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Abstract 

Introduzione: L’associazione ossicodone/naloxone PR rappresenta un importante progresso nella 

terapia con oppioidi, grazie al miglior controllo degli effetti collaterali, in particolare della 

costipazione. Obiettivo dello studio è stato valutare l’efficacia analgesica della terapia 

ossicodone/naloxone PR in una coorte di pazienti affetti da dolore non oncologico, no responsivi 

alle precedenti terapie, afferenti consecutivamente in un ambulatorio di terapia antalgica. Obiettivi 

secondari sono stati valutati la funzionalità intestinale, la tollerabilità del trattamento e gli effetti del 

dolore sulla QoL. 

Metodi: sono stati analizzati i dati di 42 pazienti (età media 66.1±13.8 anni) affetti da dolore 

cronico benigno di intensità moderato (32 low back pain, 5 cervicalgia, 2 arteriopatia periferica, 2 

nevralgia posterpetica e 1 pubalgia) a cui è stata prescritta terapia con associazione fissa 

ossicodone/naloxone. 12 pazienti (28,5%) non assumevano alcuna terapia analgesica al momento 

dell’arruolamento, i restanti pazienti erano sottoposti a svariati trattamenti (infiltrativi locali; FANS 

e/o oppioidi maggiori e minori). L’intensità del dolore a riposo, al movimento e di notte (scala 

unidimensionale NRS, 0= nessun dolore, 10 = dolore insopportabile), e gli effetti collaterali (scala 

analogia 0-10, 0= assente; 10= insopportabile) sono stati registrati e valutati a T0, dopo una 

settimana (T1) e dopo 2 settimane dall’arruolamento (T2). A T0,T1, e T2 sono stati anche valutati 

l’impatto del dolore sulla qualità di vita (BPI-SF 7 items) e la funzione intestinale (Bowel Function 

Index, BFI; Rentz et al, 2010: 0= disfunzione assente, 100= massimo grado). Per l’analisi statistica 

è stato utilizzato test di Wilcoxon. 

Risultati: Il dolore a riposo si è ridotto significativamente  passando da un valore medio di 

T0=4,7±3,2  a T1=3,0±2,2 (p<0.0001) e T2=2,0±1,7 (T2 vs T0 p<0.0001; T2 vs T1 p<0.0001). 

Identico trend è risultato nell’analisi dei valori medi (NRS) del dolore al movimento [T0=7.4±2.2; 

T1=4.6±2.1 (T1 vs T0 p<0.0001) e T2=3.0±1.8 (T2 vs T0 p<0.0001; T2 vs T1 p<0.0001)] e nel 

dolore notturno  [T0=4.6±3.5; T1=3.0±2.4 (T1 vs T0 p<0.0001) e T2=2.1±1.9 (T2 vs T0 p<0.0001; 

T2 vs T1 p<0.0001). Il dosaggio di OXN-PR iniziale è stato 16.8±12.6 mg/die, di 17.1±12.4 e 

16.3±12.8 mg/die rispettivamente a T1 e T2. L’impatto del dolore sulla qualità di vita  registrato è 

di minima entità e si è ridotto nelle settimane di osservazione. La funzione intestinale si è 

mantenuta entro valori prossimi alla normalità (BFI a T0 =31.7±47.1; T1=38.1±49.2; 

T2=33.3±47.7) senza variazione significative. Tra gli effetti collaterali la nausea, le vertigini e la  

sonnolenza sono stati riportati solo sporadicamente e di severità lieve-moderata.  

Conclusioni: l’associazione orale ossicodone/naloxone è risultata una soluzione antalgica semplice, 

efficace e ben tollerata per il controllo del dolore cronico benigno di diversa natura. 
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