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Efficacia e tollerabilita nel ketoprofene sale di lisina
ad uso topico nelle flogosi acute del cavo orale

in corso di terapia ortognatodontica

Studio randomizzato, in singolo cieco, per gruppi paratleli

verso benzidamina cloridrato

N, LAUKITANQ, ¥ SPADARY, A, SALVATCO

EFFICACY AN TOLERANCE OF KETOPROFEN
LYSINATE SOLUTION IN ACUTE INFLAMMATION
QF THE MOUTIL IN ORTHODONTIC THERAPY.
SINGLE-BLINTY PARALLEL STUIY VERSUS BENZI-
DAMINT: HYDROCHLOQRIDE

Background. The study was carried outto value
the apalgesic cfficacy of ketoprofen lysinate
solution administ¢red by oral route. Ketoprofen
ivsinate solution is an efficacious topical drug
for pain relief and control of inflammation
agenits.
Methods. The stady was carticd outin 120 pa-
tents submitted to orthodontic therapy by ora)
route, under single bliad conditions a{ the “San
Raffaele” Hospital in Milan. The 120 paticnts
who underwent orthodonthic therapy werc
males and females, from 18 to 40 years okl
One group was treated with ketoprofen lysi-
nate solution at the doscs of 160 mg in 100 mi
(60 patients), the other group with benzida-
mine hydrochloride 15 m1(60 patients), twice
a day for seven days. Pain relief and control of
inflammation agents have been evaluated.
Results. The study showed ketoprofen lysina-
tc solution to be very effective for pain relief
and control of inflammation agents. In fact, on
the basis of the visual analogue scale of Scotr-
Huskisson and of the paticnt's judgement, ke-
toprofen proved significantly better than ben-
zidamine.
Conclusions., The analgesic cfficacy uf keto-
profen lysinate solution administeeed by oral
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toute was prompt and long lasting than bene
zidamine. Both treaments were very well tole-
raved,
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D a diversi anni i farmaci antinfiammatori
non steroidei (FANS) sono impiegati in
ambito odoniostomatologico come supporto
Terapeutica in pazienti affetd du patologie al-
gico-infiammatorie quali gengiviti, glossit,
parodontopatie, stomatiti: oltreché in chirur
s orale, per semplict estrazioni dentaric o
per chirurgis exodontica complessa come
quella dei terzi molari.,

Razionale delto stuedio

Nelle patologic sopra descritie, una for-
mulazione collutorio, esplicando il massimo
dellefficacia a livello dei tessuti orali, dove
puraliro sono presenti i principali mediatori
endogeni dellinfiammazione (prostuglandi-

MINFRVA STOMATOROGICA Shl

P:1




8-NOV-268891 11:46 DA:PRESID-0DONTOIATRIAO O7B537416

A: B2S8383324

LATHTFANG EEFICACLA B TOLLERADILITA 1L KETOPROIFENE SALE D LISINA AD USOTORICO

ne E2), presenta il vantaggio i una maggio-
re maneggevoleza duso rispetto alle for-
mulazioni orali, non scevre da effetti colla-
teradi legati all'assorbhimento sistemico o al
contatto con la mucosa gastrica, 1l collutorio
pud avere un razionale d'uso nel placare le
orodinie, nel diminuire {a durata e Pintensiti
dell'inflammazione locale ¢, nei casi pit gra-
vi, nel coadiuvare Panabiotico nella preven-
zione di complicanze possibili. Nella cate-
goria det collutori usati per questo tipo di in-
dicuvione, ne esisiono in commercio alcuni,
come 12 BC, che agiscono unicamente sulla
percegione del sintomo ~dolorer grazie alle lo-
ro proprietd snestetiche locali; alug, gli anal-
gesici-antinfiammiatori, quali it KL (che ¢ il
farmaco oggetto del presente studio), che
agisconn invece hloccando il processo in-
fiammatorio stesso ed esercitando ia loro
azione non solo sul dolore ma anche, ¢ pri-
mariamente, sui sintomi e segni dell'infiam-
mazidhe 9.

