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Streszczenie |

Summary |

Bol jest czeScig zycia ludzkiego, jest nieodtgcznie z nim zwigzany. To objaw choroby, z ktdrym zgtasza sie do gabi-
netdw lekarskich najwigcej pacjentow. Jest sygnalem ostrzegajacym przed zagrozeniem, uszkodzeniem ciata.
Z wystepowaniem bolu wiazg si¢ pogorszenie jakoSci zycia chorego i negatywne emocje. Wypracowanie opcji tera-
peutycznej niwelujacej bol weiaz stanowi najwicksze wyzwanie dla specjalistow. Celem niniejszego artykutu
jest ocena kontroli bolu oraz sprawnosci pacjentow stosujacych ketoprofen w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu w zaleznoSci od dodatkowego stosowania ketoprofenu w postaci zelu. Przeanalizowano skuteczno$¢
schematu terapeutycznego w uSmierzaniu bolu w dwoch grupach terapeutycznych. Pierwsza z nich stosowata tera-
pie skojarzong pod postacig ketoprofenu w kapsutce oraz zelu, za$§ druga — monoterapie ketoprofenem w kapsutce.
Uzyskane wyniki wskazuja, iz w obu grupach terapeutycznych znacznie zmniejszylo si¢ oddziatywanie bolu
na glowne obszary zycia badanych, polepszyta si¢ ich sprawnos¢ ruchowa oraz uzyskali oni wigkszg kontrolg nad
bolem. Jednakze w grupie, ktora stosowata terapie skojarzong (kapsutka + zel), widoczna byla wigksza poprawa
w powyzszych aspektach. Analiza problemu zostala przedstawiona w oparciu o wyniki projektu badawczego zre-
alizowanego przez firm¢ Health Data Management w okresie od lutego do lipca 2011 roku. W celu zgromadzenia
danych postuzono si¢ wywiadem kwestionariuszowym. W badaniu wzi¢fo udziat 3129 pacjentow oraz 214 lekarzy.

Stowa kluczowe: kontrola bolu, kontrola sprawnosci, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ketoprofen,
leczenie skojarzone

Pain is integral part of the human life. It is a common disease symptom manifested by most patients visiting clin-
ics. It is a warning signal of a danger or a bodily injury. Occurrence of pain is associated with worse quality of life
and negative emotions in the patient. Development of a pain-eliminating therapeutic option is still the biggest chal-
lenge to specialists. The purpose of this paper is to evaluate pain control and motor function control in patients
taking ketoprofen in the form of prolonged-release capsules with or without applying additionally ketoprofen in the
form of gel. The author discusses the efficacy of the pain therapy regime in two therapeutic groups. One group
was given combined therapy with the use of ketoprofen in the form of both capsules and gel. The other group was
given monotherapy using ketoprofen tablets only. Analysis of obtained results indicates that in both therapeutic
groups, the effects of pain in major areas of the subjects’ lives have decreased significantly, their motor functions
have improved, and they have gained a better control over pain. Improvement in the abovementioned aspects was
however greater in the combined therapy group (capsule + gel). Analysis of the problem is presented basing on
a research project conducted by the company Health Data Management in the time from February to July 2011.
Data were collected with the use of a questionnaire survey. The study included 3129 patients and 214 physicians.

Key words: pain control, motor function control, non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAID), ketopro-
fen, combined therapy
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Pierwszym srodkiem,

Jjaki natura pozostawia do naszej dyspozycji,
w celu uzyskana ulgi w bolu,

ktcry nas ogarnia, sq Izy. ..

