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Streszczenie	
Wstęp: Preparaty ketoprofenu o przedłużonym uwalnianiu są powszechnie stosowane w leczeniu chorych 
ze zmianami zwyrodnieniowymi stawów. Celem niniejszego badania była ocena skuteczności leczenia prze‑
ciwbólowego w zmianach zwyrodnieniowych stawów przy zastosowaniu preparatów ketoprofenu o przedłu‑
żonym uwalnianiu w monoterapii i politerapii oraz monitorowanie występowania działań niepożądanych. 
Materiał i metody: W porejestracyjnym badaniu ankietowym wzięło udział 23 240 pacjentów leczonych prepa‑
ratami ketoprofenu o przedłużonym uwalnianiu od 3±2 tygodni z powodu dolegliwości bólowych towarzyszą‑
cych zmianom zwyrodnieniowym stawów. Nasilenie bólu oceniano w 10‑punktowej skali analogowej (VAS). 
Wyniki: Nasilenie bólu u chorych stosujących preparaty ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu w dawce 
154±41 mg i inne leki przeciwbólowe (32,7% badanych) wynosiło 5,28±1,97 pkt. W trakcie wizyty utrzymano 
dotychczasowe leczenie przeciwzapalne/przeciwbólowe u 66,8% pacjentów, w tym 51,8% było leczonych pre‑
paratami ketoprofenu w monoterapii, a 15,0% otrzymywało również inne leki przeciwbólowe. Zwiększenie 
dawki dobowej preparatów ketoprofenu zalecono u 27,9%, a zwiększenie lub zastosowanie innego leku – u 7,7% 
pacjentów. Leczenie przerwało 12,4% pacjentów, którzy zgłosili się na wizytę kontrolną. Bardziej zaznaczone 
zmniejszenie nasilenia dolegliwości bólowych odnotowano u pacjentów, u których zwiększono (średnio 
o 60 mg) dawkę preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu (‑60,7%), niż u tych, u których zwięk‑
szono dawkę innego leku lub zastosowano lek dodatkowy (‑44,0%). Działania niepożądane zgłosiło 11,67% 
badanych. Stosowanie ketoprofenu przerwało 29,5% pacjentów, u których wystąpiło działanie niepożądane, 
oraz 10,2% pacjentów pomimo niewystąpienia takiego działania. Niewystąpienie działania niepożądanego wią‑
zało się z 3,69‑krotnie większą szansą na kontynuację leczenia. Wnioski: 1) Preparaty ketoprofenu o zmodyfi‑
kowanym uwalnianiu stosowane w monoterapii pozwalają na satysfakcjonujące zniesienie dolegliwości bólo‑
wych u połowy chorych ze zmianami zwyrodnieniowymi stawów. 2) Działania niepożądane związane 
ze stosowaniem preparatów ketoprofenu powodują przerwanie leczenia u co trzeciego pacjenta.

Słowa kluczowe: ketoprofen, preparat o przedłużonym uwalnianiu, ból, zmiany zwyrodnieniowe stawów, sku‑
teczność, tolerancja

Summary	
Introduction: Modified, extended‑release ketoprofen formulations are commonly used in the treatment 
of osteoarthritis. The aim of the study was the evaluation of efficacy of chronic pain treatment with modified 
extended‑release ketoprofen in monotherapy or polytherapy in osteoarthritis and the monitoring of possible 
adverse events. Material and methods: Twenty‑three thousand two hundred and forty patients treated with 
extended‑release ketoprofen for 3±2 weeks because of pain associated with osteoarthritis participated 