In ambito odontostomatologico, il profilo
farmacocinetico, P'elficacia clinica e la tolle-
rahilitd Ji ketoprofene sale di lisina in collo-
torio, sono gid stati Chiasemente definit in di-
versi studi elinici controllati con placebo 1012,
In particolare, tale formulazione ha presentato
ung elevata ¢ rapida diffusione nella muco-
sa oro-faringea con assenza Ji interessamento
sistemnico. Le mussime concentrazioni pla-
smatiche otrenute 2 seguito di un lavaggio
orale ¢on una scluzione contenente 160 mg
di K1, sono risultate pard ad 1/25 di quelle o1
ternute con uns dose di 80 myg delto stesso
prodotto per via orale 13, 1 prodotto si & inol-
tre: dimostrato efficace nel ridurre significati-
vamente la sintomatologia flogistica ('ede-
ma, il bruciore ed il dalore) a 3 giorni dall’i-
nizio del trattamento, portando ad una tiso-
luzione completa della sintomatologia entro
17 giorni di osservazione 12, L'analgesia, che
compare mediamente dopo mezz’ora dal-
I'upplicazione dei collutorio, raggiunge i} pic-
co massimo ad un’ora € mezza e si manticne
significativa per almeno 6 ore 11,

Tale concentrazione ed il suo mpporto con
quella per via sistemicy, depongono a favo-
re oli uny msncanza di accumulo <i pringipio
attivo ¢ di una sua rapida ed elevata diffu.
sione nella mucosa orale,

562 MINERVA STOMATOOGICA

La scarsitd di accumulbo o livello sistemico
¢ confermata inoltre dall'osservazione che i
valori delle concentrazioni plasmatiche ri-
sultano paragonabili anche con posologie
giomaliere diverse e ripetute (2 sciacgud os 3),

L'elevato gradiente locale di concentra-
zione che si instaura t soluzione di keto-
profene sale di lising ¢ mucosa, € il mecca-
nismo alla base di una rapidy ed elevara dif-
fusione (¢l principio attivo netla mucosa oro-
faringea, che si riflette nel profilo farmacoci-
netico con un rapido raggiungimento delle
concentrazioni massimne plasmatiche 418,

Anche il profilo della wollerabiliti & risuliato
favorevole nella totalitd della casistica sti-
diata,

Sulla base di queste premesse & stato con-
doftto questo studio con lo scopo di confer-
mare con dati famacologici e clinici effica-
cia terapeutica e la tollerabilit del KL in so-
luzione per uso oro-faringeo in pazienti con
affezioni flogisriche remporanee alle mucose
gengivali e di tutto il cavo orale, successiva-
mente &d un intervenio werapeutico di ban-
daggio ortodontico con apparecchiature di
tip< fisso.

Propositd delfo studio

“I'ale studio si propone di valutare Peffica-
cia ¢ Ia tollerabilid di ketoprofene sale di -
sina in confronlo a benzidamina cloridrato,
entrambi usati nella formubazione collutorio,
nel corso di un trattinento, fino ¢ un massi-
mo di 7 giorni, in pazienti affetti da flogosi
temporanee alle mucose gengivali e di tutto
il cavo orale, successivamente ad un intes-
vento terapeutico di bandaggio ortodontico
con apparccchiature di tipo fisso.

Obidettivi deliv studio
Obiettivo primario

Verilicage se la prima somministrazione di
ketoprofene sale di lisina, alla dose di 160
mg (10 ml i soluzione per uso topico) dituiti
in 100 ml i acqua, presentd un efferta sulla
sintomutologia dolorifica orale, sipnificativa-
mente pit durattro vispeito alla benzidami-
na cloridrato, alla dose di 22,5 mg (15 mi di
soluzione per uso topico).