G.W.H. Hegel

WSTEP

Problematyka bolu jest cz¢sto podejmowanym tema-
tem w medycynie. Bol i cierpienie sg zjawiskami nie-
odfacznie zwigzanymi z zyciem czlowieka. Bol stanowi
najczestszy powod wizyt lekarskich. Jest wiele defini-
cji bolu, jednak najczesciej w literaturze przedmioto-
wej podaje si¢ definicj¢ Migdzynarodowej Organizacji
Badania Bolu. Wedtug niej bol to ,,nieprzyjemne do-
Swiadczenie czuciowe i emocjonalne, zwigzane z rze-
czywistym lub potencjalnym uszkodzeniem tkanek lub
opisywane jako takie uszkodzenie”™". Definicja ta jed-
noznacznie wskazuje na indywidualne odczuwanie
bolu wraz z emocjami, jakie mu towarzyszg. Zatem bol
jest zjawiskiem subiektywnym, psychicznym i emocjo-
nalnym. Wymienia si¢ wiele rodzajow bolu, ktore jed-
nak nie sa przedmiotem niniejszych rozwazan. Warto
wspomnie¢ o funkcjach petnionych przez bol. Poja-
wienie si¢ bolu w organizmie cztowieka jest sygnatem
rozwoju choroby. Ostrzega cztowieka przed dziafa-
niem silnych bodzcow zewngtrznych. To rowniez czyn-
nik prewencyjny, spetniajacy role odruchowo-obron-
ng. Dziatania te wchodzg w zakres sfery somatycznej.
W sferze psychicznej czy psychosomatycznej (beha-
wioralnej) bol wywoluje negatywne emocje i znacznie
pogarsza jakoS$¢ zycia chorego®. Dlatego tak wazny
jest odpowiednio dobrany proces leczenia.
Postgpowanie lecznicze opiera si¢ na trzystopniowej
drabinie analgetycznej opracowanej przez Swiatowg
Organizacja Zdrowia. Niesteroidowe leki przeciwza-
palne (NLPZ) mozna podzieli¢ na trzy grupy: anal-
getyki przeciwzapalne, analgetyki przeciwgorgczkowe
i ,czyste” analgetyki. Ich wtasciwos¢ farmakologicz-
na polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn przez
dziafanie na cyklooksygenazg®.

Jednym z najpopularniejszych lekow przeciwbolo-
wych z I szczebla drabiny analgetycznej jest ketopro-
fen. Jako pochodna kwasu propionowego stosowany
jest najczesciej w leczeniu bolow ostrych, pooperacyj-
nych. Bolem ostrym nazywamy bol wywotany w wigk-
szosci przypadkow przez nadmiar bodzcoOw nocy-
ceptywnych, zwigzanych rOwniez z zaburzeniami
funkcjonowania uktadu nerwowego. Najcz¢Sciej sta-
nowi on sygnatl ostrzegawczy o chorobie zagrazaja-
cej integralnosci systemu nerwowego'V. Oprocz tego
ketoprofen dziata przeciwzapalnie i przeciwgoracz-
kowo. W aspekcie terapeutycznym jego dziatanie po-
lega na hamowaniu cyklooksygenaz: konstytutywnej
(COX-1) - odpowiedzialnej za syntez¢ prostaglandyn
spetniajacych funkcje fizjologiczne oraz indukowalnej
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(COX-2) — odpowiedzialnej za syntezg prostaglan-
dyn prozapalnych w miejscu zapalenia®. Ketoprofen
moze byC stosowany zardwno ogolnie, jak i miejscowo
- zgodnie z podziatem lekdw przeciwbolowych z far-
makologicznego punktu widzenia®. Leki przeciwbolo-
we o charakterze ogolnym modyfikuja stopiefi odczu-
wania bolu przez depresj¢ kory mozgowej. Dodatkowo
stosowanie leku miejscowo na zakonczenia nerwowe,
na przewodnictwo nerwowe, obwodowe moze stano-
wiC o lepszym efekcie terapeutycznym.

CEL PRACY

Gtowny cel badania stanowita ocena kontroli bolu oraz
sprawnosci pacjentow stosujgcych ketoprofen w po-
staci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu w zalezno-
Sci od dodatkowego stosowania ketoprofenu w posta-
ci zelu. Ponadto zweryfikowano, czy dostep leku do
wszystkich elementdw stawu przy stosowaniu skojarzo-
nej terapii doustnej i miejscowej pozwala lepiej kon-
trolowac bdl u pacjentéw w pordwnaniu z leczeniem
ogoOlnym.