Received: 04.07.2012
Accepted: 10.07.2012

Published: 31.07.2012



125

Pediatr Med rodz Vol 8 Numer 2, p. 124-129

prace oryginalne i  poglądowe/Original contributions

in post‑marketing survey. Pain intensity was assessed in a 10‑point visual analogue scale (VAS). Results: 
The intensity of pain in patients treated with extended‑release ketoprofen preparations at a dose of 154±41 mg 
and other analgesics (32.7% of respondents) was 5.28±1.97 points. During a subsequent visit, previous treat‑
ment was maintained in 66.8% patients, including 51.8% patients on ketoprofen monotherapy and 15.0% treat‑
ed with additional anti‑inflammatory agent. Daily dose of ketoprofen was increased in 27.9% patients, while 
in 7.7% of patients an increase or the use of another anti‑inflammatory drug was recommended. Twelve point 
four percent of patients reported at control visit discontinued the treatment with ketoprofen. A more marked 
reduction of pain intensity was observed in patients with increased (by an average of 60 mg) extended‑release 
ketoprofen dose (‑60.7%), than in those with increased dose or use of another anti‑inflammatory drug 
(‑44.0%). Adverse events was reported by 11.67% responders. Ketoprofen therapy was discontinued by 29.5% 
of patients who experienced an adverse drug reaction and by 10.2% of patients without any side effect. 
Non‑occurrence of adverse drug reaction was associated with a 3.69‑fold greater chance of treatment contin‑
uation. Conclusions: 1) Extended‑release ketoprofen preparations in monotherapy allow a satisfactory pain 
control in half of patients with osteoarthritis. 2) Adverse drug reactions associated with the use of ketoprofen 
preparations cause discontinuation of treatment in every third patient.

Keywords: ketoprofen, extended‑release formulations, pain, osteoarthritis, efficacy, tolerance

WSTĘP

Ketoprofen jest pochodną kwasu propionowe‑
go o działaniu przeciwzapalnym i przeciw‑
bólowym, hamującą nieselektywnie cyklook‑

sygenazy: COX‑1 i COX‑2(1). Ten niesteroidowy lek 
przeciwzapalny (NLPZ) wchłania się dobrze z prze‑
wodu pokarmowego zarówno po podaniu w postaci 
tabletki, jak i czopka, osiągając stężenie maksymalne 
po 0,5‑2 godzinach(2). Czas połowiczny eliminacji (T1/2) 
leku wynosi około 2 godzin. Ketoprofen silnie wiąże się 
z białkami osocza. Lek jest metabolizowany w wątro‑
bie, a następnie wydalany – głównie z moczem w po‑
staci glukuronianu(3).
W leczeniu bólu przewlekłego o niewielkim lub umiarko‑
wanym nasileniu często stosuje się preparaty podawane 
doustnie o przedłużonym uwalnianiu, które charaktery‑
zują się późniejszym osiąganiem stężenia maksymalne‑
go w surowicy (po 6‑7 godzinach) oraz dłuższym T1/2, 
wynoszącym około 5,5 godziny(4). Systematyczne przyj‑
mowanie (1‑2 razy dziennie) preparatów o zmodyfiko‑
wanym, przedłużonym uwalnianiu pozwala na uzyska‑
nie bardziej stabilnego działania przeciwbólowego.
Preparaty ketoprofenu o przedłużonym uwalnianiu zo‑
stały stworzone w celu długotrwałego leczenia przeciw‑
zapalnego oraz znoszenia somatycznych dolegliwości 
bólowych. Leki te są skuteczne w zwalczaniu bólu ła‑
godnego i umiarkowanego, związanego z procesami 
zapalnymi toczącymi się w układzie kostno‑stawowym, 
takimi jak zmiany zwyrodnieniowe stawów(2‑9).
Badania kliniczne wykazały, że preparaty ketoprofe‑
nu o przedłużonym uwalnianiu są równie skuteczne co 
preparaty krótko działające, lecz lepiej tolerowane(5). To‑
lerancja preparatów stosowanych przewlekle ma szcze‑
gólne znaczenie, ponieważ wystąpienie działań nie‑
pożądanych jest najważniejszą przyczyną przerwania 
leczenia dobrze działającym lekiem. Największe z do‑