Neneinbire-Diceming 2004
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Obicnivi secondari

Verificare s¢ ketoprofene sale di lisina,
somministrato due volte al giorno, & in gra-
do di condurre ad un miglioramento della
sintomatologia dolorifica e dei segni asso-
ciati all'infiammazione (uderma ed iperemia)
significativamente maggiore rispetto alla ben-
zidlamina cloridraro, misurabile in termini di
tempo necessario, in giorni, all'oftenimento
della remissione det sintomi.

Verri inoltre verificato se Iinciderya i of-
fetti collaterali & significativamente diversa
tra i 2 gruppi di trattamento.

Materiali e metodi

Selezione dei puzienti
Definizione dei pazienti

Lo studio verrd condotto su pazienti am-
bulatoriali sottoposti a terapia ortognato-
dontica con apparecchiature di tipo fisso af-
ferenti presso il Servizio di Odontostomato-
logia I dell'Ospedale San Raffaele di Milano,
dove lia sede la Scuola di Specializzazione in
Onognatadonzia,

Critert i inclusione

1) Pazienti ambulatoriali, maschi e femmi-
ne di etd compresa tra i 18 e 40 anni, soto-
posti 4 lerapia ortognatodontica con appa-
recchiature di tipo fisso.

2) Dolore della regione orale di intensitd
moderats o severa (punteggio 270 mm) dal-
la wisual amalogue scale (VAS) prevista dal
protocotlo.

3) Almeno 1 dei 2 segni dell'infiammazio-
ne (edema ed iperemia), di intensitd mode-
rat o severa (punteggio 22) dalla scala Ji
punteggio da 0 a 3 prevista nel protocollo.

4) Rilascia del consunso informate scritto
dy parte del paziente,

Formulazione, dose det trattamenti
Farmaco oggetto dello studio

Flacane erogatore <a 150 ml di soluzione
per applicazione 1opica contenente:
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a) principio attivo: ketoprofene sale di -
sina 1.0 g in 100 ml;

b} eceipient.

Crascuna dose consiste i $ erogazioni (10
ml) da diluire in 100 m! di acqua (meta del-
'annesso bicchierino) da assumere per via
topica in forma di sciacqui.

Farmaco di conlronto

Flacone da 240 mi di soluzione, con bic-
chierino dosatore, per applicazione topics
in forma di scizcqui, contenente;

a) principio attivo: benzidamina cloridrato
0.15 mg in 100 m;

b) cecipient.

Ciascuna dose consiste di 15 mil (et del-
Fannesso bicchiering) da assumere puro in
formia i sciacqui.

Grupp di trattamento, durata

1l paziente elegibile entrerd nella fase di
trattamento e riceverd un flacone di colluto-
rio corrispondente a diversa composizione, 2
seconda del gruppo di randomizzazione:

~- ketoprofene sale di lisina 10 mi (160
mg} in 100 m! di acqua;

— benzidamina doridraio 15 ml ( 22.5 mg)
pure,

Ciascun gruppo assumerd { farmaci pre-
scrittigli, in forma di sciacqui, due volte al
giorno (dopo la colazione del matiine e do-
po il pasto serale). H trattamento dureri fino
a remissione dei sintomi ¢ segni come spe-
cificato successivamente nel protocollo e non
dovri essere comunque superiore ai 7 gior-
ni.

Parameirt di valutazione
Paramerri d'efficacia

A} La gravitd del dolore sard valutata dal
paziente secondo Ja wisual analogue saales o
VAS 17 | pazienti saranno istruit ad apporse
un marker verticale sulla scala (un tratto di
10 un portante ad una estremitd la scritta
-nessun dolores ed allestremiti opposta la
scritta «dolore insoppontabiles). La scata ri-
portata sul diario dovrl essere compitata dal
paziente, in occasione di;

MINERVA STOMATOLOGICA 563
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a) visita in cuf viene eseguilo i bandag-
gio delle arcate con apparecchiarure di tipo
fisso;

1) al giorno 1 del trattamento;

¢) quotidianamente un'ora dopo (T 607
l'assunzione del preparato:

— all'assunzione serale del 1° giome;

— ad entrambe [ assunzioni giornalicre
dal 2° giorno al termine del trattamento.

