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Recientemente se ha publicado un articulo que analiza la seguridad y
tolerabilidad del cocristal de tramadol-celecoxib (CTC) en el tratamiento
del dolor agudo postoperatorio moderado a severo, basandose en un
analisis conjunto de tres ensayos clinicos de fase 3. Los estudios fueron el
SUSA-301, STARDOM 1y STARDOM 2, que incluyeron pacientes con
dolor postoperatorio moderado a severo tras bunionectomia, cirugia oral e
histerectomia abdominal, respectivamente. Los tres ensayos analizados

fueron doble ciego, controlados con placebo y con comparadores activos.

Los tratamientos administrados fueron: CTC 200 mg BID (dos veces al
dia), grupo principal de analisis. Comparadores: tramadol 50 mg QID
(cuatro veces al dia), tramadol 100 mg QID, celecoxib 100 mg BID y

placebo.

La duracién del tratamiento varié segun el estudio: 48 horas para el
estudio SUSA-301, 72 horas para STARDOM 1y 120 horas para
STARDOM 2. Se permitio el uso de medicacion de rescate, como
paracetamol (oral o endovenoso) y, en un estudio (SUSA-301), también

oxicodona.

Se evaluaron efectos adversos (EA) emergentes del tratamiento, EA

graves, EA severos, y EA que llevaron a la discontinuacion del tratamiento.

Resultados principales

e Menor incidencia de EA: el CTC 200 mg BID mostrd una incidencia de
EA relacionados (35,9 %) menor que tramadol 50 mg QID (47,5 %) y
100 mg QID (44,8 %), pero mayor que celecoxib 100 mg (12,4 %) y
placebo (20,4 %).

e EA mas comunes: incluyeron somnolencia, nduseas, mareos y
vomitos, siendo menos frecuentes en pacientes tratados con CTC en
comparacion con tramadol 100 mg, y similares a tramadol 50 mg, lo
cual parece estar relacionado con la menor exposicion total a
tramadol.

e Mejora del perfil beneficio-riesgo: la cocristalizacion optimiza la
farmacocinética de los componentes tramadol y celecoxib, lo que
podria contribuir a una mejor tolerabilidad sin comprometer la

eficacia analgésica.

Implicaciones clinicas



Avance en la analgesia multimodal: el CTC combina los beneficios de un
opioide y un COXIB, ofreciendo un manejo efectivo del dolor con menos

necesidad de analgesia de rescate.

e Reduccidn de los riesgos asociados a opioides: permite el uso de dosis
mas bajas de tramadol, y una farmacocinética diferencial,
disminuyendo potencialmente EA y el riesgo de dependencia.

e Aplicacion clinica prometedora: CTC se posiciona como una opcion
eficaz y con una aceptable tolerabilidad para el tratamiento del dolor
agudo postoperatorio, especialmente util en entornos donde se

buscan alternativas a los opioides tradicionales.

En resumen, el CTC 200 mg BID ofrece un perfil de seguridad y
tolerabilidad mas favorable que tramadol 100 mg QID, en el contexto de
manejo del dolor agudo postoperatorio moderado a severo. La mejor
tolerabilidad del CTC parece deberse, en parte, a una menor exposicion al

tramadol, sin comprometer su eficacia analgésica.
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