tychczas przeprowadzonych badań prospektywnych ob‑
jęło 19 880 Francuzów po 60. roku życia, stosujących 
200 mg ketoprofenu (preparat o zmodyfikowanym uwal‑
nianiu). W okresie miesięcznej obserwacji 70,7% bada‑
nych uznało leczenie za skuteczne. Działania ubocz‑
ne odnotowano u 15,3% badanych, w tym ciężkie tylko 
u 0,03% (owrzodzenia, krwawienia z przewodu pokar‑
mowego)(10). W Polsce nie przeprowadzono dotychczas 
porównywalnie dużych badań oceniających występowa‑
nie działań niepożądanych u pacjentów stosujących pre‑
paraty ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Celem niniejszego badania jest ocena skuteczności le‑
czenia przeciwbólowego w zmianach zwyrodnienio‑
wych stawów za pomocą preparatów ketoprofenu 
o przedłużonym uwalnianiu w monoterapii i politera‑
pii objawowych zmian zwyrodnieniowych stawów oraz 
monitorowanie występowania działań niepożądanych 
związanych z ich stosowaniem.

MATERIAŁ I METODY

W porejestracyjnym badaniu ankietowym wzięło udział 
561 lekarzy, rekrutując 23 240 pacjentów w wieku po‑
wyżej 18 lat, leczonych z powodu zmian zwyrodnie‑
niowych układu kostno‑stawowego preparatami ke‑
toprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu. Kryteria 
włączenia do badania zakładały, że preparat ketoprofe‑
nu o zmodyfikowanym uwalnianiu jest stosowany jako 
jedyny lub podstawowy lek przeciwbólowy/przeciwza‑
palny nie dłużej niż od 2 miesięcy. Kryteria wyłącze‑
nia obejmowały chorych z rwą kulszową, stosujących 
opioidy, w tym fentanyl w plastrach, glikokortykostero‑
idy doustnie lub parenteralnie, jakiekolwiek preparaty 
NLPZ parenteralnie. Z udziału w badaniu wykluczono 
pacjentów z chorobą nowotworową.
Przygotowana ankieta badania obserwacyjnego obej‑
mowała dane demograficzne (płeć, miejsce zamieszka‑
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nia, wykształcenie), lokalizację zmian zwyrodnieniowych, 
okres stosowania niesteroidowych leków przeciwzapal‑
nych, w tym preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym 
uwalnianiu, ich dawkę dobową, inne stosowane w ciągu 
ostatnich 2 tygodni leki przeciwzapalne i przeciwbólo‑
we (nazwa substancji czynnej, częstość stosowania), na‑
silenie dolegliwości bólowych (oceniane na podstawie 
10‑punktowej analogowej skali VAS), współwystępo‑
wanie depresji. W ankiecie pytano, czy w trakcie wizyty 
modyfikowano leczenie przeciwbólowe/przeciwzapalne 
(zwiększono dawkowanie preparatów ketoprofenu lub in‑
nych leków przeciwbólowych, dołączono inny lek).
W ramach wizyty kontrolnej (po 1‑2 miesiącach) oce‑
niano nasilenie dolegliwości bólowych (skala VAS), 
zbierano informację na temat kontynuacji leczenia pre‑
paratami ketoprofenu o przedłużonym uwalnianiu (lub 
jej przerwania) oraz działań niepożądanych wymienia‑
nych w materiałach rejestracyjnych i innych zaobser‑
wowanych przez pacjentów.

Zebrane formularze przekazano firmie Europharma 
w  celu wykonania analiz. Z  analizy wykluczono 
634 ankiety (2,73%) pacjentów leczonych preparata‑
mi krótko działającymi ketoprofenu, na co wskazywa‑
ła stosowana dawka – 50 mg. Przeprowadzono analizę 
struktury płci, zamieszkania, wykształcenia, lokalizacji 
zmian zwyrodnieniowych układu kostno‑stawowego, 
występowania depresji. Przeanalizowano okres lecze‑
nia NLPZ i preparatami ketoprofenu o zmodyfiko‑
wanym uwalnianiu, nasilenie dolegliwości bólowych 
w zależności od prowadzonego leczenia (monotera‑
pia/politerapia). Porównano dawkowanie preparatów 
ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu i nasile‑
nie dolegliwości bólowych w grupach chorych, któ‑
rym zalecono utrzymanie leczenia przeciwbólowego/
przeciwzapalnego, zwiększenie dawkowania prepara‑
tów ketoprofenu, zwiększenie dawkowania innych le‑
ków przeciwbólowych/przeciwzapalnych lub dołącze‑
nie innego leku. Przeanalizowano strukturę działań 
niepożądanych z uwzględnieniem grup chorych, któ‑
rzy kontynuowali lub przerwali leczenie preparatami 
ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Analizę statystyczną wykonano, korzystając z oprogra‑
mowania STATISTICA 7,0 PL. Wyniki analizy przed‑
stawiono w postaci wartości procentowych lub śred‑
nich z błędem standardowym. Wyodrębnione grupy 
porównano z zastosowaniem testu chi2

