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Oxicodona en dolor cronico no oncologico: implicaciones
en parametros de calidad de vida
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Oxycodone in non-oncological chronic pain:
Effects on quality of life parameters.

SUMMARY

Objectives

To evaluate the effectiveness and safety of controlled re-
lease oxicodone in mixed pain mixed in patients with nonon-
colégical severe pain, as well as its interference on the pain
and quality of life.

Material and Methods

Prospective study. 34 patients with mixed pain (nocicep-
tive and neuropathic). 1 month minimum pain duration. The
brief questionnaire for the evaluation of the pain was used
(CBD), the interference with functional parameters of quality
of life: general activity, mood, walking, work, relationship with
other people and sleep. Starting oxicodone controlled re-
lease10 mg/12 h and rescue analgesia with oxicodone fast re-
lease 20 mg/day with progressive increase every 15 days until
obtaining adapted control of the pain. Acetaminophen 650
mg/6 h was used as associate medication. The patients were
evaluated at 30 and 60 days.
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Results

The average age of our patients was of 69 + 7 years, the
average dose of oxicodone to provide a suitable control of the
pain were 37 + 6 mg to the day. Oxicodone significantly re-
duce the intensity of severe pain after 30 and 60 days of treat-
ment, and respectively provided a lightening of the pain 48%
and 67%. The parameters of sleeping and relationship with
the others improved significantly at the end of the study. The
most frequent adverse event was constipation (14,7%).

Conclusions

Controlled release oxicodone 37 mg/day provides a sig-
nificant reduction in the intensity of severe pain lasting until
second month of treatment with an improvement in the of
quality of life.

Key words: Opiate: oxicodone, nononcoldgical chronic pain,
brief questionnaire pain, quality of life.

RESUMEN
Objetivos

Evaluar la eficacia y seguridad de oxicodona de liberacion
controlada y liberacién rapida en el dolor de etiologia mixta
en pacientes con dolor severo no oncolégico, asi como su in-
terferencia sobre el dolor y parametros de calidad de vida me-
diante el cuestionario breve de dolor (CBD).

Material y Métodos

Estudio prospectivo, en el que hemos incluido 34 pacien-
tes con diagnostico de dolor mixto (nociceptivo y neuropati-
co) de al menos 1 mes de evolucién y intensidad basal del
dolor severo. Se utiliz6 el cuestionario breve para la evalua-
cion del dolor (CBD), la interferencia con parametros funcio-
nales de calidad de vida: actividad general, estado de animo,
capacidad de caminar, trabajo normal, relacién con otras per-
sonas, suefio, capacidad diversién. Se inicio pauta de trata-
miento con oxicodona de liberacion controlada 10 mg/12 h
y analgesia de rescate con oxicodona de liberacion rapida 20
mg/dia con incremento progresivo cada 15 dias hasta obte-
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ner control adecuado del dolor. Se utiliz6 como medicacion
asociada paracetamol 650 mg/6 h y se evaluaron los pacien-
tes a los 30 y 60 dias.

Resultados

La edad media de nuestros pacientes fue de 69 + 7 afios,
La dosis medias de oxicodona para proporcionar un adecua-
do control del dolor fueron de 37 + 6 mg al dia. Oxicodona
redujo significativamente la intensidad de dolor méaxima a los
30 y 60 dias de tratamiento, y proporcioné un alivio del do-
lor del 48 y 67% respectivamente. Los parametros de sueiio
y relaciones con los demas mejoraron significativamente al fi-
nal del estudio. El efecto adverso mas frecuente fue el estre-
fiimiento (14,7%).

Conclusiones

Oxicodona de liberacion controlada a dosis medias diarias
de 37 mg al dia proporciona una reducciéon significativa en la
intensidad del dolor méaxima al primer y segqundo mes de tra-
tamiento con una mejora en pardmetros de calidad de vida:
suefo y relacion con los demés en el tratamiento del dolor de
origen mixto.

Palabras clave: Opiaceos: oxicodona, dolor cronico no on-
cologico, cuestionario breve dolor, calidad de vida.

