Kliiniline kiisimus nr 2: Kas perioperatiivses perioodis kasutada alla 18-aastasel patsiendil ageda valu ravis koksiibi vdi mitte, et saada parem ravitulemus?
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Toendatuse astme hinnang
Toendatuse
arv arv arv arv arv

VALUTUGEVUS: 2 h péarast operatsiooni (erinevad op-id), hinnatuna skaalal 0-10 (alla 6-aastastel lastel FLACC skaala ja lile 6-aastastel lastel VAS-skaalaga ning iihes uuringus Bieri
Faces Pain Scale), vorreldes platseebo voi standardraviga

51 randomiseeritud vaga suurb suure vaike puudub Parekoksiib 1,0 mg/kg véi 0,5mg/kg vs platseebo DOOO | KRIITILINE
uuringud suura (vastavalt n = 180 ja n = 39). Keskmine valutugevus Véga
parekoksiibiga statistiliselt oluliselt vaiksem kui platseebo madal

korral (kokku n = 229) MD = -1,92 (95% CI -3,05 kuni -
0,80). Statistiliselt oluline erinevus (SOE), sh erinevus
oluline suurema annuse korral MD = -2,39 (95% CI -3,37
kuni -1,40), mitte aga vaiksema annue korral. Parekoksiib
1,0 mg/kg voi 0,5mg/kg vs standardravi (vastavalt n = 100
jan=100). Parekoksiibiga valutugevus statistiliselt
oluliselt vaiksem kui kontrollriihmas (n = 200) MD = -0,32
(95% CI-0,42 kuni -0,21). SOE, sh nii suurema kui
vaiksema annuse korral.

VALUTUGEVUS: 12 h pérast operatsiooni (erinevad op-id), hinnatuna skaalal 0-10 (alla 6-aastastel lastel FLACC skaala ja iile 6-aastastel lastel VAS-skaalaga ning iihes uuringus Bieri
Faces Pain Scale), vorreldes platseebo voi standardraviga

51 randomiseeritud vaga vaga suure vaike puudub Parekoksiib 1,0 mg/kg véi 0,5mg/kg vs platseebo DOOO | KRIITILINE
uuringud suurd suure (vastavalt n = 40 ja n = 60). Keskmine valutugevus Véga
parekoksiibiga statistiliselt oluliselt vaiksem kui platseebo madal

korral (kokku n = 100) MD = -2,05 (95% CI -2,35 kuni -
1,76). Statistiliselt oluline erinevus (SOE), sh erinevus
oluline nii suurema kui vaiksema annuse
korral.Parekoksiib 1,0 mg/kg vdi 0,5mg/kg vs standardravi
(vastavalt n = 126 ja n = 120). Parekoksiibiga valutugevus
statistiliselt oluliselt vaiksem kui kontrollrihmas (n = 246)
MD =-0,36 (95% CI -0,71 kuni -0,01). SOE, sh suurema
annuse korral samuti MD = -0,33 (95% CI -0,74 kuni -
0,08), mitte aga vaiksema annuse korral.

KORVALTOIMED (iiveldus ja oksendamine, siigelus, uriinipeetus (ingl uroschesis), sedatsioon): erinevad opid, vérreldes platseeboga



Toendatuse
Uuringute | Uuringute Uur Uuringute aste
arv arv arv

randomiseeritud vaga vaike suure suurf puudub Parekoksiibiga (annus eristamata) esines vorreldes OO0 | KRITILINE
uuringud suurd platseeboga stat. oluliselt vahem iiveldust ja oksendamist Véga
(n=129) OR = 0,38 (95% CI 0,16-0,87) ning agiteeritust madal
(n0180) OR = 0,04 (0,02-0,09). SOE. Uuringuriihmade
vahel ei olnud aga erinevust stigeluse (n = 129) ning
uriinipeetuse (N = 100) osas. SMOE
Sedatsiooni (hinnatuna Ramsay skooriga, kus skaala 1-6
on agiteeritusest kuni stigava uneni) oli parekoksiibi
rihmas suuremad skoorid 1 h pérast operatsiooni, samas
vaiksemad 12 h pérast.

KORVALTOIMED (iiveldus ja oksendamine, siigelus, uriinipeetus (ingl uroschesis), sedatsioon): erinevad opid, vorreldes standardraviga (fentaniiiil, tramadool)

7 randomiseeritud vaga vaike suure vaga suurf puudub Parekoksiibiga (annus eristamata) esines vorreldes DOOO | KRITILINE
uuringud suurd platseeboga stat.oluliselt vahem iiveldust ja oksendamist Véga
kui nii fentan(iili kui tramadooliga (vastavaltn = 186 jan = madal

280) OR = 0,09 (95% CI 0,03-0,29) ja OR = 0,25 (95% ClI
0,11-0,06). SOE. Sedatsiooni-skoor oli parekoksiibi
rihmas 1 h parast oppi vaiksem SOE kui standardravig,a
samas 12 h parast erinevust enam ei esinenud. SMOE

OPIOIDI VAJADUS: vorreldes platseeboga

21 randomiseeritud vaga vaike suure vaga suurs puudub Uhes uuringus nahti (n = 80), et opioidi vajadus pérast ®OOO | KRIITILINE
uuringud suurd oppi kuni 8 h jooksul oli suurem platseebo ja vaiksema Véga
parekoksiibi annuse korral kui suurema annuse korral madal

ning teises uuringus (n = 90), et suurem platseebo
rihmas vorreldes parekoksiibi rihmaga. Annuste
erinevuse t6ttu ei olnud neid andmeid véimalik kokku

votta.
OPIOIDI VAJADUS: vorreldes standardraviga
21 randomiseeritud vaga vaike suure vaike puudub Pareksoksiibi vordles opioidi vajaduse osas tramadooliga SOOO | KRIITILINE
uuringud suurd 1 uuring (n = 90) ja fentanitiliga 1 uuring (n = 90) ja ehkki Véga
uurijate sdnul vajas parekokoksiibi rihmas peri- ja madal

postoperatiivselt opioidi vahem uuritavaid, ei olnud
vbimalik uuringuriihmade vahelist erinevust annuste
erinevuse (ingl diversity) tdttu koondada.

Cl: usaldusintervall



Selgitused

a. Viiest kaasatud uuringust neljas teatmata randomiseerimise ja uuringuriihmadesse jagamise (ksikasjad, neljas tlien&oliselt ei kasutatud pimendamist

b. Suur heterogeensus.

c. Arvestades ravimi miitgiloa olemasolu, ravimvormist (nn tugevusest) tulenevat vanuselist piirangut ning leitud tdendusmaterijali, on ravijuhendi ajakohastamisel kasitletud vaid parekoksiibi
puudutavat (tdendus)materjali. Seetdttu ei saa aga jareldusi automaatselt kdigile koksiibidele laiendada..

d. Info vahesuse tdttu artiklis suur ebakindlus -- suur nihke tekke tdenaosus kdigis kaasatud uuringutes erinevatel pdhjustel.

e. Véga suur heterogeensus.

f. Tulemuse puntkhinnangute usaldusvahemikud laiad (vaike valim, suhteliselt harv huvipakkunud tulemusnaitaja esinemine)

g. Andmed (annused) nii heterogeensed, et ei olnud véimalik kokku vétta (ingl poofida).
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