B) La gravitd dei seguenti segni: edema ed
iperemia sard valutats secondo una scala gra-
duale di punteggio da 0 1 3 (assente, lieve,
moderag, intenso), sard valutata dallo spe-
riTnentatore, a seguito di esame obiettivo par-
ticalare del cavo orale od annofala su una
cartella raceolta dati) in occasione di:

a) visita in cui viene eseguito il bandag-
gio delle arcate con apparecchiature di tipo
fisso;

b) seconda visita (o visita di controtlo);

) terza visita [inale.

La remissione/risoluzione dei segal del-
Iinfiammmazione sard dedotta dal dato forni-
1o sufla gravitd degli stessi, seguendo la stes-
sa seala gracduale di punteggio da 0 a 3, ma
inversamente interpretata (completa remis-
siong, buon miglioramento, lieve miglion-
mento, nessun effetio). 1 punteggio equiva-
tente alla remissione dei sintomi sard uguale
a 0 (remissione completa) o 1 (buon miglio-
famento).

Endpoint primario

$i riterrd clinicamente rilevante il verifi-
carsi di upa differenza di 1,5 ore ra il grup-
po trattato con ketoprofene sale di lising ed
il gruppo trattato con henzidaming cloridra-
o nella durata dell'efferto analgesico, misu-
rata come differenza in ore tra la fine e lini-
zio dell'effetto analgesico alla prima sommi-
nistrazione i farmaco.

Endpoints secondari

Ulteriori endpoints di efficacia saranno:

a) Il numero madio di giorni necessari ad
ottenere Lo remissione ded sintoma dolore,
misurato come giorno in cul 2 rilevazioni
consecutive (mating ¢ sera) di dolore, ese-

vl MINERVA STOMATOLINGICA
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guite ad un giorno dal tratamento di bhan-
daggio, sono wite inferiori ai 10 mm della
VAS (<10 mm),

b) La differenza tra gruppo trattaio con ke-
1oprofene sale di lising e gruppo trattato con
benzidamina cloridraio, nella gravitd media
dei segni dellinfiammazione (edema ed
iperemia), al giormo della seconda visita ed al-
ta torza visiia,

Paramoetri di tollerabilitd

Gli eventi avversi o i sintomi verificatisi
durame la settimapa di trattamento con § far-
madi in siuedio, saranno considerat endpoints
secondari di valutazione della tollerabilita e
sicurezza d'impiego dei farmaci in studio.
Sard quindi valutata Pincidenza des seguenti
sintomi:

— maodesta iposensibilitd superficiale;

— sensazione di formicolio nei tessuti ded
cavo orale;

— secchezza omle, sete;

— fiausea e dolore addominale;

— altri eventi indesiderati spontaneamen-
(e segnalati,

Sard vahnato il numero di casi sul worale
dei pazienti per sintomo ¢ per gruppo i trat-
[AMEeNio.

Sard inoltre valutara la differenza nella per-
centuale di pazienti che interrompono if trat-
tamento per eventi avversi,

Procedure dello studio

Studio randomizzarto in singolo cieco, per
gruppi paralleli, con una dose di ketoprofe-
ne sale di lisina (160 mg, 2 volte at di) in
confronto con una dose di farmaco di riferi-
mento (henzidaming 22 my, 2 volte al di).