MATERIAL I METODA

Przebadano 3129 pacjentéw odczuwajacych bol o roz-
nym stopniu nasilenia. W probie badawczej znala-
zly sie osoby petnoletnie, ktore w okresie ostatniego
miesigca od wiaczenia do badania rozpoczety lecze-
nie ketoprofenem w postaci kapsutek o przedtuzonym
uwalnianiu lub w tym czasie rozpoczely terapi¢ skoja-
rzong ketoprofenem w formie kapsufek o przedtuzo-
nym uwalnianiu z zaleceniem stosowania miejscowo
ketoprofenu w postaci zelu. W przypadku tych chorych
nie wykazano przeciwwskazan do zastosowania keto-
profenu, a takze nie zostali oni wykluczeni ze wzgledu
na inne kryteria stawiane uczestnikom badania. Dane
zebrato 214 lekarzy z calego kraju, ktorzy prowadzili
ambulatoryjna praktyke lekarska, specjalistyczng prak-
tyke lekarska lub pracowali w lecznictwie zamkni¢tym.
Do zebrania materiatu badawczego wykorzystano wy-
wiad kwestionariuszowy z narzedziem badawczym
w postaci dwuwizytowego kwestionariusza wywiadu.
Zastosowana technika badawcza pozwolila na uzy-
skanie ujednoliconych informacji dotyczacych okre-
Slonych zagadniefi. Byto to mozliwe dzieki wywotaniu
odpowiedzi wedtug wystandaryzowane;j listy pytaf
w postaci kwestionariusza wywiadu przygotowane-
go dla wszystkich respondentow. Dane zbierano pod-
czas dwoch wizyt lekarskich — na drugg wizyte pacjen-
ci zgtaszali si¢ mniej wigeej 4 tygodnie po pierwszej,
Srednio po 27 dniach — w okresie od lutego do lip-
ca 2011 roku. Najwigcej pacjentdw zjawito si¢ na dru-
giej wizycie po 28 dniach. Za przeprowadzenie bada-
nia i analiz¢ statystyczng odpowiadata firma Health
Data Management.
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WYNIKI

Do zbudowania profilu spoteczno-demograficznego
pacjentow postuzyly takie zmienne metryczkowe, jak:
plec, wick, masa ciala, wyksztalcenie oraz miejsce za-
mieszkania. Kobiety stanowily 52,3% badanych. Sred-
ni wiek pacjentdw wynosit okoto 53 lat. W badanej gru-
pie najwi¢cej byto 0sob o masie ciata 70 kg, przy czym
Srednia masa ciafa uczestnikdw badania wynosita oko-
to 77 kg. Wyksztatcenie Srednie miato 40,7% osdb, za-
wodowe — nieco ponad 1/3 badanych. Dyplomem
uczelni wyzszej moglo si¢ wylegitymowac 16,8% pa-
cjentdw. Najwickszy odsetek chorych (36,7%) zamiesz-
kiwat miasta do 100 tys. mieszkafncow.

Uczestnikdw badania podzielono na dwie grupy te-
rapeutyczne. Pierwsza stanowili pacjenci stosuja-
cy monoterapie (kapsufka o przedtuzonym uwalnia-
niu), druga skfadata si¢ z chorych poddanych leczeniu
skojarzonemu (kapsutka o przediuzonym uwalnianiu
+ zel). W trakcie pierwszej wizycie lekarskiej u 67,3%
pacjentow zastosowano terapi¢ skojarzong ketoprofe-
nem w postaci kapsulek oraz zelu, podczas drugiej wi-
zyty odsetek kontynuujacych terapi¢ zmniejszyt si¢ do
54,5%. Wzrost odsetek chorych stosujacych monotera-
pi¢ (z 28,8% do 33%). Miedzy wizytami uplyneto Sred-
nio 27 dni. Najwiece] pacjentow zglosito si¢ na druga
wizyte po 28 dniach.

