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ESTUDIO COMPARATIVO ABIERTO Y CONTROLADO EN 84
CASOS-CICLO DE DISMENORREA ESENCIAL

. *
José Lozano Pardo

Un grupo de 14 pacientes en edad escolar, con diagnostico previo de dismenorrea esencial fue so-
metido a un estudio comparativo abierto y controlado durante un perfodo de seis meses, totalizan-
do 84 casos-ciclo, con el objeto de comparar la accion del 4cido mefenamico con la de una combi-
nacion de cuatro drogas incorporadas en una especialidad farmaceGtica.

Los resultados finales demostraron una evidente superioridad de 4cido mefenamico (92 o/o sobre

58 0/0)} en el alivio de las dismenorreas severas.

da, los resultados fueron semejantes.

En el grupo de pacientes con dismenorrea modera-

En ambos grupos, los efectos secundarios fueron leves y transitorios.

Objetivo

1 Comparar la accion de un agente anti-inflama-

torio no esteroide (acido mefenamico), con el

que se han reportado resultados efectivos (1,
2,3,4,5,6) en el tratamiento de la dismeno-
rrea primaria, frente a una asociacion medica-
mentosa multiple conocida en nuestro medio
como una especialidad farmacettica acredita-
.da como efectiva para el alivio del sindrome
dismenorreico.

2. En base alos conocimientos sobre la farmaco-
cinética del dcido mefendmico (7) emplearlo

a dosls mayores y mas frecuentes que las utili-
zadas en reportes previos, con miras a deter-
minar si hay un paralelismo significativo entre

el aumento de dostficaciébn y los resultados
clinicos,

3. Estudiar los efectos secundarios atribuibles al

incremento de la dosificacion del dcido mefe-
namico.

Material y Métodos

Se agrup6 16 pacientes con edades entre 13 y 17
afios, todas estudiantes de colegio. Se establecio
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el diagndstico de dismenorrea, primaria en base
al cuadro clinico y exdmen ginecologico (rectal
en 14 y vaginal en 2). Una paciente fue someti-
da a laparoscopia prev1a y otra fue laparotomi-
zada para extirpacion de quiste ovarico. En el
primer caso se reportd ‘‘ausencia de signos de en-
dometriosis y adherencias. Ovarios y trompas de
aspecto normal”. En el segundo, “puncién de
varios quistes en los dos ovarios, ambos aumen-
tados de volumen”. Estos procedimientos fue-
ron realizados antes de iniciar este estudio (un
afo y ocho meses, respectivamente) por colegas
que nos han proporc1onado los datos anotados.

Antes del inicio de este estudio, se dividié a las
pacientes en dos grupos, de acuerdo al grado del
dolor pélvico, condicionado a parametros arbi-
trarios diseflados para diferenciarlos mas clara-
mente. Los grupos, que llamamos A y B, fueron
clasificados como sigue.

Grupo A

“DISMENORREA SEVERA’ caracterizada por
dolor pélvico intenso, continuo 6 espasmodico y
acompanado, o no, de sintomas colaterales peri-
féricos o sintémicos (nausea, vomito, cefalalgia,
calambre en las piernas, etc.) en un grado tal que
determine la necesidad de medicacion oral y/o

‘inyectable, asi como la de permanecer en I¢poso

cuando menos un dia, motivando ausencia.
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Grupo B -

“DISMENORREA MODERADA” caracteriza-
“da por respuestas similares a las anotadas para el
grupo anterior referidas a dolor pélvico de me-
diana intensidad, acompanado o no de sintomas
colaterales o sistémicos, en grado tal que deter-
mine la necesidad de permanecer en cama, even-
-tualmente y por breves periodos; y de medica-
cion analgésica-antiespasmodica, pero sin llegar
a motivar ausentismo escolar.

Examen clinico; Diagnosticos:

En la primera entrevista, las pacientes fueron so-
metidas a examen clinico general y ginecologi-
co, anotandose detalladamente en la historia cli-
nica los antecedentes y datos relativos a menarca
y catamenia, caracteristicas de Ja dismenorrea y
su tiempo de evolucion.

Del total de 16 pacientes, 4 fueron incluidas en
el grupo A, por presentar sintomas de ‘‘dismeno-
rrea severa’ y 12 en el grupo B por presentar ca-
racteristicas propias de dismenorrea ‘“‘moderada’
en base a los pardmetros ya mencionados.

