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INDICACIONES TERAPEUTICAS *

Tratamiento sintomatico de la artrosis de rodillapacientes con dolor de moderado a grave en les qu
esté indicado el tratamiento combinado con conidreiilfato y glucosamina.

MECANISMO DE ACCION ?!

El condroitin sulfato es un polisacérido del grug®los glicosaminoglicanos, uno de los principales
elementos constitutivos del cartilago, que se unena proteina central, constituyendo el llamado
proteoglicano, el cual confiere al cartilago sugp@dades mecanicas y elasticas.

La glucosamina es un aminomonosacarido naturahrstia endégena, constituyente normal de la cadena
de polisacaridos de la matriz cartilaginosa y deglicosaminoglicanos del liquido sinovial.

Se ha observado que el condroitin sulfato y eldeidruro de glucosamina promueven la formacién de
nuevo cartilagin vitro a traves de la estimulacion de la sintesis degealay proteoglicanos.

FARMACOCINETICA 1

No se han realizado estudios farmacocinéticos derteinacion.



Condroitin sulfato:

La biodisponibilidad del condroitin sulfato osciémtre un 15 y un 24% de la dosis administrada
oralmente. De la fraccion absorbida de condroiiifato, el 10% se halla en forma de condroitinagolfy

el 90% en forma de derivados despolimerizados denmeeso molecular, lo que sugiere que es sometido
a un efecto de primer paso. Tras la administraci@hde condroitin sulfato, la concentracion maxana
sangre se alcanza en unas 4 horas.

Al menos el 90% de la dosis de condroitin sulfaso neetabolizado primeramente por sulfatasas
lisosomiales. El higado, los rifiones y otros Orgaparticipan en la despolimerizacion del condroitin
sulfato. No se han descrito interacciones con otneslicamentos a nivel de la metabolizacion. El
condroitin sulfato no es metabolizado por enzinesitocromo P450.

El tiempo de vida media oscila entre 5 y 15 horggeddiendo del protocolo experimental. La via de
eliminacion del condroitin sulfato y de los derigadlespolimerizados mas importante es el rifion.

Glucosamina:

Dos sales de glucosamina, sulfato y clorhidratoceesideran como profarmacos: ambas sales se
disuelven por completo en el estomago donde seiebenw en base libre de glucosamina para su
absorcion en el intestino delgado.

Tras la administracion oral, alrededor del 90%su#éfiato de glucosamina administrado es absorbids en
tracto gastrointestinal.

La glucosamina se excreta en la orina durante 8aBofas siguientes a la administracion oral, en una
proporcion de alrededor del 5% de la dosis admaudst La principal cantidad de la glucosamina
administrada oralmente se metaboliza en los teydmselimina como C£en el aire expirado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION *

Dos céapsulas 3 veces al dia (1.200 mg/dia de cimdsulfato y 1.500 mg/dia de glucosamina) a
administrar al menos durante un periodo de 6 meses.

Las capsulas pueden tomarse antes, durante o dedpuas comidas, sin masticar y con una cantidad
suficiente de liquido. Es recomendable que losepdes que suelan presentar intolerancia gastrica a
medicamentos en general lo tomen después de ladasm

EFICACIA CLINICA

La eficacia del condroitin/glucosamina comparada glacebo y AINE (celecoxib) fue evaluada en el
ensayo GAIT Glucosamine/Chondroitin Arthritis Intervention THa con 1583 pacientes y 6 meses de
duracién. La variable principal era respuesta asit@, definida como una reduccion del 20% en la
subescala de dolor de la WOMAC. Durante la reailimadel estudio, |®steoarthritis Research Society
International publico sus criterios de respuesta al tratamidetta artrosis (OMERACT-OARSI) que se
comunicaron en la publicacion principal y en lastpoores. Se permitia el uso de hasta 4 g/d de
paracetamol como medicacion de rescate.

No se encontraron diferencias estadisticamentdisagivas con placebo ni con celecoxib en el catgu

de los pacientes. Aunque en el grupo predefinideledisefio del ensayo, de pacientes con dolor de
moderado a grave al inicio (puntuacién de dololad®/OMAC 301-400) se encontraron diferencias
estadisticamente significativas frente a placebbldt 1), debe tenerse en cuenta que se trata de un
subanalisis y que el niumero de pacientes fue peques mismos investigadores califican este arslisi
de subgrupos como exploratorio.