INTRODUCCION

Uno de los objetivos principales asociados al tra-
tamiento del dolor cronico no oncoldgico, ademéas de
proporcionar un adecuado control del dolor lo cual se
traducird en una mejora en la calidad de vida de los
pacientes, es la de reducir la limitacion de la actividad
cotidiana que éste genera y as{ favorecer la reincor-
poracion sociolaboral, en definitiva implica una me-
jora en los parametros de calidad de vida. El
tratamiento del dolor cronico debe plantearse bajo un
enfoque multidisciplinar, los opiaceos son una indica-
cidn clara para el tratamiento del dolor cronico de in-
tensidad moderada a severa de cualquier etiologia.

La oxicodona es un opiadceo semisintético deriva-
do de la tebaina, agonista puro con afinidad por los
receptores y y en menor grado por los receptores K
(1). En Europa, su utilizacidon clinica fue descrita por
Falk en 1917 (Alemania) (2), en Norteamerica esta
disponible en forma de comprimidos de liberacion in-
mediata desde 1950, asociados a aspirina o paraceta-
mol, posteriormente los comprimidos de liberacion
retardada amplian las opciones terapéuticas del 3° es-
caldn analgésico de la OMS. En Espafia se encuentra
comercializada desde el 2004 en forma de preparados

de liberacion controlada, de liberacion inmediata as{
como también en solucidn oral. Ha sido administrada
en humanos por via intravenosa, intramuscular, intra-
nasal, subcutanea, rectal, epidural y oralmente, la via
transdérmica también ha sido testada en animales (3).
Ha sido utilizado en dolor postoperatorio, dolor on-
colbdgico, y no oncoldgico. Su eficacia analgésica es
similar a la morfina, careciendo de techo analgésico,
sin embargo presenta caracteristicas farmacocinéticas
que lo diferencian: inicio de accidn rapido, mayor dis-
ponibilidad oral, farmacocinética predecible y facil ti-
tulacion (4).

Los objetivos de nuestro estudio fue evaluar la efi-
cacia y seguridad de oxicodona de liberacion contro-
lada y liberacion rapida en el dolor de etiologia mixta
(nociceptivo y neuropatico) en el tratamiento a medio
plazo de los pacientes con dolor severo no oncologi-
co, asi como su interferencia sobre el dolor y para-
metros de calidad de vida mediante instrumento de
evaluacion validado: el cuestionario breve de dolor
(CBD).

MATERIAL Y METODOS

Hemos realizado un estudio prospectivo, observa-
cional en el que hemos incluido 34 pacientes, con
edades comprendidas entre 35 y 75 afos, con diag-
nostico de dolor mixto (nociceptivo y neuropatico) de
al menos 1 mes de evolucidn y intensidad basal del
dolor severo. Se consider6 el dolor de intensidad se-
vera cuando la puntuacidén de la escala visual analo-
gica (EVA) fuera >6. Los criterios de exclusion
fueron: pacientes con hipersensibilidad a opiaceos, in-
suficiencia respiratoria grave, insuficiencia hepatica
o renal graves, adiccidn a drogas o alcohol, mujeres
gestantes, enfermos con trastornos psiquiatricos ma-
yores o deterioro cognitivo.

El estudio fue aprobado por el comité de investi-
gacidn clinica del hospital y todos los pacientes con-
sintieron para participar en el estudio.

Se utilizo6 el cuestionario breve para la evaluacion
del dolor (5) (CBD), la interferencia con parametros
funcionales de calidad de vida: actividad general, es-
tado de 4nimo, capacidad de caminar, trabajo normal,
relacion con otras personas, suefio, capacidad diver-
sion (12 items de O ninglin dolor -10 peor dolor ima-
ginable) (tabla I). Se evalud dicho cuestionario al
inicio del tratamiento (basal), a 30 dias y 60 dias del
tratamiento asi como los efectos adversos. Se inicio
pauta de tratamiento con oxicodona de liberacién con-
trolada 10 mg/12 h y analgesia de rescate con oxico-

o



03. Originales Junio-Julio.gxd 25/6/07 09:51 Pagina 348 $

348 E.CALDERON ET AL. Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 14, N.° 5, Junio-Julio 2007

Tabla I. Cuestionario breve para la evaluacion del dolor (Edicion Corta).

Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad méaxi-
ma de dolor sentido en las Gltimas 24 horas.