 
i testu t‑studen‑

ta. Na podstawie regresji logistycznej obliczono współ‑
czynnik ryzyka (OR), który przedstawiono z 95‑pro‑
centowym przedziałem ufności. Za znamienną przyjęto 
wartość p<0,05.

WYNIKI

CHARAKTERYSTYKA BADANEJ GRUPY

Analizą objęto 22 606 pacjentów leczonych z powodu 
zmian zwyrodnieniowych stawów preparatami keto‑
profenu o zmodyfikowanym uwalnianiu. Badana po‑
pulacja obejmowała pacjentów w średnim i starszym 
wieku, z przewagą kobiet. Charakterystykę demogra‑
ficzną badanej grupy przedstawiono w tabeli 1. U 2,3% 
pacjentów rozpoznano depresję.
Pacjenci stosowali nieprzerwanie niesteroidowe leki 
przeciwzapalne (NLPZ) średnio nieco od ponad roku 
(1,1±2,0 lata, maksymalnie od 20 lat), w tym prepa‑
raty ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu śred‑
nio od 3,4±1,8 tygodnia. Średnia dawka dobowa pre‑
paratów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu 
wynosiła 154±41 mg. Dodatkowo inne leki przeciw‑
zapalne i przeciwbólowe, w tym również preparaty 
krótko działające ketoprofenu, przyjmowało 32,7% 
badanych (tabela 2). Najczęściej (64,2%) był to tyl‑
ko jeden dodatkowy lek przeciwzapalny/przeciwbólo‑
wy, przyjmowany przez połowę pacjentów codziennie 
(tabela 2).

Płeć M/K [%] 44,2/55,8
Wiek [%]

18‑40 lat 12,9
41‑65 lat 45,4
>65 lat 41,7

Miejsce zamieszkania [%]
Wieś 16,3
Miasto <50 tys. 25,9
Miasto 50‑300 tys. 25,4
Miasto >300 tys. 32,4

Wykształcenie [%]
Podstawowe 11,7
Zawodowe 28,0
Średnie 41,6
Wyższe 18,7

BMI [kg/m2] 26,6±3,5
Nadwaga [%] 54,1
Otyłość [%] 14,1

Depresja [%] 2,4
Leczona depresja [%] 1,8

Lokalizacja zmian zwyrodnieniowych [%]
Kręgosłup 64,4

Odcinek szyjny 22,2
Odcinek piersiowy 12,5
Odcinek lędźwiowy 44,5

Stawy biodrowe 20,9
Stawy kolanowe 30,0
Stawy skokowe 6,7
Drobne stawy stóp 3,8
Stawy barkowe 9,2
Drobne stawy dłoni 7,7

Nasilenie dolegliwości bólowych w skali VAS [pkt] 5,28±1,97
Okres stałego stosowania NLPZ [lata] 1,1±2,0
Tabela 1. Charakterystyka ankietowanej grupy chorych
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NASILENIE DOLEGLIWOŚCI BÓLOWYCH

Średnie nasilenie bólu oceniane w 10‑punktowej ska‑
li analogowej wynosiło 5,28±1,97 (rys. 1). Czternaście 
procent pacjentów zgłaszało utrzymywanie się silnych 
i bardzo silnych dolegliwości bólowych (8‑10 pkt) pomi‑
mo przyjmowania preparatów ketoprofenu o zmodyfi‑
kowanym uwalnianiu i innych leków przeciwbólowych.
Nasilenie dolegliwości bólowych u chorych przyjmują‑
cych poza preparatami ketoprofenu inne leki przeciw‑
bólowe było nieznacznie, choć istotnie statystycznie 
większe (5,54±1,86 vs 5,36±1,97; p=0,01). Stwierdzo‑
no istotną statystycznie korelację pomiędzy nasileniem 
dolegliwości bólowych i dawką dobową przyjmowanych 
preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnia‑
niu (r=0,090; p<0,001). Nie wykazano natomiast za‑
leżności pomiędzy BMI i dawką tych preparatów.