Tablal. Resultados en pacientes con dolor modeged@-. (NNT respecto a placebo)

Placebo Glucosamina| Condroitin | Condroitin/ Celecoxib
sulfato glucosamina

N 70 70 70 72 72
Respuesta: reduccién del 20% |€54,3% 65,7% 61,4% 79,2% 69,4%
WOMAC dolor. NNT NS NS 4(3all) NS
Respuesta global segun criterios |c48,6% 65,7% 58,6% 75,0% 66,7%
OMERACT—OARSI*. NNT 6 (3 a100) NS 4 (3al0) 6 (3a48)
Uso medio de paracetamol, (p de|11150 mg/d| 1250 mg/d 1250 mg/d | 950 mg/d 1050 mg/d
diferencia con placebo) (p=0,56) (p=0,67) (p=0,17) (p=0,42)

* Se considera respuesta una mejoria en el dolofum¢zon de por lo menos 50% y una disminucion ldeenos 20 mm en
la escala analégica visual para el dolor o la fumco la concurrencia de al menos dos de los sigese una disminucion del
dolor de al menos 20% y por lo menos 10 mm endalasnaldgica visual, una mejoria de la funcidaldeenos 20%y una
disminucién de al menos 10 mm en la escala anadgsual, o un aumento en la evaluacion globapdelente de al menos
un 20% y por lo menos 10 mm en la escala anal&igcel.

En una extension abierta de este ensayo hasta 2dspmo se encontraron diferencias con placebo en
reduccion del dolor ni en respuesta global. Nonseria por separado del subgrupo de pacientes con
dolor moderado a grave

Se realiz6 otro pequefio ensayo (89 pacientes) gueelos pacientes tenian dolor leve a moderado. El
estudio durd un afio. Al sexto mes se instaurabprograma intensivo de ejercicio. No se encontraron
diferencias con placebo, en la funcionalidad neledolor medidos con la escala WOMAC a los 6 meses
de tratamiento y al afio

En una revisién sisteméatica sobre la eficacia detimitin sulfato, la glucosamina o su combinacia.
incluyeron ensayos con al menos 100 pacientes no@og Se realiz6 un metanalisis en red usando un
modelo bayesiano. La variable principal fue lanstdad del dolor. Se considerd clinicamente relgevan
una diferencia de 0,9 cm en la escala analdgiazgahide 10 cm. Se incluyeron 10 ensayos con 3810
pacientes, sélo el GAIT con la combinacion de coiisfglucosamina. No se encontraron diferencias
clinicamente relevantes frente a placebo ni corcagiamina, ni con condroitin sulfato ni con la
combinacion de ambos. (tabla 2). Ni el condroitin,la glucosamina ni la combinacién de ambos
demostraron tener ningun efecto sobre estrechamigelt espacio intraarticular. La diferencia del
condroitin/glucosamina con placebo fue Aula

Tabla 2. Dolor: diferencia con placebo

Farmaco Dolor (cm en escala analdgica visual) ICr95%
Glucosamina -0,4 -0,7a-0,1
Condroitin sulfato -0,3 -0,7a0,0
Condroitin/glucosamina -0,5 -0,9a0,0

En la discusion de este trabajo se sefiala la mackdie realizar un ensayo clinico de potencia isafie
gue se centre en los pacientes con dolor modenad@-gesta en marcha el ensaymg-term Evaluation
of Glucosamine Sulphate StuyEGS) que ayudara a clarificar la eficacia e g&tblacion a mas largo
plazd.

SEGURIDAD"

El condrotin sulfato y la glucosamina son consgéntgs del cartilago y por lo tanto forman partdade
dieta.

No seﬁhan encontrado diferencias con placebo emdahas por efectos adversos (OR=0,90 1Cr95%0,43
al,85

Reacciones adversas



Frecuentes (1/100 a <1/10): cefalea, diarrea, aduskspepsia, flatulencia, estrefiimiento, fataor
abdominal.

Poco frecuentes (1/1.000 a <1/100): erupcion, farunubefaccion.

Raras (1/10.000 a <1/1.000): enzimas hepaticos r@taches, analisis anormal de orina, infeccion del
tracto respiratorio superior, infeccién del traarinario, reflujo gastroesofagico, distensién abuhat)
calambres musculares, dolor de una extremidad.

Muy raras (<1/10.000): edemas, retencion de liquido

Frecuencia desconocida: mareos, vomitos, angioedeticaria.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a los principios activos o a algude los excipientes. No debe administrarse en
pacientes alérgicos al marisco ya que la glucosas®robtiene de éste.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los estudiosin vitro y en animales, han demostrado que la glucosaminairdigen la secreciéon de
insulina y aumenta la resistencia a la insulinapgblemente por la inhibicion de la glucokinasdasn
células beta. Se desconoce la relevancia cliniestgehecho.