Tratamiento; Evaluacion:

Ambos grupos recibieron en ciclos alternos, aci-
do mefenamico a la dosis de 500 mgs. (dos cap-
sulas) cada seis horas, desde el inicio de los sin-
tomas dismenorreicos sea que éstos aparecieran
como premonitorios o coincidieran con la mens-
truacion, o una especialidad farmacéutica en for-
ma de comprimidos con la que se siguid un rit-
mo posologico semejante al establecido para el
acido mefenamico. La especialidad farmacéuti-
ca, comercializada con el nombre de Saldeva, fue
'seleccionada en razén de resultados muy favora-
bles obtenidos por la mayoria de pacientes de
ambos grupos en tratamientos previos.

La composicion de Saldeva es la siguiente:

* Acido-4- sulfonamidobenzoico 50 mg.; ami-
no-antipirina 250 mg.; bromuro metil-atropi-
na 0.25 mg.; anfetamina 2 mg.

La evaluaciéon mensual consistié en una entrevis-
ta personal que fue anotada en la historia clinica
Y que sustituyo un cuestionario con el que ini-
cialmente tratamos de documentar la informa-
cion proporcionada por las propias pacientes el
cual decidimos no utilizar debido a deficiencias
informativas para cumplir con este cometido.

Durante cada entrevista, se anot¢la informacion
referente al grado de dolor pélvico y sus caracte-
risticas para el efecto de compararlo con el que
fue anotado en la entrevista inicial.

La duraciéon obligada del tratamiento, en todos
los casos, fue de 48 horas, dejando a eleccion de
las pacientes, previa consulta personal o telefoni-

‘ca, continuarlo sin modificar la dosis, hasta 72

horas. En ningin caso fue necesario prolongar la
terapia por mas tiempo.

Resultados

En la tabla 1 se resume los resultados obtenidos
en un total de 24 ciclos correspondientes a 4 pa-
clentes con dismenorrea ‘‘severa’. Del total, 12
ciclos corresponden a tratamientos con 4cido
mefenamico y 12 con *‘Saldeva .

Se calificé como ‘excelentes’ los resultados en
que, al decir las pacientes; hubo ‘‘desaparicion
total del dolor”, o “‘mejoria extraordinaria”. Co-
mo buenos, cuando no hubo necesidad de repo-

/S0 en cama y estuvieron capacitadas para concu-

rrir a clases y cumplir con sus obligaciones esco-
lares, sintiendo ‘“mucho menos dolor que antes”
o “‘muy poco dolor”’. Como pobres, cuando re-
quirieron cama, faltaron a clase y/o necesitaron
de medicacion agregada.

En la tabla 2 se resume los resultados obtenidos
en un total de 60 ciclos correspondientes a 4 pa-
cientes con dismenorrea de ‘“‘mediana intensi-
dad”. Del total, 30 ciclos corresponden a trata-
mientos con acido mefendmico y 30 con Salde-
va.

La calificaciéon de resultados correspondid a los
casos-ciclo en que se recibieron respuestas seme-
jantes a las anotados en el cuadro correspondien-
te a dismenorrea severa. Los resultados califica-
dos como pobres correspondieron a casos- ciclo
que requirieron medicaciébn adicional por “poca
o ninguna mejoria del dolor”".

El analisis de la tabla N° 1 revela una diferencia
remarcable en los resultados obtenidos con acido
mefenamico y Saldeva. En efecto, mientras que
con el primero se alcanza un 67 o/o de resultados
excelentes y 25 buenos, haciendo un total de 92
o/o de casos favorables contra 8o/o pobres; con
Saldeva se alcanzd 8o/o de resultados excelen-
tes, 500/o buenos y 42 0/o pobres.