Wsrdd schorzei powodujacych bdle u badanych wy-
rdzniono cztery, ktdrych odsetek wskazan przekraczat
10%. Najczestszym wskazaniem do zastosowania ke-
toprofenu byta choroba zwyrodnieniowa stawdw ob-
wodowych i kregostupa (35%), w ktorej bol kostno-
-stawowy powstaje poprzez podraznienie receptordw
znajdujacych si¢ w okostnej pokrywajacej kos¢. Doty-
czy on wszystkich stawow, dlatego jest to najczesciej
wystepujacy bol u cztowieka®. Bol w patologii stawo-
wej przybiera dwie formy: z jednej strony ma charakter
mechaniczny — wywotuje niesprawnoS¢ ruchowg chore-
go, ktora zazwyczaj ustepuje po odpoczynku — z drugiej

Histogram skategor.: Nasilenie bolu 1.
Grupa 1.: Kapsutki; Nasilenie bolu 1. = 860*1*normal (x; 6,3035; 1,8144)
Grupa 1.: Kapsutki + zel; Nasilenie bélu = 2012*1*normal (x; 6,7952; 1,718)
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jest wywolany przez zapalenie — budzi w nocy chorego,
ktory odczuwa sztywnos¢ stawu nawet do 3 godzin®.
Ponadto ketoprofen byt przepisywany chorym z powo-
du stanu zapalnego i bolowego spowodowanego ura-
zem (20,7%), bolu migsniowo-szkieletowego (16,2%)
oraz zespotu bolesnego barku (10,7%).

Natezenie bolu jest jedna z jego cech klinicznych. Pod-
kresla si¢ brak korelacji miedzy bodzcem wywotujacym
bol a jego nat¢zeniem. Zauwaza si¢ pewien zwigzek
7 miejscem wystepowania bodzca, gdyz natezenie bolu
zalezy od unerwienia i podraznienia okreSlonej liczby re-
ceptorow bolowych. Ocena nat¢zenia bolu jest subiek-
tywna, moze zaleze¢ od wielu czynnikow wewnetrznych
i zewnetrznych?. O ile zalezno$¢ migdzy natgzeniem
bdlu a czynnikami zewng¢trznymi jest znaczaca, o tyle
jej zwiazek z czynnikami wewnetrznymi jest trudny do
oszacowania. Do wewnetrznych czynnikow okreslaja-
cych bdl zalicza si¢ stan fizyczny i psychiczny pacjen-
ta, jego uktad hormonalny i immunologiczny®. Nie ma
obiektywnej metody oszacowania natezenia odczuwa-
nego bolu, najcze¢sciej wykorzystuje sie w tym celu rdzne
skale. Do okreSlenia nat¢zenia bolu w dwoch grupach
terapeutycznych wykorzystano wizualng skal¢ analogo-
wg (VAS), w ktorej wartoSci 0 przypisuje sie¢ catkowity
brak bolu, a wartosci 10 — najsilniejszy bol, jaki mozna
sobie wyobrazi¢”. W momencie wigczenia do badania
(pierwsza wizyta) Srednie nasilenie bolu w grupie pa-
cjentdw, ktorym dodatkowo zalecono zel, byto wicksze
w poréwnaniu z grupg pacjentow niestosujacych zelu
(6,8=1,7vs 6,3+1,8). Podczas drugiej wizyty odnoto-
wano istotne zmniejszenie nat¢zenia bolu w dwoch gru-
pach. Srednia odczuwanego bélu dla grupy pacjentow
stosujacych terapi¢ skojarzong wynosifa 3,2, a dla cho-
rych stosujacych sama kapsutke o przedfuzonym uwal-
nianiu - 2,8 (rys. 1). Niemniej jednak nalezy zauwazyc,
ze w grupie pacjentow stosujacych kapsutke oraz zel
osiagnieto istotnie wicksze zmniejszenie bolu niz w gru-
pie pacjentOw niestosujacych zelu (3,8 vs 3,4; test T dla
prob niezaleznych: p<0,01).