En pacientes con intolerancia a la glucosa se rerwla monitorizar los niveles de glucosa y, cuando
proceda, las necesidades de insulina antes de zamariratamiento y periddicamente durante el mism

Insuficiencia cardiaca y/o renal

En muy raras ocasiones (<1/10.000) en pacienteglts. con condroitin sulfato se ha descrito algso c
de edema y/o retencién de agua. Este fendmenog merdatribuido al efecto osmoético de condroitin
sulfato.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formasadinteraccion

Se dispone de datos limitados sobre posibles otEn@es medicamentosas con glucosamina. Se han
descrito incrementos en el parametro INR con aagjatantes cumarinicos (warfarina y acenocumarol).

Los pacientes tratados con anticoagulantes cumasindeben por lo tanto ser estrechamente

monitorizados en el momento de iniciar o finaligatratamiento.

La glucosamina puede incrementar la absorcién gergnaciones sericas de las tetraciclinas y redacir
absorcion de penicilinas y cloranfenicol.

No se han descrito interacciones con otros medictraea nivel de la metabolizacién. El condroitin
sulfato no es metabolizado por enzimas del citoor&wb0

Poblaciones especiales

Niflos y adolescentes: no se ha evaluado en pasidatedad inferior a 18 afios.

Insuficiencia renal y/o hepatica: no pueden daesmmendaciones debido a que no se han realizado
estudios.

RESUMEN ANALISIS COMPARATIVO

Farmacos comparadores.

No se dispone de datos de comparacion frente agiaraol, o AINE tdpicos, tratamientos considerados
de primera linea segun el NICE. Solo se disponéadies de un ensayo clinico, en el que se comparo la
asociacion de condroitin/glucosamina frente a oelbc(aine oral), glucosamina o condroitin sulfato
monoterapia.

EFICACIA: Inferior




No ha demostrado ser superior a placebo en ehtiatido sintomatico de la artrosis de rodilla. Las
pruebas de la eficacia en la indicacion propuestaescasas ya que se basan en un pequefio subgrupo d
pacientes de un so6lo ensayo clinico. No se han steadlo diferencias con celecoxib.

SEGURIDAD: Similar a paracetamol o AINE topicos. Swerior a AINE orales.

Aunque en el ensayo GAIT no se apreciaron difeeende seguridad con celecoxib, a la vista de los
conocidos riesgos de los AINE a nivel gastrointesficardiovascular y renal, es razonable supouer g
el condroitin/ glucosamina resulte mas seguro gtasé




Tabla 2. VALORACION DE LA SEGURIDAD COMPARADA

CONDROITIN/
GLUCOSAMINA AINE (CELECOXIB)
Hipersensibilidad + +++
RAM MAS|[Edema + o+ |
RELEVANTES | problemas bt
gastrointestinales
TASA DE% de abandonos p 3 8%
ABANDONOS |RAM de log>°7° 2,2%
principales ECAs
Nifios (SI/NO) Si No
LIMITACIONESAnCianOS (SI/NO) No No
DE I_AEmbarazo (SI/NO) | Si Si
ESTUDIADA N Insuf. renal moderada y grave: contraindicados
Comorbilidad datos
Insuf. hepatica grave: sin datos contraindicados
INTERACCION Anticoagulantes orales+ +++
ES Impacto sobre la sal Antihipertensivos (no +++
(+, ++, +++) ) p (no)
Antiagregantes+ +++
EFECTO DE
CLASE
Relacionadoscon g
POSIBLES posologia y con Posibilidad de errores
ERRORES Diforma déNo especialmente dosificacion y duplicidadsg
MEDICACION [administracion con consecuencias grave
PLAN DE| No No
RIESGOS
Si
ALERTAS 0 o e sty
SEGURIDAD . " 1
reacgones cutaneas
hepéticas.
DATOS DE, .. o . .
SEGURIDAD A(Sl, No) I?Sscrlblr No Sl._cljnforrr:? I_EMA. Estudiq
LARGO PLAZO (Fuente ¢7?) epidemiolégicos.
~|A partr de o
VALORACION |[criterios especificad
GLOBAL DElen los apartad{Superior
RAM anteriores  (superig
semejante, inferior)
PAUTA: Similar

El paracetamol se toma 3 6 4 veces al dia. Hay AlBlEdministracion una o dos veces al dia.