Criteri per ritenere concluso i trattamento
di un paziente

Un paziente si fdtiene completo se, unifor-
memente ai criteri di eleggibilitd, si é pre-
sentato a tutte e visite previste dal protocel-
o ed ha assunto il farmaco in sperimenra-
zione fino alla data in cui si & verificata la
remissione del dolore,

MNovembn Dicembae 20006

prrEE

A— L u

P:4

Fiy
(!t:
(i;i:
Al
fee

fal
ol

™
h

()

d:

e




2-NOU-2861 11:47 DA:PRESID-CDONTOIATRIAD BrBS3 7416

[ |

EFFICAGIA E TOLLERABILITA DEL KETOPROFENE SALE 1D LIINA AD USC TOPRIO

A: 8258383324

LAURITANC

Scalu { {17%}

~

Seala 7 (27%)

Scala 3 (@1%)

Scala 1 (3%)

Scula @ (50%%)
Scala 7 (30%})

Fip. 1. — Suddivisione dei pazienti del 1° grappe sceon-
do i sintormatologia algics (VAS) 4 giormd dopo i bag.
daggio.

Algesic sympomathilugy (VAS) 4 days after orthodantic
Beereedingg in 158 proup of patients.

Piano delle analisi
Analisi dell’'obiettivo primato

valutazione dell'imensita del dolore se-

- condo VAS un’ora dopo l'applicazione del

prepamto.

Analisi degli obiettivi secondari

Gii obiettivi secondari sono costituiti da:

a) numero di giorni necessari ad ottenere
{a remissione del sintomo dolore;

13} intensitd di edema ed iperemia prima,
durante e dopo trattamento secondo scala
ordinale a 4 livelli;

¢) proporzione di pazienti con remissio-
ne/risoluzione dei segni di infiammazione
durante e dopo trattamento.

Oblettivi di tollevalrilitd

Gl obiettivi di tollerabilitd sono costinait
dal verificarsi di eventi avversi, inclusa P'in-
terruzione di trattarnento per eventi avverst.

Risultati

Tutti § pazienti ammessi allo studio hanno
completato il tratamento Previsio in 7 gior-
ni.

Per quanto riguarda il dolore, il trattamento
con ketoprofene sale di lisina ha determina-
10 una significativa riduzione della gravita

Vot 49, N. 11-12

Fig. 2. — Suddivisione cei paziemi del 29 gruppo secon-
do Ia sintomawlogle algica (VASY 4 glomi dopo il ban-

claggies.
Algesic symptomathology (VAS) 4 days after ertbodoriic
banding in 2nd group of patiens,

del sintomo con ung riduzione del $7%, 1i-
spotio alla benzidamina cloridrato, riduzione
del 10% (p<0,001).

Ta variazione rispetto al hasale ¢ risultatz si-
gnificativa gia alla prima rilevazione effetiua-
ta 60" dopo l'inizio del trattamento. Si pud
notare, inoltre, come | pazient tratati con ke-
toprofene sale di lisina siano risultati per que-
sto siotome significativamente meno gravi in
confronto al gruppo trattato con benzidami-
na cloridrato dopo 3 giorni di trattamento.
Nei pazienti del gruppo di studio il sintotmo ri-
sultava praticamente assente (fig. 1, 2).

fl trattamento con ketoprofene sale di
lisina si & dimostrato efficace nel ridurre
liperemia delle mucose orali, rispetto al grap-
po di controllo (p<0,001). Gia dopo tre gior-
ni di trattamento @ rapporti (ra Ja gravitd del
sintomo tisultavano invertiti tra i due tratta-
menti e iperemia dei pazienti trattati con
henzidamina cloridrato risultava significau-
vamenie maggiore dei pazienti del grappo
di studio (fig. 3, 4).

Per quanto riguarda Fedema si pud rileva-
re come, anche per tale parametro, la ricu-
ziong sia stata indotta esclusivamente da ke-
toprofene sale di lisina (p<0,001 rispetio al
controllo).

Per quanto concerne la valutazione della
tollerabilitd, il giudizio espresso dai singoli
pazienti & risultato ortima riguardo sia il ke-
ioprofene sale di lisina, che Ja benzidamina
cloridrato (ketoprofenc 97%, benzidamina
95%) (fig. 3, 6.