Histogram skategor.: Nasilenie bolu 2.
Grupa 2.: Kapsutki; Nasilenie bolu 2. = 695*1*normal (x; 2,8144; 1,4035)
Grupa 2.: Kapsutki + zel; Nasilenie bélu 2. = 1122*1*normal (x; 3,1872; 1,6426)
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Rys. 1. Histogramy rozkladu oceny nasilenia bolu (0 — brak bolu, 10— maksymalne nasilenie bolu) dla poszczegolnych grup terapeu-
tycznych: kapsulki — ketoprofen w kapsutkach o przedfuzonym uwalnianiu, kapsutki + zel — ketoprofen w kapsutkach o prze-
dluzonym uwalnianiu z ketoprofenem w postaci zelu, dla pacjentow biorgcych udzial w badaniu, odpowiednio podczas pierw-

szej i drugiej wizyty
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Histogram skategor.: Suma 1.
Grupa 1.: Kapsutki; Suma 1. = 896*5*normal (x; 26,942; 10,6235)
Grupa 1.: Kapsutki + zel; Suma 1. = 2089*5*normal (x; 30,1154; 10,384)
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Histogram skategor.: Suma 2.
Grupa 2. Kapsutki; Suma 2. =716*5*normal (x; 11,2668; 7,0985)
Grupa 2.: Kapsutki + zel; Suma 2. = 1176*5*normal (x; 13,9073; 8,3171)

o i
200 7;\ 7 j \

| | \ \
SR Y

0
-550 510152025303540455055 -5 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

Liczba pacjentow

Grupa 2. Kapsutki Grupa 2.: Kapsutki + zel

Suma 2.

Rys. 2. Histogramy rozkladu oceny sprawnosci pacjenta (suma) dla poszczegolnych grup terapeutycznych: kapsutki — ketoprofen
w kapsulkach o przediuzonym uwalnianiu, kapsulki + zel — ketoprofen w kapsutkach o przedfuzonym uwalnianiu z ketopro-
fenem w postaci zelu, dla pacjentow biorgcych udziat w badaniu podczas pierwszej i drugiej wizyty

Sprawnos¢ pacjentow z dwoch grup terapeutycznych
porOwnano w nastepujacych pigciu obszarach: co-
dzienna aktywnos¢, zdolnoS¢ poruszania si¢, wykony-
wanie pracy zawodowej/prac domowych, nastroj, zycie
towarzyskie. Kazda kategoria byla oceniania w ska-
li od 0 do 10, gdzie 0 oznaczalo zdecydowany brak
wplywu bolu na dany aspekt zycia, a 10 — maksymal-
ny wplyw. Pacjenci odczuwajacy bdl czesto rezygnu-
ja z dotychczasowego trybu zycia. Nalezy zaznaczyc,
iz brak ruchu moze by¢ przyczyna odczuwania jesz-
cze wigkszego bolu z powodu niedostatecznego ukrwie-
nia unieruchomionej czeSci ciata (fizjologiczne biedne
koto)®. W momencie wiaczenia do badania (pierwsza
wizyta) sprawnoS¢ pacjentow, ktorym przepisano do-
datkowo zel, byta mniejsza ze wzgledu na odczuwal-
ny bol w pordwnaniu ze sprawnoscia chorych otrzy-
mujacych jedynie kapsutki (30,1=10,3 vs 26,9=10,6).
Obszarem, w ktérym bdl najbardziej dokuczat bada-
nym, uniemozliwiajac ich prawidtowe funkcjonowanie,
byto wykonywanie pracy zawodowej/prac domowych.
Podczas drugiej wizyty w gabinecie lekarskim zauwa-
zono istotng poprawe sprawnosci pacjentow z dwoch
grup terapeutycznych. Sredni wptyw bolu na spraw-
noS¢ pacjentow stosujgcych terapi¢ skojarzong wyno-
sif 13,9, a dla stosujacych monoterapi¢ — 11,3 (rys. 2).
Zatem w grupie pacjentdw zazywajacych kapsutki oraz
stosujacych zel zmniejszenie wplywu bolu na spraw-
nos¢ byto istotnie wigksze niz u chorych zazywajacych
tylko kapsutki (17,5 vs 14,9; test T dla prob niezalez-
nych: p<0,01).

