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Materiali e metodi
Abbiamo eseguito una revisione sistematica della letteratura circa l’utilizzo della nime-
sulide in ambito chirurgico odonto-maxillo-facciale al fine di formulare considerazioni
complessive sulla tollerabilità del farmaco. La selezione della letteratura è stata esegui-
ta utilizzando PubMed e ponendo come limiti di ricerca il farmaco d’interesse e l’am-
bito di impiego, vale a dire quello chirurgico odonto-maxillo-facciale.
Il campione di pazienti esaminato è molto ampio e comprende 1.120 soggetti distribui-
ti in 12 studi clinici dal 1983 al 2007, ai quali è stato somministrato il farmaco per
via orale o per via rettale per il trattamento del dolore postchirurgico odonto-maxillo-
facciale. La nostra analisi si è incentrata sulla valutazione della tollerabilità del farma-
co limitatamente al periodo di utilizzo, che comprende le giornate seguenti l’interven-
to, a partire dal giorno stesso, fino a un massimo di 7 giorni.
L’analisi si è basata, a seconda dello studio, sulla valutazione dei parametri vitali (pres-
sione arteriosa sistolica e diastolica, frequenza cardiaca, frequenza respiratoria), dei
dati laboratoristici (esame emocromocitometrico completo con formula leucocitaria, ve-
locità di eritrosedimentazione, transaminasi GOT e GPT, bilirubinemia totale e fraziona-
ta, colesterolo totale, fosfatasi alcalina, tempo di protrombina, glicemia, azotemia, uri-
cemia, creatininemia, esame completo delle urine) o semplicemente sull’attenta valu-
tazione degli eventi avversi al farmaco che si fossero manifestati nel corso della terapia
e riferiti dai pazienti, causa o no di sospensione della somministrazione. A tutti i pa-
zienti, al termine di ogni studio, è comunque stata richiesta una valutazione personale
della tollerabilità del farmaco.
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Sommario
SCOPO DELLO STUDIO Stabilire la tollerabilità della nimesulide attraverso una revisione sistematica
della letteratura circa l’utilizzo del farmaco in ambito chirurgico odonto-maxillo-facciale. 
MATERIALI E METODI È stato esaminato un campione di 1.120 pazienti, distribuiti in 12 studi cli-
nici dal 1983 al 2007, ai quali è stato somministrato il farmaco o per via orale o per via rettale
per il trattamento del dolore postchirurgico odonto-maxillo-facciale. L’analisi si è incentrata sul-
la valutazione della tollerabilità del farmaco nel periodo di utilizzo (fino a un massimo di 7 gior-
ni a partire dal giorno dell’intervento) e si è basata, a seconda dello studio, sulla valutazione dei
parametri vitali, dei dati laboratoristici o semplicemente sull’attenta valutazione degli eventi av-
versi al farmaco, quando presentatisi.
RISULTATI Sono stati registrati complessivamente 7 eventi avversi al farmaco, 6 di natura gastroin-
testinale, 1 di natura neurologica. In nessun caso è stato necessario sospendere la terapia in
quanto gli eventi avversi sono regrediti spontaneamente in 48-72 ore.
CONCLUSIONI I pochi eventi avversi verificatisi sostengono la ridotta gastrolesività della nimesuli-
de. Pertanto, alla luce dei dati ottenuti possiamo concludere che la nimesulide, utilizzata per
tempi limitati al massimo di una settimana, presenta una tollerabilità sistemica ottima e un rap-
porto rischio/beneficio favorevole.
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Risultati
I risultati ottenuti sono riportati in Tab. 1, suddivisi per singolo studio analizzato.

