissoluzione,
per somministrazione sublinguale, in pazien-
i sottoposti a interventi di chirurgia paro-
dontale. Il farmaco € stato scelto per la
buona tollerabiliti a livello gastrico, per la
rapida insorgenza dell’effetto analgesico e
per il basso dosaggio ().

Sono stati wmnmessi alla presente sperimen-
tazione 95 pazienti con necessiti di interven-
to di chirurgia parodontale.

Sono stati scelti per lo studio pazienti colla
boranti di etd compresa tra i 16 e i 65 anni
con ASA STATUS I: 11, Sono stat esclusi i
pazienti con una storia di abuso di droga o
aleoal, con personalita psicotica o “aggressi-
va'; con scarsa motivazione o che presentas-
sero qualche problema di tipo emotive o
intellettive che potesse limitarne la capacic
di seguire il protocollo di studio. Sono stati
csclusi, inoltre, tutte le femunine in gravidan-
g 0 allattamento e i pazienti che presentas-
sero lesioni orali attive o che assumessero
sedativi, tranquillanti o altra sostanza che
potesse interferire con la percezione del
dolore,

Tutti gli interventi, lembi riguardant al
massimo 3 denti adiacenti, sono stati cseguiti
dallo stesso operatore nel periodo novembre
19%4-gennaio 1996, Sono stati esclusi dalla
sperimentazione interventi che prevedessero
emisczioni, estraciont di madici o dent, tecni
che di rigenerazione goicdata dei tessud.

Dopo consense informato, i pazienti sono
stati divisi a random in due gruppi: a 50 di
essi (gruppo test) & starto somministrato il
pretattamento a base di Piroxicam, mentre
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45 di essi hanno rappresentato il gruppo di
controllo.

Gruppo test: ai pazienti (26 maschi ¢ 24
temminge) € stata somministrata und com-
pressa da 20 mg di Feldene Fast® per via
sublinguale, renta minut prima dell'esecu-
zlone dell anestesia |1_r‘1'.;_-|1r_~ NECeEssaria per | "tri-
tervento chirurgico . E stato poi prescritio di
assumere ulteriori compresse del medesimo
farmaco dopo Pintervento, soltanto in caso
di necessiti, senza superare comunque la
dose massima di due compresse al giorno.

Gruppo controllo: ai pazicnti (24 maschi e
2] femmine) non ¢ stata somministrato
alcun tipo di pretrattramento mentre ¢ stata
prescritla Dassunzione di Feldene Faso®
dopo Uintervento, solo in caso di necessiti.

[ parameiri esaminati per la valurazione
dell'efficacia del trattamento sona stati i
segueni:

1) Intensitd del dolore; valutata medianle
stala analogico visiva (VAS) a 2] punti ripor-
tata su i un’apposita cartella consegnata al
paziente che, direttamente, ha registrato I'in-
tensiti del dolore a 1/4 d’ora, 1/2h, 1 h, 2
h,4h,6h,8h, 12 h, dalla fine deinterven-
to chirurgico. In sede di analisi dei dag, i
valari della scala VAS sono stati convertd
sccondo una valutarione verbale-numerica,
per cui Pintensitd del dolore & stata distinm
in: 0 = dolore assente, 1 = dolore lieve, 2 =
dolore di media intensitd, 3 = dolore forte,

2) Eventuali ¢ i collaterali: registrati in
maniera retrospettiva dall’operatore dopo
aver interrogato ciascun paziente al momen-
o della rimozione della sutura (8- 10 gg
dopo Uintervento).,

Ogni intervento chirurgico ¢ stato eseguito
con la stessa tecnica di anestesia locale plessi-
ca con ldocaina 2%, Ciascun paziente ha
seguito i medesimi suggeriment posiopera-
Lot

I dati sono stan analizzall statisticamente
mediante il test T di Student, il Mann-
Whitney test e Chisquare per dati non para
metricl.

Rizultat

I due gruppi di pazienti sono risultati omo-
genei per ctd, sesso, altezza, tipo ¢ durata
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TABELLA I: Razionale della pre-emplive analgesia: || trauma chirurgico provoca la sensibilizza-
zione centrale, comportando un prolungato stato di ipersensibilita postoperatoria (A). La som-
ministrazione di un analgesico prima dell'intervento (PA) impedisce l'instaurarsi del fenomeno
della sensibilizzazione centrale, prevenendo cosi I'ipersensibilita post-operatoria (B). Il tratta-
mento analgesico somministrato successivamente all‘intervento (A) ha una minore efficacia nel
ridurre lo stato di ipersensibility post-operatoria (C). {Da Woolf e Chong, 1993)
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Pre-empitive PIROXICAM

Caratteristiche dei pazienti e dati precperatoni

Py Rl
n o0
et (anni) 4124138
sess0 (MF) 26124
altezza (cm) 167.628.0
paso (kg) B2 £10.4

durata int {minj) BB (55-03)

Valutazione alla Il ora

o
)

]
(B0,0%%)

Canfralla

Mann-Wnitney test: P = 0.000

Valulazione alla IV ora

]
[Fi2, 0%}

Manm-¥Whisney test: P = 0.001

differenze non significative tra i due gruppl

B4 [54-38)

Pre-empitive PIROXICAM

Pre-empitive PIROXICAM

Controllo
45

40,7 +132
24/
160804
62.1+ 108

Tast
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FIGURA 1

FIGURA 2
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dell'intervento parodontale eseguito, tipa di
ancstetico locale usato (Tab. 110,

La ditterenza dell’cfficacia analgesica tra il
gruppo test o il gruppo controllo si € dimo-
strala stalisticamente significativa (p<0,05)
dopo 2 h (p=0L0U) e dopo 4 h (p-0,001),
secondo il Mann-Whitney test per dali non
parametrici.

