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A dor na ferida representa um desafio significativo na
prdtica clinica, com um impacto profundo na vida das
pessoas, especialmente aquelas que sofrem com feridas
cronicas. Estudos demonstram que até 60% das ulceras
de perna s@o dolorosas, e uma proporcdo ainda maior,
74% dos individuos com feridas, experimentam dor
moderada a severa durante os procedimentos de troca
da cobertura. A prevaléncia de feridas crénicas atinge
mais de 40 milhdes de pessoas ao redor do mundo e
representa uma preocupacdo crescente para 0s
sistemas de saude pelo seu impacto social, econémico e

na saude da pessoa.

O fendbmeno da dor é complexo e multidimensional, a dor
tem diversas nuances e classificagdes como: aguda
(moment@nea), crbénica (persistente), nociceptivq,
neuropdtica e emocional, frequentemente coexistindo
pela complexidade e pelas comorbidades associadas a
ferida. Fatores psicossociais como idade, género, nivel de
educacdo, depressdo, ambiente e historico de dor
influenciam diretamente a experiéncia e a capacidade da
pessoa de comunicar sua dor. A presenca de dor pode
levar a frustragGo, desesperanca, perda de mobilidade e
até mesmo ao afastamento do trabalho, impactando
negativamente a qualidade de vida e a adesGo ao

tratamento.

Diante dessa realidade, o manejo eficaz da dor é uma
prioridade. No entanto, a avaliagGo da dor em feridas é
um processo intrincado, e ndo existe uma ferramenta de

avaliagdo Unica que atenda a todas as situagdes ou
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pessoas, exigindo que os profissionais de saude
considerem a capacidade individual de resposta de cada
pessoa tratada, envolve empatia do profissional e da
pessoa que recebe o tratamento. Uma abordagem
integral é essencial, reconhecendo que o manejo da dor
ndo pode ser baseado apenas na sintomatologia da
ferida, mas deve incluir a individualidade de cada um e

suas necessidades.

Neste contexto, os artigos analisados exploram solucoes
para o tratamento da dor, seu manejo e suas
caracteristicas. Um foco que serd dado nos artigos
analisados é o uso de uma cobertura de espuma com
liberagGo de ibuprofeno (Biatain-Ibu), uma cobertura que
combina a cicatrizagdo em meio Umido com a liberagdo
local de uma baixa dose de ibuprofeno. A pesquisa
demonstrou a eficdcia analgésica desta cobertura na
reducdo da dor, tanto a dor persistente quanto a dor
associada ao procedimento de troca de curativos, em
diversos tipos de feridas exsudativas. A liberacdo
continua e controlada do ibuprofeno pela espuma
proporciona um alivio clinicamente relevante da dor, sem
comprometer a cicatrizagGo da ferida e melhorando a

qualidade de vida das pessoas avaliadas.

O Biatain Ibu € uma cobertura de espuma de poliuretano
que incorpora ibuprofeno, combinando a cicatrizagdo de
feridas em meio Umido com a liberagGo local de uma

baixa dose de ibuprofeno para o alivio da dor.



Biatain‘Ibu

Um resumo dos estudos, seus respectivos niveis de evidéncia
e desfechos em relacdo ao Biatain® Ibu, estdo disponiveis

abaixo:

1. Caracteristicas e Mecanismo de Acdo do Biatain® Ibu

» Composicdo e Liberacao: O Biatain Ibu consiste em uma
espuma de poliuretano macia, hidrofilica e ndo aderente,
contendo 0,5 mg/cm? de ibuprofeno disperso homogenea-
mente. Na presenca de exsudato da ferida, o ibuprofeno é
continuamente liberado para o leito da ferida. Uma espuma
de 10x10 cm contém 50 mg de ibuprofeno, liberado
continuamente por dispersdo até 7 dias, em proporcdo ao

nivel de exsudato.

« Acdo Terapéutica: O ibuprofeno é um anti-inflamatdrio
ndo esteroidal (AINE) com propriedades analgésicas,
anti-inflamatdrias e antipiréticas. Ele atua bloqueando as
enzimas ciclooxigenase (COX), inibindo a sintese de prosta-
glandina e proporcionando beneficios anti-inflamatdrios e

analgésicos.

= Vantagens Locais: Concentracdes terapéuticas de ibupro-
feno sdo dispensadas com o exsudato da ferida, no entanto
a substancia ndo foi detectada na corrente sanguinea apés
o0 uso do Biatain Ibu nos estudos realizados. Isso é uma
vantagem, especialmente para pessoas idosas e em uso de
muitas medicacdes, pois evita os efeitos adversos sistémicos
do ibuprofeno oral. A administracdo local, conforme
demonstrado, requer doses menores do que o uso sistémico

oral.

- Gerenciamento de Exsudato: A cobertura tem alta
capacidade de absorcdo e retencdo de exsudato, o que
reduz o risco de vazamento e maceracGo, protegendo a

pele ao redor da ferida.



2. Eficdcia Analgésica em Estudos Clinicos Randomizados e

Controlados (RCTs)

A maioria dos estudos sobre o Biatain Ibu sdo ensaios clinicos randomizados e controlados (RCTs) ou andlises secunddrias

de RCTs, considerados de alto nivel de evidéncia.