W  trakcie wizyty utrzymano dotychczasowe lecze‑
nie przeciwzapalne/przeciwbólowe u 66,8% pacjentów 
(51,8% leczonych tylko preparatami ketoprofenu o zmo‑
dyfikowanym uwalnianiu i 15,0% otrzymujących również 
inne leki przeciwbólowe). Zwiększenie dawki dobowej 
preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu 
zalecono u 27,9% pacjentów, a zwiększenie dawki inne‑
go leku lub zastosowanie leku dodatkowego – u 7,7%. 
Rzadko łączono oba te zalecenia. Nasilenie dolegliwości 
bólowych w skali VAS u chorych akceptujących istniejące 
nasilenie dolegliwości bólowych i oczekujących intensy‑
fikacji leczenia przeciwbólowego było podobne.
Dawka dobowa u chorych, którym zalecono jej zwięk‑
szenie, była niższa niż w grupie, w której utrzymano 
dotychczasowe dawkowanie (131±32 vs 160±45 mg; 
p<0,001). Z kolei u chorych, u których zwiększono daw‑
kę innego leku lub zastosowano lek dodatkowy, dawka 
preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnia‑
niu była wyższa (168±52 vs 150±43 mg; p<0,001).

WPŁYW MODYFIKACJI  
LECZENIA PRZECIWZAPALNEGO/

PRZECIWBÓLOWEGO  
NA ODCZUWANIE BÓLU

Na wizytę kontrolną zgłosiło się 80,8% pacjentów. 
Leczenie preparatami ketoprofenu o zmodyfikowanym 
uwalnianiu przerwało 12,4%.
Chorzy kontynuujący leczenie przyjmowali średnio 
165±47 mg ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnia‑
niu. W porównaniu z dawką wyjściową (156±45 mg) 
średnio dawkowanie wzrosło o 9 mg. W grupie tej nasi‑
lenie dolegliwości bólowych zmniejszyło się z 5,48±2,51 
do 2,51±1,30 (p<0,001). Istotniejsze zmniejszenie na‑
silenia dolegliwości bólowych odnotowano u pacjen‑
tów, u których zwiększono dawkę (średnio o 60 mg) 
preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwal‑
nianiu (‑60,7%; z 5,14±1,85 do 2,02±1,04 pkt), niż 
u tych, u których zwiększono dawkę innego leku lub 
zastosowano lek dodatkowy (‑44,0%; z 5,82±2,13 do 
3,26±1,81 pkt).

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

Działania niepożądane zawarte w charakterystyce ke‑
toprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu zgłosiło 
11,67% pacjentów (tabela 3). Nie raportowano żad‑
nych wcześniej nieopisanych działań niepożądanych.
Stosowanie preparatu ketoprofenu przerwało 29,5% 
pacjentów, u których wystąpiło działanie niepożąda‑
ne wiązane z przyjmowanym tego preparatu. Leczenie 
przerwało również 10,2% pacjentów, u których działa‑
nia niepożądane nie wystąpiły.
Niewystąpienie działania niepożądanego wiązało się 
z 3,69‑krotnie większą szansą na kontynuację leczenia 
[OR=3,69 (3,24‑4,21); p<0,001].