Discussione
Il campione analizzato è molto ampio e statisticamente significativo, in considerazione
del numero di pazienti mediamente presi in esame in ogni singolo studio. 
Gli studi che hanno basato la propria analisi sulla valutazione dei parametri vitali e dei
dati laboratoristici non hanno evidenziato alcun effetto negativo del farmaco e non è ri-
sultata alcuna interferenza sulla crasi ematica, sulla funzionalità epatica e renale e su
quella glicometabolica in termini di spostamenti al di là del range dei valori normali.
Gli eventi avversi registrati, complessivamente 7, sono per lo più di natura gastrointe-
stinale (nausea, vomito, diarrea, pirosi gastrica, aumento della defecazione), anche se
va segnalato un caso di emicrania. In nessun caso è stato necessario sospendere la te-
rapia, in quanto gli eventi avversi sono regrediti spontaneamente in 48-72 ore. Poiché
tutti gli eventi avversi si sono presentati il giorno stesso dell’intervento o il giorno im-
mediatamente successivo, risulta difficile discriminare quanti siano effettivamente gli
eventi avversi al farmaco e quanti siano una risposta fisiologica dell’organismo allo
stress chirurgico. Il giudizio dei pazienti sulla tollerabilità del farmaco è complessiva-
mente buono-ottimo e non sono segnalati casi in cui è stata considerata scarsa.
Risultati simili sono emersi dagli studi in cui la tollerabilità del farmaco è stata valuta-
ta, oltre che dai pazienti, anche dai clinici.

Conclusioni
Alla luce dei dati derivanti dalla nostra revisione sistematica della letteratura circa l’u-
tilizzo della nimesulide in ambito chirurgico odonto-maxillo-facciale, dobbiamo conclu-
dere che il farmaco presenta una tollerabilità sistemica buona-ottima e che i pochi ca-
si verificatisi di eventi avversi gastrointestinali sottolineano la buona tollerabilità ga-
strointestinale della nimesulide. 

Tabella 1 Risultati ottenuti suddivisi per singolo studio analizzato

Autore
Cornaro

De Francesco
et al.

Scolari et al.

Amodeo et al.
Ferrari et al.

Pierleoni et al.
Ragot et al.

Ragot et al.

Scolari et al.
Bocanegra et al.
Bracco et al.
Mazzocchi et al.

Anno
1983

1990

1990

1992

1993

1993

1993

1994

1999

2003

2004

2007

Pazienti (N)
49

40

20

50

30

23

69

237

73

27

65

437

Intervento
Chirurgia parodontale

Chirurgia orale

Chirurgia 
maxillo-facciale

Chirurgia orale

Chirurgia 
maxillo-facciale

Chirurgia estrattiva

Chirurgia estrattiva

Chirurgia estrattiva

Chirurgia orale

Chirurgia estrattiva

Chirurgia estrattiva

Chirurgia implantare

Somministrazione
200 mg 1 volta/die

200 mg 2 volte/die 
per 2 giorni
200 mg 1 volta/die 
per 3 giorni

200 mg 2 volte/die

200 mg 2 volte/die

100 mg 2 volte/die

200 mg 2 volte/die

100 mg 1 volta/die
(35 pazienti)
200 mg 1 volta/die
(34 pazienti)

100 mg 1 volta/die
(120 pazienti)
200 mg 1 volta/die
(117 pazienti)

100 mg 1 volta/die

100 mg 1 volta/die

100 mg 2 volte/die

100 mg 2 volte/die

Eventi avversi
1

–

–

4

–

1

–

1 (dose 
da 200 mg)

–

–

–

–

Tipologia
Sintomi gastrointestinali

–

–

Sintomi gastrointestinali

–

Sintomi gastrointestinali

–

Emicrania

–

–

–

–

Gli studi che hanno basato
la propria analisi sulla
valutazione dei parametri
vitali e dei dati laboratoristici
non hanno evidenziato alcun
effetto negativo della
nimesulide.
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Benché esulasse dagli scopi del nostro studio, va segnalato come sia stata ripetutamen-
te messa in luce la notevole efficacia clinica analgesica del farmaco, basata sulla ca-
pacità della nimesulide di antagonizzare l’effetto degli autacoidi sui nocicettori e di
contrastare energicamente l’effetto tossicodinamico (iperemia, edema) dei metaboliti
flogogeni. 
La nostra analisi si è limitata alla valutazione dell’utilizzo della nimesulide in ambito
chirurgico odonto-maxillo-facciale, che prevede terapie in acuto di breve durata, al
massimo una settimana. Pertanto, per tempi di impiego limitati e compresi in tale ar-
co di tempo possiamo affermare che la nimesulide presenta un rapporto rischio/bene-
ficio favorevole e una tollerabilità sistemica buona-ottima.
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