Analizie poddano takze wptyw odczuwanego przez pa-
cjentow bolu na wystepowanie zaburzefi snu oraz nie-
pokoju i przygnebienia. W trakcie pierwszej wizyty pro-
blemy z zasypianiem z powodu bolu zgtosito prawie
42% chorych. Ponad 49% badanych przyznalo, iz bol
budzit ich w nocy. Okofo 13% os6b odczuwato jedno-
czeSnie oba zaburzenia snu. Niepokdj lub przygne-
bienie wywotane bolem odczuwalo 60% pacjentow.
Podczas drugiej wizyty zdecydowanie mniej chorych
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deklarowato wystepowanie powyzszych dolegliwosci.
Problemy z zasypianiem i budzeniem w nocy zgtasza-
to po okoto 16% pacjentdw, a niepokdj/przygnebienie
— okoto 18%. Zauwazono istotny zwigzek miedzy nega-
tywnymi emocjami a przezyciami bolowymi. Problem
ten jest takze szeroko omawiany w literaturze przed-
miotowej. Przy bolach ostrych opisuje si¢ silne i gwat-
towne emocje, takie jak strach, Igk czy nawet panika,
ze wzgledu na nieznajomos¢ Zrodia bolu i jego konse-
kwencji dla zdrowia czy zycia ludzkiego. W przypadku
bolu przewleklego mowi si¢ o ,,blednym kole psychicz-
nym” — emocje mogq by¢ zarowno konsekwencja, jak
i przyczyna bolu. Negatywne mysSlenie i emocje zwick-
szaja odczuwany bol, ktory prowadzi do gigbszych ne-
gatywnych reakcji, mysli, co doprowadza z kolei do sta-
nu frustracji®.

W ostatnim miesigcu przed pierwsza wizyta 56,2%
pacjentdw mialo rozpoczete leczenie ketoprofenem.
Zmiany leku dokonano u 35,5% chorych. Podczas
drugiej wizyty u blisko 70% pacjentow kontynuowano
stosowanie ketoprofenu, a w przypadku 1/4 chorych
odstawiono leczenie (rys. 3). NajczeSciej stosowana
dawka ketoprofenu, niezaleznie od grupy terapeutycz-
nej, wynosita 150 mg (ketoprofenu w kapsuikach). Pod-
czas pierwszej wizyty lekarskiej w schemacie terapii
skojarzonej zalecano przyjmowanie 150 mg ketoprofe-
nu w kapsutkach 1 raz na dobe, a zelu 2 razy na dobg.
W trakcie drugiej wizyty zarowno kapsulki, jak i zel za-
lecano stosowac 1 raz na dobg.

WNIOSKI

Stosowanie ketoprofenu w obu grupach terapeutycz-
nych przyniosto oczekiwane efekty. Potwierdzono,
iz skojarzona terapia doustna i miejscowa pozwala le-
piej kontrolowac bol u pacjentow w poréwnaniu z le-
czeniem ogolnym. W przypadku pacjentow stosujacych
zarowno tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, jak i zel
stwierdzono istotnie wicksze zmniejszenie nat¢zenia

67



68

PRACE ORYGINALNE | POGLADOWE/ORIGINAL CONTRIBUTIONS

Etap terapii — wizyta 2.

M Kontynuacja stosowania ketoprofenu

B Odstawienie leczenia przeciwbélowego
Imiana ketoprofenu na inny lek przeciwbélowy
Brak danych

46% 11%

69,4%

Rys. 3. Udzial procentowy przebadanych pacjentow z podzia-
lem na etap terapii — druga wizyta: odstawienie lecze-
nia przeciwbolowego, kontynuacja stosowania ketopro-
fenu, zmiana ketoprofenu na inny lek przeciwbolowy

bolu, a tym samym jego oddziatywania na sprawnos¢
pacjentow, a takze ograniczenie takich dolegliwosci, jak
zaburzenia snu czy niepokdj. Podczas drugiej wizyty
lekarskiej zdecydowana wigkszo$¢ badanych kontynu-
owata leczenie ketoprofenem, wielu pacjentom odsta-
wiono terapi¢. Zmniejszenie odsetka chorych, ktorzy
podczas drugiej wizyty deklarowali stosowanie terapii
skojarzonej, mozna wyjasni¢ zmniejszeniem dawki ke-
toprofenu (wdrozenie monoterapii) ze wzgledu na za-
dowalajacy efekt terapeutyczny.
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