COSTE. Superior

Principio activo y dosis Presentacion PVP (§ Ctrstamiento-dia (€)
Condroitin-glucosamina 2 cap/8 h Drogli@aﬁoo mg/250 mg 90 cap 19,4 1,29
Condroitin  sulfato 1200 mg/d iCondrosulf, Condrosafi400 mg 60 cap| 19,37 1,19
glucosamina 1500 mg/d Glucosamina 1500 mg 30 sob

6,81
Celecoxib 200 mg/24 h Celecoxib 200 mg 30 cap 87,1 (1,33
Naproxeno 500 mg /12 h Naproxeno 500 mg 40 comp 443 10,31
Ibuprofeno 400 mg/8 h Ibuprofeno 400 mg 30 comp 82,0 [0,30
Diclofenaco 50 mg/ 8 h Diclofenaco 50 mg 40 comp 651, 0,21
*Omeprazol 20 mg/24 h Omeprazol 20 mg 28 cap 2,5 09 0,
Paracetamol 1 g/ 6 h Paracetamol 1000 mg 40 comp 79 2, 0,28
Diclofenaco tépico 4 g/8 h Diclofenaco 10 mg/g cb@el 3,12 0,62
Etofenamato topico 4 g/8 h Etofenamato 50 mg 66Ig g 2,2 0,44

Precios menores a efectos de lo previsto en le=ubos 85, 86 y 93.4 de la Ley 29/2006 - efectisegtiembre 2011

*Al coste de los AINE orales se le aflade el del oamp.

Etofenamato tépico 4 g/8 h
Diclofenaco tépico 4 g/8 h

Paracetamol 1 g/ 6 h

Diclofenaco 50 mg/ 8 h+ omeprazol
20mg/d

Ibuprofeno 400 mg/8 h+ omeprazol
20mg/d

Naproxeno 500 mg /12 h+ omeprazol
20mg/d

Celecoxib 200 mg/24 h+ omeprazol
20mg/d

Condroitin sulfato 1200 mg/d +
glucosamina 1500 mg/d

Condroitin-glucosamina 2 cap/8 h

LUGAR EN TERAPEUTICA

El tratamiento de la artrosis empieza con la edaoaal paciente con el objetivo de implantar ungpama de
ejercicio y de controlar el sobrepeso. El primeraém del tratamiento farmacoldgico es el paracetaro AINE
tépicos. En caso de no conseguirse el controlalel das opciones son AINE orales, opioides, capsatdpica y
corticoides intraarticulares. La guia del NICE e$fieamente desaconseja el uso del controitin tsulfala
glucosamin& La guia OARSI dice que el tratamiento con confirgiulfato y/o glucosamina puede proporcionar
alivio sintomatico y establece que hay que retirarino hay respuesta a los 6 meses de tratafhiento

En pacientes con dolor leve, el condroitin/glucaeamo aporta ningan beneficio de significaciomick.

En cuanto a la presunta utilidad del condroitirdghamina en pacientes con dolor moderado-graveldims son
muy escasos proviniendo de un analisis de un pequgigrupo de pacientes de un Unico ensayo, rdamo se

puede concluir que produzca un beneficio clinicamsignificativo.

CONCLUSIONES




» La combinacién del condroitin sulfato y la glucogaamtiene aprobada la indicacién de tratamiento
sintomético de la artrosis de rodilla con dolor erado a grave.

» Ninguno de sus componentes ha demostrado eficaciseparado.

» La combinacion de condroitin sulfato y glucosamima ha demostrado ser superior a placebo en el
tratamiento sintomatico de la artrosis de rodilias pruebas de la eficacia en la indicacion prdpausen
escasas ya que se basan en un pequefio subgruptiategs de un sélo ensayo clinico

FRASE RESUMEN: No ha demostrado eficacia.

CALIFICACION : “NO SUPONE AVANCE TERAPEUTICO”

[-1 I N T - - S ]

INFORMACION NO SUPONE AVANCE SOLO APORTA EN MODESTA MEJORA IMPORTANTE MEJORA
INSUFICIENTE TERAPEUTICO SITUACIONES CONCRETAS TERAPEUTICA TERAPEUTICA

La evaluacion de novedades terapéuticas en el montnsu comercializacion se apoya en informacidyac
validez puede verse limitada con el paso del tiemppolo que debe ser empleada con precaucion.

Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo coRretedimiento Normalizado de Trabajo de los Cosnité
Evaluacion de Nuevos Medicamentos de AndaluciggdraCatalufia, Pais Vasco y Navarra.