Ningtin dolor O - El peor dolor imaginable 10

Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad mini-
ma de dolor sentido en las Gltimas 24 horas.

Ningtin dolor O - El peor dolor imaginable 10

Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor describe la intensidad media
de dolor sentido.

Ningtin dolor O - El peor dolor imaginable 10

Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nilmero que mejor describe la intensidad de su
dolor actual.

Ningtin dolor O - El peor dolor imaginable 10

(En las Gltimas 24 horas, cuanto alivio ha sentido con el tratamiento o con el medicamento? Indique
con un circulo el porcentaje que mejor se adapta a su alivio.

Ningtin alivio 0% - Alivio Total 100%

Haga un circulo alrededor del nimero que mejor describe la manera en que el dolor ha interferido.

durante las Gltimas 24 horas. con su:

Actividad en general. No interfiere O - Interfiere por completo 10

Estado de animo. No interfiere O - Interfiere por completo 10

Capacidad de caminar. No interfiere O - Interfiere por completo 10

Trabajo normal (ya sea en casa o fuera). No interfiere O - Interfiere por completo 10
Relaciones con otras personas. No interfiere O - Interfiere por completo 10

Suefio. No interfiere O - Interfiere por completo 10

Capacidad de diversion. No interfiere O - Interfiere por completo 10

dona de liberacion rapida 20 mg/dia con incremento RESULTADOS
progresivo cada 15 dias hasta obtener control adecua-

do del dolor. Se utilizd como medicacion asociada pa- La edad media de nuestros pacientes fue de 69 + 7
racetamol 650 mg/6 h. El andlisis estadistico se realizd aflos, con una relacion hombre/mujer de 7/27. Las pa-
aplicando el test de Wilcoxon, se considero significa- tologfas incluidas fueron: Sindrome postlaminectomia
tiva una p<0.05. Los resultados son expresados como 8, espondiloartrosis con radiculopatia 17, aplasta-
media + desviacidn estandar o en porcentajes. miento vertebral 9. La dosis medias de oxicodona pa-

Tabla II. Intensidad del dolor y parametros funcionales.

basal 30 dias 60 dias p
VAS méximo 9+0,6 4+0,8" 2+0,7" <0,05
VAS medio 5 3 3 NS
Alivio dolor (%) 8% 48%* 67%* <0,05
Actividad general 4+0,6 5+0,7 3+04 NS
Caminar 7+0,8 6+0,5 5+0,7 NS
Relaciones demés 5+0,9 30,6 0+0,60" <0,05
Suefio 3£05 4+0,4 0,5+0,6* <0,05
Diversion 80,4 7+0,6 6+0,3 NS
Trabajo 6+1,1 6+0,6 5+£0,5 NS
Expresado en media + DE. Porcentaje.
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ra proporcionar un adecuado control del dolor fueron
de 37 + 6 mg al dia. Los resultados sobre intensidad
del dolor, alivio porcentual y pardmetros de interfe-
rencia con la actividad diaria quedan recogidos en la
tabla II.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron: es-
trefiimiento (14,7%), sequedad boca (8,8%), nauseas
(5,8%), mareos (2,9%) y disminucion del apetito
(2,9%).

DISCUSION

La oxicodona es un agonista puro de los recepto-
res mu, y con accidon sobre los receptores kappa, por
via oral tiene aproximadamente el doble de potencia
analgésica que la morfina (6) (1:2). Es metabolizada
a nivel hepatico por el enzima CYP2D6, ausente en el
5-10% de la poblacidn caucasiana, en su mayoria por
N-desmetilacidn a noroxicodona, con escaso efecto
analgésico, y por O-desmetilacion a oximorfona, el
cudl presenta una mayor afinidad por los receptores
mu, el papel de la oximorfona en los efectos analgé-
sicos de la oxicodona oral aun no estan totalmente
aclarados (7).

La via de administracion mas frecuente de la oxi-
codona es la oral. Desde el punto de vista farmacoci-
nético su biodisponibilidad es de un 60%, es mas
lipofilica y presenta menor metabolismo de primer
paso hepatico que la morfina.