MINERVA STOMATOROGIHA 965
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& giomi (17%)

4 giorst (30%)

2 giomi (53%)

Fig. 3. — Valuuzione dell'eflivacia dei Furmac nel 1° gnup-
po di pazientd (ketoprofene) in base i giomi necessart
allz remissione dell¢dema ¢ defliperemia,

Number of days required to control inflaramation agenis
(edemist wnd byperentia) in It grou) of patients,

Toller 3 (7%)

Toller 2 ¢(33%)

Toller 1 (61%)

Fig. 5. — Tollerabilitd 1° gruppo. 1) Nessun sinfomo av-
verse. 2) U sinfom averso, 3) Pid di vo sliwonio avverso,
Tolerauce in It growp. 1) No vne adverse symiptom. 2)
One adverse symptom. 3) More than one advene symp-
on.

2 giomi (10%)

6 giomi (57% -
giomi ( ) 4 giomi (33%)

Toller 3 (13%)

Tolles 1 (54%:)

Toller 2 (33%)

Yig 4. — Valutazione dellefficacta dei furmmad nel 2° grap-
po di pazient (benzidarmina clusidmata} in base ai giorni ne-
cesgari alla remissione detledema ¢ dell'iperenu.
Nurbar of days reguived o conttrol inflammedion agests
(edema and hyperenia) in 2id group of patiens.

Discussione e conclusioni

In campo odomostomatologico 'instu-
rarsi di un processo inflammarorio, caratie-
rizzato da dolore, edema ed iperemia, map-
presenta un cvento abbastanza frequente, sia
in situazioni patulogiche che in conseguen-
za ad interventi chirurgici del cava orale ed
a terapie di tipo ortodantico,

Come dimostrano i risultati di questo stu-
dlio, KL in soluzione per uso oro-fatingeo & in
grado di tidurre notevolmente Pintensita del-
[a sintomatologia algica, del bruciere, dell’e-
dema ¢ dell'iperemia e quindi di abbreviare
1 tempi di risoluzione delle manifestazioni
inflammatorie gengivo-parodontali e delle
mucose arali,

566 MINERVA STOMATOLOGICA

Fig. 6. — Tollerabilitd 2° zruppo. 17 Nessun siniomo av-
verse. 2} Un siatomoe avverso. 33 Pill di un sintomo av-
verso,

Tolerance in 2nd group. 1) No one adverse syitptom. 2) Cite
adverse symprom. 3} More than one adverse symplom.

infatti, dolore, bruciore, edema ed iperemia
risultano significativamente migliorati gia al-
l# seconda visita di controllo ¢ praticamente
assenti a fine (rattamento (7 giornt dopo il
bandaggio), mentre nei pazient trattati con
lenzidamina cloridrato si osservano sola-
mente miglioramenti di breve durata per quel
¢he riguarda il dolore € marginali migliora-
menti degli altri sintomi.

I risultati hanno messo in rifievo Porima rol-
lerabilitd del farmaco, sia sulla basc dei giu-
dizi soggettivi dei pazienti, che sull'esamc
obiettivo del medico sperimentatore.

Questi dati confermano i risultani ottenuti
da ketoprofene sale di lsina in soluzione per
uso oro-faringeo in uno studio controlbaw e
randomizzato, eseguito in singolo cieco ver-

Novembre-1icernlie 2000
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50 placebo 225 in cui il farmaco aveva di-
mostrato [a sua efficacia antinfiammatoria su
parametri quali: dolore, bruciore, edema ed
iperemia, in pazienti affetti da patologic odon-
wostomatalogiche.

La formulazione di KU in soluzione per uso
topico oro-faringeo possiede il vantaggio di
raggiungere in modo mirato il distretro sof-
ferente, permettendo Papplicazione diretta
del farmaco nel sito dove & in corso il pro-
cesso infiammatorio ¢ limitandone la distei-
huzione in altre regioni dell'organismo.