La informacion que aqui se presenta es la disperilalsta el momento y es susceptible de modificesifuturas
en funcién de los avances cientificos que se poaiuz

Es de gran importancia la comunicacién de las sobpe de reacciones adversas a los nuevos medicasnaht
Centro Autonémico de Farmacovigilancia.

B
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rar  Servicio Navarro de Salud
N A i e
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INFORMACION:
Servicio de Prestaciones Farmacéuticas. PlazaRzla/n, 42 planta — 31002 Pampldr4842904F 848429011

COMITE DE EVALUACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS:
Ifiaki Abad, M2 José Ariz, Ana Azparren, M2 ConcépdCelaya, Juan Erviti, Javier Garjon, Javier
Gorricho, Antonio Lopez, Rodolfo Montoya, Mikel Maro, Lourdes Muruzabal



Referencia | Tipo de estudio y Poblacion estudiada Pauta de tratamiento Variables de medida | Resultados Calidad del
(Autor, objetivo (Criterios de inclusién/exclusion) (end-point) (tamafio del efecto/ valores p/ estudio
publicacidn) intervalos de confianza) (escala Jadad)
GAIT (2) Ensayo clinica Pacientes mayores de 40 afios @Blucosamina hidroclorurpvVariable principal : Variable principal: Respuesta (p| Aleatoriz.: 1+1
aleatorizado, dobleartrosis de rodilla: dolor de rodill&00 mg + condroitin sulfatdRespuesta definida |respecto a placebo):
ciego, controlado ao| durante al menos sgid00 mg/8h (G/C) n=317 |como reduccion de un Ciego: 1+1
Financiado |placeboy meses y en la mayoria de los dias 20% en la subescala | PLB: 60,1%
por los| con comparadgrdurante el mes anterior Celecoxib 200 mg/24hde dolor de la G/C: 66,6% (0,09) Pérdidas: 1
National activo, multicéntrico |evidencia radiografica (osteofitp@CEL) n=318 WOMAC. CEL: 70,1% (0,008)
Institutes  of tibiofemorales <1mm). CON: 65,4 (0,17) Total: 5
Health Objetivo: Evaluar la Condroitin ~ sulfato  400Se consideré GLU: 64,0 (0,30)
eficacia y seguridagLos pacientes debian tener umag/8 h (CON) n=318 clinicamente relevante El analisis de
del condroitin sulfato|, puntuaciéon de dolor de tasa de respuesta un| OR respecto a placebo (IC9%% | subgrupos s
la glucosamina y su125 a 400 en el indice WOMAGSIucosamina  hidroclorurol5% mayor que la de| G/C: 1,32 (0,96 a 1,83) realiza en un
combinacion para ely estar en la clase funcional I, Il (GLUC) n=317 placebo. CEL: 1,37 (0,99 a 1,89) poblacion  muy
dolor por artrosis delll de la American Rheumatism CON: 1,26 (0,91 a 1,74) pequefia.

rodilla.

Duraciéon: 6 meses

Association

Criterios de exclusion
condiciones que podrian confun
la evaluacion,
patelofemoral
antecedentes de trauma
importancia clinica o cirugi
en la rodilla indice o enfermed
coexistente qu
podria impedir la finalizacion d
ensayo.

predominan

Placebo (PLB) n=313

:Se permitia el uso de ha
0ir g/d de paracetamol con

enfermedghedicacién de rescate.

de

shariables
neecundarias:

Respuesta segun
criterios OMERACT-
OARSI*

[Puntuaciones de
rigidez y
funcionalidad de la
WOMAC (Cambio
respecto a basal).
Evaluacion global de
la enfermedad por
parte del paciente.
Evolucion global de 14
enfermedad por el
investigador.
Presencia de
inflamacion o

derrame. Calidad de

GLU: 1,18 (0,86 a 1,63)

Andlisis de subgrupo on dolor
moderado-grave  (WOMAC dolor
301-400)

PLB (n=70): 54,3%

G/C (n=72): 79,2% (0,002)

CEL (n=72): 69,4% (0,06)

CON (n=70): 61,4% (0,39)

GLU (n=70): 65,7% (0,17)

OR respecto a placebo (IC9%%
G/C: 3,20 (1,53 a 6,69)
CEL: 1,91 (0,96 a 3,81)
CON: 1,34 (0,68 a 2,63)
GLU: 1,61 (0,82 a 3,19)

Variables secundarias

Respuesta segun OMERACTH
OARSI

PLB: 56,9%

G/C: 65,6% (0,02)