La oxicodona de liberacion controlada combina las
caracteristicas de un sistema de liberacion inmediata
y prolongada en un mismo comprimido, sistema Acro-
contin®, de dos polimeros hidr6fobos en una matriz
dual Gnica. Su patrdén de absorcidn gastrointestinal es
bifasico: una fase de absorcion inmediata y rapida
(38% del comprimido) de una hora de duracidon con
un pico plasmatico a los 37 minutos; posteriormente
una segunda fase de liberacion lenta (62% restante)
que alcanza niveles plasmaticos mas elevados en el
plazo de 6,2 horas para el resto de la dosis (8).

En la metodologia hemos utilizado como instru-
mento de evaluacion el Cuestionario Breve de Dolor
(Brief Pain Inventory), el cual puede ser autoadmi-
nistrado y de facil comprension, la version espafola
fue validada por Badia et al en pacientes oncologicos.
El CBD es un instrumento multidimensional de valo-
racion del dolor que proporciona informacion sobre
la intensidad del dolor y su interferencia en las acti-
vidades diarias de los pacientes. Valora también la
descripcion, la localizacidon del dolor y el nivel de ali-
vio que proporciona el tratamiento. Cuando el dolor

sea el problema principal del paciente y por tanto, la
evaluacidon multidimensional imprescindible, esta re-
sulta adecuada para su valoracion (9).

La utilizacidén de oxicodona en el dolor cronico no
oncologico son estudios comparativos con placebo y
limitados en niimero. Los estudios randomizados con-
trolados con placebo se han realizado en dolor de ori-
gen osteoartitico, en pacientes con neuralgia
postherpetica y otros con neuropatia diabética. Su efi-
cacia en el componente neuropatico del dolor queda
expresada en estudios recientes (10).

En estudio aleatorizado sobre 45 pacientes con po-
lineuropatia diabética dolorosa Watson et al (11) com-
paran oxicodona de liberacidn controlada con placebo.
La dosis inicial de oxicodona fue 10 mg/12h, permi-
tiendo un maximo de 80 mg al dia, se asocid rescate
con paracetamol y coadyuvantes, obteniéndose una
mejora en los cuestionarios de calidad de vida y una
reduccidn significativa en la intensidad del dolor. En
un estudio multicéntrico sobre 159 pacientes con el
diagndstico de polineuropatia diabética dolorosa Gim-
bel et al (12) comparan eficacia y seguridad de oxico-
dona de liberacidn controlada frente a placebo,
igualmente se demostrd una reduccidn en la escala de
dolor y en parametros de calidad de vida utilizando
CBD, sin que se apreciasen diferencias significativas
en la actividad fisica global. La dosis media diaria de
oxicodona fue de 40 mg al dia. Nuestro estudio es
coincidente con los resultados de Gimbel et al en re-
lacidon con las dosificaciones medias de oxicodona y
en la mejora de items de calidad de vida, exceptuando
la actividad general del paciente que mejora discreta-
mente sin que dicha modificacion sea significativa a
pesar de reducir la intensidad méaxima del dolor.

Ademas de su utilizacidén en dolor neuropatico,
oxicodona también ha sido utilizada en dolor noci-
ceptivo, dolor de origen osteoartritico (13). Varios es-
tudios avalan la eficacia de oxicodona de liberacion
controlada en este tipo de dolor frente a placebo, do-
sis media de 57 mg/dia reducen la intensidad del do-
lor e inducen una mejora en la calidad de vida:
actividad general, trabajo, humor, suefo y relacidon
con los demas (14).

En nuestro estudio la tolerancia al tratamiento fue
buena, con efectos secundarios tipicos de los opioi-
des, y en general coincidentes con otras publicacio-
nes, estos son de caracter leves y se reducen a lo largo
del tiempo, el estrefiimiento es el efecto adverso mas
prevalente precisando el uso de medidas profilacticas
dietéticas y/o farmacolbdgicas (15). En general los
efectos adversos son menos frecuentes que con mor-
fina, a excepcion del estrehimiento (16).
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Concluimos que oxicodona de liberacion contro-
lada a dosis medias diarias de 37 mg al dia propor-
ciona una reduccidn significativa en la intensidad del
dolor maxima a los 30 y 60 dias de tratamiento con
una mejora en parametros de calidad de vida: suefio y
relacion con los demas en el tratamiento del dolor de
origen mixto (neuropatico y nociceptivo).
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