El analisis de la tabla N© 2 revela resultados dis-
tintos a los obtenidos en los casos de dismeno-
rrea severa, ya que la diferencia entre el total de
resultados favorables y pobres es semejante en
ambos grupos de casos-ciclo tratados con 4cido
mefenimico y Saldeva. Esta diferencia nos lleva
a la conclusiéon de que la dismenorrea esencial,
tanto severa como de mediana intensidad res-

.ponde favorablemente en un alto porcentaje, al

tratamiento con acido mefendmico. En cambio
la efectividad de Saldeva es significativa en los
casos de dismenorrea moderada pero su accién
es pobre cuando se trata de dismenorrea severa.
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TABLA Ne° 1

DISMENORREA SEVERA
RESULTADOS SOBRE UN TOTAL DE 24 CICLOS

Acido Mefenimico

Resultados Saldeva
12 ciclos 12 ciclos
Excelente 8 6 670f0 16 B8ofo
Bueno 3 6250/0 6 06500f0
Pobre 16 8ofo 5 6 420/o0

TABLA Neo 2

DISMENORREA MODERADA
RESULTADOS SOBRE UN TOTAL DE 60 CICLOS

Resultados Acido Mefendmico Saldeva
30 ciclos 30 ciclos
Excelente 18 6 600/o 16 6 530/0
Bueno 10 6 330/0 12 6 400/o
Pobre 26 70/0 26 7ofo

En la tabla 3 se resume la incidencia de efectos
secundarios en los 42 casos-ciclo en que se ad-
ministré acido mefenamico.

El andlisis del cuadro revela que los efectos se-
cundarios que acusaron mayor frecuencia fue-
ron: nausea, 10 casos; diarrea, 3 y cefalalgia 6.
En un caso del grupo A (dismenorrea severa) la
cefalgia fue lo suficientemente intensa para justi-
ficar el uso adicional de analgésicos; repitiéndose
el cuadro en los tres ciclos. Coincidentemente,
este caso fue calificado como pobre en lo que
respecta a su respuesta al tratamiento de la dis-
menorrea. En general, los efectos secundarios
registrados fueron leves y no hubo necesidad de
interrumpir el tratamiento ni disminuir la dosis.

El andlisis del cuadro 4 revela que la incidencia
total de efectos secundarios atribuibles a la ad-
ministraciéon de Saldeva, fue semejante al obser-
" vado con icido mefenamico, pero con marcadas
diferencias especificas.

En efecto, la més alta incidencia fue nerviosismo
que, en cuatro casos, requirio la administracion
adicional de tranquilizantes menores.

En segundo lugar, se observé un porcentaje se-
mejante de insomio, diarrea y cefalalgia. En un
caso, se presento vision borrosa que no se repitid
en los ciclos de tratamiento siguientes. Los efec-
tos secundarios anotados fueron leves y no hubo

TABLA N° 3~

Incidencia de efectos secundarios con icido mefenimico
en 42 casos-ciclo

Efectos Secundarios Namero Porcentaje
N4usea 10 240/0
Vémito 1. 20/0
Diarrea 3 70/o
Dolor Abdominal 2 50/0
Nerviosismo 1 20fo
Cefalalgia 6 150/0
Insomnio 1 20/o

‘TABLA N° 4

Incidencia de efectos secundarios con Saldeva en 42
casos-ciclo

Efectos Secundarios =~ Numero  Porcentaje
N4usea 2 50fo
Vémito 0 0
Diarrea 3 70fo
Dolor Abdominal 0 0
Nerviosismo 8 190/0
Cefalalgia 3 70/o
Insomnio 3 70/0
Otros 1 20/0

lugar a que se suspendiera el tratamiento o dis-
minuyera la dosis, excepto en los casos de inso-
mio, en los que se recomendé suprimir las dosis
nocturnas.

Conclusiones

Las conclusiones finales sobre nuestro estudio
revelan que, en la dismenorrea severa, el 4cido
mefenamico supera los resultados ob tenidos con
la especialidad farmaceltica Saldeva. En cam-
bio, en los casos de dismenorreas de mediana in-
tensidad los resultados son comparables.

La incidencia total de efectos secundarios fue di-
ficil de evaluar en varios casos, debido a que mu-

chas manifestaciones sintomaticas atribuibles a la

accién medicamentosa forman parte del cortejo

sintomatico que acompana al cuadro de disme-
norrea. No obstante, cabe destacar que el sinto-
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ma mas frecuente que se presentd con la admi-
nistracion de acido mefendmico fue ndusea

(24 0/0)

Hubo un, caso, de cefalalgia suficientemente in-
tensa para determinar la administracion de un

analgésico adicional. En ningln caso se requirié’

suprimir la medicacion.
Con Saldeva, los sintomas secundarios predomi-
nantes fueron nerviosismo, insomio y cefalalgia,

siendo necesario, en ciertos casos, la administra-
cion adicional de tranquilizantes menores.
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