(1%




vida relacionada don
la salud medida con |
SF-36. Funcion fisica
medida con eHealth
Assessment
Questionnaire]

Uso de paracetamol

CEL: 67,3% (0,007)
ACON: 63,5% (0,09)
GLU: 60,6% (0,35)

OR respecto a placebo (IC9%5%
G/C: 1,45 (1,05 a 2,00)
CEL: 1,56 (1,13 a 2,16)
CON: 1,32 (0,96 a 1,82)
GLU: 1,16 (0,85 a 1,60)

Andlisis _de subgrupo on dolor
moderado-grave  (WOMAC dolor
301-400)

PLB (n=70): 48,6%

G/C (n=72): 75,0% (0,002)

CEL (n=72): 66,7% (0,06)

CON (n=70): 58,6% (0,24)

GLU (n=70): 65,7% (0,04)

OR respecto a placebo (1C9%%
G/C: 3,18 (1,56 a 6,46)
CEL: 2,12 (1,07 a 4,17)
CON: 1,50 (0,77 a 2,92)
GLU: 2,03 (1,03 a 4,01)

paracetamol 500 mg al dia:
PLB: 1,8

G/C: 1,7 (0,29)

CEL: 1,6 (0,09)

CON: 1,9 (0,61)

GLU: 1,7 (0,53)

Andlisis de subgrupo on dolor
moderado-grave  (WOMAC dol
301-400)

PLB (n=70): 2,3

G/C (n=72): 1,9 (0,17)

CEL (n=72): 2,1 (0,42)

CON (n=70): 2,5 (0,67)

GLU (n=70): 2,5 (0,56)

N° de comprimidos de

10




Efectos adversos

Abandonos por efectos adversos:
PLB: 3,5%

G/C: 3,8%
CEL: 2,2%
CON: 6,3%
GLU: 2,8%
GAIT (3) Variable principal : Variable principal :
Respuesta definida | PLB (n=131): Referencia
Extension como reduccioén de ur

abierta a 24
meses

20% en la subescala
de dolor de la
WOMAC (OR
respecto a placebo)

Variables
secundarias
Respuesta segun
criterios OMERACT-
OARSI*(OR respecto
a placebo)

1G/C (n=129): 0,83 (0,51 a 1,34)
CEL (n=142): 1,21 (0,71 a 2,07)
CON(n=126): 0,69 (0,40 a 1,21)
GLU (n=134): 1,16 (0,65 a 2,04)

Respuesta segin OMERACTH
OARSI

PLB (n=131): Referencia

G/C (n=129): 0,85 (0,55 a 1,31)
CEL (n=142): 1,45 (0,86 a 2,42)
CON(n=126): 0,89 (0,53 a 1,50)
GLU (n=134): 1,16 (0,74 a 1,83)

WOMAC: Western Ontario and McMaster Universitied€dsrthritis Index. SF-36: Medical Outcomes Stuflyit8m Short-Form General Health Survey

*Criterio de respuesta OMERACT-OARSI: Se considespuesta una mejoria en el dolor o la funcidpatdo menos 50% y una disminucién de al menos 20em la escala

analégica visual para el dolor o la funcién; odacurrencia de al menos dos de los siguientesdisn@nucion del dolor de al menos 20% y por lo ng&h® mm en la escala

analdgica visual, una mejoria de la funcion deahos 20% y una disminucién de al menos 10 mm esdala analdgica visual, 0 un aumento en la esidluglobal del paciente

de al menos un 20% y por lo menos 10 mm en ldeeacaldgica visual.
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SI/NO JUSTIFICAR

¢ Considera adecuado el | SI Las GPC recomiendan un AINE como tratamient@®d@ea tras el
comparador? paracetamol.

¢,Considera adecuada la | Sl
variable de medida?

¢ Considera adecuados | S
los criterios de inclusion
ylo exclusion de los
pacientes?

¢,Cree que los resultados| SI Respuesta en pacientes con dolor moderado a grav
pueden ser aplicados
directamente a la
practica clinica?

. Incluir NNT (cuando
proceda)

14

Comentarios: otros sesgo
o limitaciones encontrada
en el estudio

Los resultados que apoyan la indicacion, partemndgubgrupo
pequefio por lo que sblo pueden calificarse de exjolioos.

(7]

Aunque la aleatorizacion fue estratificada, no eoelas
caracteristicas basales de los pacientes con oholderado-grave
para saber si los grupos estan bien equilibrados.
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