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Diklofenak 11,17 
Nimesulid 5,14 
Naproksen 4,39 
Ibuprofen 3,91 
Piroksykam 2,81 
Nabumeton 1,23 
Metamizol 1,03 
Ketoprofen (preparaty krótko działające) 0,96 
Kwas acetylosalicylowy 0,89 
Kwas tolfenamowy 0,55 
Kwas mefenamowy 0,41 
Indometacyna 0,34 
Celekoksyb 0,27 
Fenylobutazon 0,14 

Inne przeciwbólowe 
Paracetamol 7,81 
Tramadol 7,20 
Nefopam 0,89 

Częstość przyjmowania dodatkowych leków przeciwbólowych* [%] 
Rzadziej niż 1 raz w tygodniu 17,9 
1 raz w tygodniu 4,9 
2 razy w tygodniu 8,8 
3 razy w tygodniu 10,8 
4 razy w tygodniu 4,1 
5 razy w tygodniu 2,4 
6 razy w tygodniu 1,0 
Codziennie 50,1 

1 raz dziennie 24,4 
2 razy dziennie 20,6 
3 razy dziennie 3,9 
4‑6 razy dziennie 1,2 

* Przyjmujący dodatkowe leki za 100%.
Tabela 2. �Stosowane dodatkowo przez chorych leki przeciwbólo‑

we (11,73% stosowało więcej niż 1 dodatkowy lek prze‑
ciwzapalny/przeciwbólowy)
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OMÓWIENIE

W niniejszym badaniu wykazano, że preparaty keto‑
profenu o zmodyfikowanym uwalnianiu zapewniają 
satysfakcjonujące działanie przeciwbólowe u 51,8% pa‑
cjentów ze zmianami zwyrodnieniowymi. Niemal rów‑
nie często konieczne było stosowanie dodatkowych le‑
ków przeciwzapalnych i przeciwbólowych, ponieważ 
monoterapia nie zapewnia oczekiwanej przez pacjen‑
ta efektywności.
Do czynników ograniczających skuteczność prowadzo‑
nego leczenia przeciwbólowego należy stosowanie zbyt 
małych dawek preparatu ketoprofenu o zmodyfikowa‑
nym uwalnianiu. Średnia zalecana dawka dobowa pre‑
paratów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwalnianiu 
wynosiła 154 mg. Wielkość tej dawki wskazuje, że naj‑
częściej stosowana jest dawka 150 mg raz na dobę. Do‑
piero wobec nieskuteczności takiego postępowania czę‑
ściej stosowana jest dawka 200 mg (dawkę wcześniej 
stosowaną zwiększono średnio o 60 mg).
Nie wiemy, jaka jest przyczyna ograniczania dawkowa‑
nia preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym uwal‑
nianiu. Można przypuszczać, że lekarze obawiają się 
zwiększenia częstości działań niepożądanych. Takie 
obawy są w znacznym stopniu nieuzasadnione. Prze‑
prowadzone badania kliniczne z zastosowaniem dawki 
200 mg raz na dobę wskazują na brak wzrostu częstości 
działań niepożądanych i dobrą tolerancję tych prepara‑
tów(1‑3,6‑10). Jednak lekarze praktycy preferują zastoso‑
wanie dodatkowego niesteroidowego leku przeciwza‑
palnego lub leków o działaniu ośrodkowym (nefopam, 
tramadol) już przy średniej dawce preparatu ketopro‑
fenu wynoszącej 168 mg. Można powątpiewać, czy za‑