La ligira 1 mosta 1 dati relativi all'ineen-
sita del dolore a 2 b dalla fine dell'interven-
to. Nel gruppo test, n, 40 paziend (80%) non
presentano dolore; n. 8 pazienti (18%) pre-
sentano dolore lieve = 1; n. 1 paziente (2%)
presenta dolore medio = 2, Nel gruppo con-
trollo, n. 11 pazienti (24,4%) non presenta-
no dolore; n, 22 pazicnt (48,9% ) presentano
dolore lieve = 1; n. Y pazicnti (20%) presen-
tano dolore medio = 2; n. 3 pazienti (6,77%)
presentano dolore forte = 3.

Alla 4 ora postaperatoria i dati relativi
all'intensitd del 1‘|L‘|Inrt=: somig evidenziai nella
figura 2. Nel gruppo lest n. 26 purienti
(52%) non presentano dolore; n. 22 pazient
(44%) presentano dolore lieve = 1; n, 2
pazienti (4%) presentanc dolore medio — 2,
Nel gruppe controllo n. 12 pagienti (26,7%)
non lamentano dolore; n. 19 pazienti
[42.2%) presentano dolore lieve = 1; n. 10
pazient [22,2%) lamentano dolore medio =
Z2: n. 4 parienti (8,9%) presentano dolore
forie = 3.

scempre dalle figure 1 e 2 risulta che l'in-
tensitd assoluta del dolore nel gruppo test
non raggiunge mai, per nesson Iana.;gjc:1-1tr_-J
intensiti =5, né a 2, né a 4 ore. Al contrario,
nel gruppo controllo, 3 2 ore . 3 paeient
{6,7%) e a4 ore . 4 paziend (8,9%) lamen-
tano dolore forte = 5,

Nessun paziente ha lamentato effetti colla-
terali, dimostrando quindi Uottima tollerabi-
lita locale e sistemica del piroxicam, Non
sono stall riportati casi di sanpuinamentn
Protratio,

Discussione

La pre-emptive analgesia rappresenta un
concetto fisiologico stimolante ¢ un'ipotesi
di lavoro alla base di numerosi studi clinie.
In letteratura esistono dati a [avore e alto
che ne mettono in dubbio la validita (5, 4,
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Le ragioni di queste differentd opinioni
sonn da ricercare principalmente nelle
modalit di valutasione del dolore postope-
ratoric, che non sono witalmente conyincen-
ti nelle varie sperimentazioni, a causa dell'in-
terazione esercitata da farmaci diversi som-
ministrati contemporaneamente, quali ane-
stetici locali e analgesic,

Per questo molive sono necessari ulterion
studi per confermare inequivocabilmente 1l
concetto della pre-emptive analgesia.

Ad ogni modo, i risultati ottenuti dal
nostro studio dimestrano che il piroxicam,
nella sua recente formulazione di compresse
sublinguali a rapira dissoluzione, ha una
buona azione analgesica, confermando
quanto descritto in lavori precedend (3).

Il nostro studio dimostra, inolire, che il far
maco ha maggiore ellicacia nel controlls del
dolore postoperatorice in chirurgia parodon-
tale se somministrato preoperatoriamente.
Dai risultati ottenuti, il dolore & ridotto signi-
ficativamente nelle prime ore postoperatoric
quando, terminato effetto dell’ancstetico
locale, vi & il picco massimo di concentrazio-
ne del farmaco.

La valutazione della richiesta supplementa-
re di analgesico postoperatorio ha evidenzia-
to che solo 10 pazienti del groppo test hanno
assunto un'ulteriore compressa di piroxicam
¢ tutti dopo 4.5 ore. Del gruppo controlle,
invece, sono stati 2000 pazienti che hanno
assunto il piroxicam dopo Pinlervento, dalla
24 ora in poi. Questo dato, statisticamente
significativo (p=0,015 secondo il Chisquare
test) € un'ulteriore conferma della differen-
za dell’efficacia analgesica.

Altra considerazione possibile dell’analisi
dei risultati ¢ che, pur essendoci una difle-
renza di cilicacia analgesica (ra gruppo test e
gruppo controllo, in realta Miolensitg del
dolore postoperatorio € stata per la maggior
parte dei pazient assai limitata, poiché solo 4
pazienti del gruppo controllo hanne lamen-
tato delore forte nel decorse postoperatorio.
Cuesto significa che, in parodontologia, zh
interventi a lembo, cseguiti da operatore
ESPErTo, NON FARPrescniana comunemenle
interventi chirargici particolarmente doloro-
si per il paziente.
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Riassunto

Scopao di questo studio clinico & stato verili-
care 'efficacia del piroxicam nella formula-
done di compresse sublinguali a rapida dis-
soluzione nel ridurre il dolore postoperato-
rio, in parienti soltoposi ad intervento di
chirurgia parodontale. I paricnt sono siat
divisi in un gruppo test che ha assunto il
piroxicam come pretraitamento, secondo il
concette della pre-emptive analgesia ¢ in un
gruppo controllo che ha assonto i1 famacn
pistoperatoriaments solo in caso di neces-
SitA,

L'efficacia analgesica del farmaco & risalea-
ta supcriore nel gruppo test rispetio al grop-
po controllo a 2 e 4 ore dope Mintervenio
[p<0,05),
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