Numerose sono le affezioni interessant fa
cavita orale che possono trarre beneficio da
una terapia antinfiammatoria non steroidea:
stomatits, glossiti, gengiviti, trausmi, lesiond da
agenti frritanti ¢ tossicl, inflammazioni peri-
apicali, alveolitt, procedure chirurgiche del-
la cavitd orale, traumi ¢ dislocazioni mandi-
bolari, infiammazioni acute faringee e ton-
sillari e non da vldme procedure terapeutiche
ontognatodontiche mediante apparecchiatu-
re di tipo fisso.

Appare evidente in campo odontostoma-
tologico 1'utilitd di avere a disposizione un
farmaco topico ad azione antinflammatoria ed
analgesica atio a controllare adeguatamente
lo stato flogistico ed in grado di garantire un
veloce recupero dellintegritd strutiurale, del
trofismo e quindi dei naturali poteri di auto-
difesa dell'organismo, limitando l'immissione
in circolo della sbistunza ¢ ghi eventuali of-
fetti collaterali sistemict.

Riteniamao, quindi, che per la buona effi-
cacia e lotlima 1ollerabilitd dimostrate, keto-
profene sale di lisina in soluzione per uso
orale possa essere utilizzato come intervento
erapeutico locale, e quindi pid efficace, nel-
le affezioni flogistiche del cavo orale, di gra-
vitd Heve ¢ moderata, riducendo ks necessisa
i ricorrere 4 truttamenti sistemici, mentre nei
casi pilt gravi pud essere associato alinfiam-
matorio sistermico od all’antibiotico.

Riassunto

Ghietriuo. Lo studio ha avuto come ohicttivo la va-
lutazione delbeflicaci analgesicy del ketoprofene sa-
le di lisina in soluzione per uso orle nelle affeziond
fagistiche del cavo orle.
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Merodi. Lo studio & stato condotto su 120 pa-
zienti sotfoposti a teraph orognatodoaticy, © tal-
tati ad uso topico, in singolo cieco secondo un di
segno s hracci paralleli. La ricerca € st efleu-
ta presso i Scrvizio di Odoniostomarelogia |1
del'Ospedale Sap Raflaele di Mitano, sede della
Scunla di Specializzazione in Ontognatodonzia, {
£ruppo sultoposio alla ricerca era composto di 120
pazienti ambulatoriall, maschl ¢ femmine di ctd
compresa tra i 18 ¢ 140 anai, Soloposn i ferpma o
wgnalodonfica con apparecchiature di tipo fisso.
U gruppo ara trattato con ketoprofene sale di lisina
(KL) in soluzione acguosa 160 wmy in 100 ml (60
parienti), Paltra con benzidamina cloridrino (BC)
15 ml {60 pzlzlenti‘) assunti due volte al giorno per
7 giorni. Viene valutate la gravitd del dolore sc-
condo la -visual analogue scuber (VAS), ertitd ot
edema od iperemia € 12 mollerabilia.

Risuttat!. Per quanto riguarda il dolore, il tratia-
mento con KL ba detenminato una sigaificativa gdu-
rione della gravitd del sintoma. 11 frattamento con
KL si & disnostratg efficace nel ddurre Fipereria in-
fiammatoriz delle mucose omli, fspedo wl gruppo di
contrallo (p<0,001). Por quanto rguards I'edens s
pud dlevare come, anche per rale puametro, B ri-
duzione sia stata indotta csclusivamente da KL
(p<0,001 rispetto af controlle). Per gusnio concerne
I3 valitazione dela tolleratilitd, il givdizio espresso
dat singoli pazienti & dsullato oltlimo fgussdo sia il KL,
che Ja BC (ketoprofens 97%, henwidaming 99%),

Congclusiond Riteniamo, quindi, che per la buom
cHficacia ¢ Vottima wllerbiligh dimostete, ketoprolene
sale di lizina in soluzione per uso orale possa essere
utilizzato come inlervento ferapeutico wpico-loecale,
e qrangi pid efficace, nelle affezion: flogistiche del cz-
vo orale.

Parole chiave: Ketoprofeae sale di lisina -
Infianunazione - Criognatodonzia.
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