stosowanie dwóch inhibitorów cyklooksygenazy może 
pozwolić na uzyskanie lepszego efektu terapeutycznego 
przy mniejszej toksyczności. Brak EBM w tym zakre‑
sie uniemożliwia wydanie racjonalnego osądu. Po prze‑
analizowaniu wyników niniejszego badania wydaje się, 
że lepszy efekt przeciwbólowy można uzyskać poprzez 
zwiększenie dawki ketoprofenu niż zastosowanie do‑
datkowego leku (‑60,7% vs ‑44%).
Uwagę zwraca duża subiektywność oceny akceptowa‑
nego przez pacjenta natężenia dolegliwości bólowych 
wyrażonych w skali VAS. Nie wykazano bowiem różni‑
cy w natężeniu bólu pomiędzy chorymi akceptującymi 
obecny poziom dolegliwości bólowe i tymi, którzy ocze‑
kują zwiększenia dawek leków lub zastosowania dodat‑
kowych preparatów. Niestety, obecnie nie dysponujemy 
dostępnymi metodami pozwalającymi na obiektywną 
ocenę zjawiska bólu.
Drugim istotnym aspektem programu było monitoro‑
wanie działań niepożądanych. Działania niepożąda‑
ne zgłosiło 11,67% pacjentów. Najczęściej były to ob‑
jawy wiążące się z przewodem pokarmowym (10,41%). 
Co ważne, nie zgłoszono działań niepożądanych nie‑
opisanych w charakterystyce produktu leczniczego.
Częstość raportowanych działań niepożądanych nie od‑
biegała istotnie od oczekiwanej. W dużych badaniach 
klinicznych częstość tych działań wynosiła od 15,3% 
(przy miesięcznym okresie obserwacji)(10) do 38,2% 
(przy 12‑miesięcznym okresie obserwacji)(7). Uwzględ‑
niając czas obserwacji, wynoszący w niniejszym bada‑
niu od 1 do 2 miesięcy, należało oczekiwać częstości 
działań niepożądanych na poziomie około 15%.
Pomimo wielkości obserwowanej grupy nie raportowa‑
no pojawienia się zmian skórnych i stanów zapalnych 
jamy ustnej pozostających w związku czasowym ze sto‑
sowaniem preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym 
uwalnianiu. Częstość raportowanych skórnych działań 
niepożądanych sięgała w innych badaniach 2%(1). Przy‑
czyna rozbieżności jest niejasna i trudno ją tłumaczyć 
zbyt małą wielkością badanej grupy.
Z kolei częstość ciężkich działań niepożądanych, takich 
jak krwawienie z przewodu pokarmowego, była niska 
(0,08%), choć zgodna z oczekiwaną, jeśli uwzględnić czas 
obserwacji. W populacji francuskiej obserwowanej przez 
miesiąc częstość ciężkich powikłań wynosiła 0,03%(10).
Zgodnie z oczekiwaniem wystąpienie działania niepo‑
żądanego powodowało często (30%) przerwanie sto‑
sowania preparatów ketoprofenu o zmodyfikowanym 
uwalnianiu. Jednak nie była to jedyna przyczyna przer
wania leczenia. Można przypuszczać, że najczęstszą 
przyczyną przerwania leczenia było zmniejszenie do‑
legliwości bólowych.
Przeprowadzona analiza ma liczne ograniczenia me‑
todologiczne, zwłaszcza w zakresie działań niepo‑
żądanych. Nie wiemy, jaka była częstość działań nie‑
pożądanych, w tym ciężkich, wśród chorych, którzy 
nie zgłosili się na wizytę kontrolną (19,2%).

Działania  
niepożądane [%]

W całej 
grupie

Przerywający 
leczenie

Kontynuujący 
leczenie

Bezsenność 0,50 0,67 0,48
Biegunka 0,92 2,03** 0,77
Bóle brzucha 5,21 16,22** 3,64
Bóle głowy 0,42 0,67 0,38
Brak łaknienia 0,58 1,35** 0,48
Niestrawność 1,43 2,70** 1,25
Nudności 2,69 6,08** 2,21
Reakcje alergiczne ‑ ‑ ‑
Wymioty 0,25 ‑ 0,29
Wzdęcia 2,86 5,41** 2,50
Zapalenie jamy ustnej ‑ ‑ ‑
Zaparcia 0,50 1,35** 0,38
Zawroty głowy 0,34 0,68* 0,29
Zaburzenia psychiczne ‑ ‑ ‑
Krwawienie z przewodu 
pokarmowego 0,08 ‑ 0,10

Łącznie 11,68 27,70* 9,41
* p<0,01; ** p<0,001 vs kontynuujący leczenie.
Tabela 3. Raportowane działania niepożądane
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PODSUMOWANIE

�Preparaty ketoprofenu o zmodyfikowanym uwal‑1.	
nianiu stosowane w monoterapii pozwalają na sa‑
tysfakcjonujące zniesienie dolegliwości bólowych 
u połowy chorych ze zmianami zwyrodnieniowy‑
mi stawów.
�Działania niepożądane związane ze stosowaniem 2.	
preparatów ketoprofenu powodują przerwanie le‑
czenia u co trzeciego pacjenta, u którego wystąpiły.
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