Estudo Arapoglou et al. (2011) — Andlise Secundaria de RCT:

= Objetivo: Avaliar a eficdcia analgésica de uma cobertura
de espuma com liberagGo de ibuprofeno em comparagéo
com a pratica local padrdo para feridas exsudativas

dolorosas.

» Desenho: Andlise secunddria de um RCT multicéntrico,
randomizado e de grupo paralelo, que incluiu 853 pacien-
tes, com 688 alocados em subgrupos de etiologia da ferida.
Os pacientes foram randomizados para a cobertura de

espuma com ibuprofeno ou para a melhor pratica local.
Desfechos Principais:

» Reducdo da Dor: 55% dos pacientes no grupo da cobertu-
ra de ibuprofeno relataram uma pontuagdo de alivio da dor
>50% da pontuagdo total mdxima de alivio da dor (TOTPAR
D5>50%) em comparagGo com 24% no grupo de melhores

prdticas locais.

« Numero Necessdrio para Tratar (NNT): O NNT geral foi
de 3,2.

- Inicio Rdpido: Entre 20% e 32% dos pacientes no grupo
do ibuprofeno relataram >50% de alivio da dor apds o
primeiro dia de tratamento, em comparac@o com 4% a

10% no grupo de melhores prdticas locais.

- Tipos de Feridas: Eficdcia observada em diversas etiolo-
gias, incluindo Ulceras venosas (49% vs 30%, NNT=5,2),
arteriais (68% vs 27%, NNT=2,4), arteriovenosas (55% vs
25%, NNT=3,3), vasculiticas (43% vs 13%, NNT=3,3) e
traumadticas (62% vs 23%, NNT=2,6).

Conclusao:

A cobertura de espuma com liberagdo de ibuprofeno
proporcionou alivio da dor clinicamente significativo e
rapido em mais pacientes do que a melhor pratica local, em
vdrias feridas cronicas e traumdticas. O NNT de 3,2 é
favordvel em comparagdo com analgésicos orais para dor

crénica (NNT de 3-5).




Estudo Fogh et al. (2012) - RCT Duplo-Cego:

- Objetivo: Avaliar o alivio da dor clinicamente relevante
com uma cobertura de espuma com liberacdo de ibuprofe-

no em ulceras venosas dolorosas e exsudativas.

« Desenho: Ensaio clinico multicéntrico, randomizado,
controlado e duplo-cego de 6 semanas, com 120 pacientes
idosos (60 em cada grupo) com ulceras venosas cronicas,
exsudativas e dolorosas. Controle: cobertura de espuma

sem ibuprofeno (Biatain Non-Adhesive).
Desfechos Principais:

Alivio da dor clinicamente relevante (PAR) em comparagGo

com a dor basal durante os primeiros 5 dias.
Resultados:

O grupo da cobertura de espuma com ibuprofeno teve uma
proporgdo significativamente maior de pacientes com alivio
da dor clinicamente relevante em comparagdo com o grupo
comparador (p=0,043). O NNT foi de 6,8. A cicatrizagdo da
ferida e os eventos adversos foram compardveis entre os

grupos.
Conclusao:

A cobertura de espuma com ibuprofeno proporciona alivio
da dor clinicamente relevante, com um NNT compardvel ao

de AINEs orais e tdpicos para dor crénica.




Estudo Gottrup et al. (2008) — RCT Duplo-Cego:

» Objetivo: Reduzir a dor nas feridas em Ulceras venosas

com Biatain Ibu.

« Desenho: Estudo clinico multinacional, muilticéntrico,
randomizado, controlado e duplo-cego com 122 pacientes

idosos com ulceras de perna de etiologia venosa.
Desfechos Principais:

« Alivio da Dor: Alivio da dor significativamente maior no
grupo do ibuprofeno (p<0,05), com um inicio rdpido de
acdo. Na primeira noite, 74% no grupo do ibuprofeno

tiveram alivio da dor, contra 58% no grupo controle.

« Intensidade da Dor: A intensidade da dor na ferida foi
reduzida em 40% no grupo do ibuprofeno e em 30% no

grupo controle nos dias 1-5 (p<0,003).

Biatain'lbu Non-Adhesive

» Reaparecimento da Dor: Houve um reaparecimento
significativo da dor (persistente e na troca da cobertura) nos
dias 43-47 quando a cobertura com substdncia ativa foi

substituida pela cobertura controle.

- Cicatrizacdo e Seguranca: A cicatrizacdo da ferida e os

eventos adversos foram semelhantes entre 0s grupos.
Conclusao:

A cobertura de espuma com ibuprofeno proporcionou alivio
significativo da dor com um rdpido inicio de agdo, sem

comprometer a cicatrizacGo ou a seguranca do paciente.
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Estudo Salomé et al. (2017) - RCT:

= Objetivo: Avaliar o impacto da cobertura de espuma ndo

aderente com ibuprofeno no controle da dor em pacientes

com ulceras venosas.

» Desenho: Estudo controlado, randomizado, analitico e
prospectivo com 80 pessoas com ulceras nos membros
inferiores de etiologia venosa. (40 no Grupo Estudo (GE) com
espuma com ibuprofeno e 40 no Grupo Controle (GC) com

cobertura primdria).
Desfechos Principais:

= Reducdo da Dor: Todos os pacientes relataram dor intensa
no inicio. O GE (em uso de espuma com ibuprofeno)
apresentou melhora significativa da dor na segunda semana
de tratamento. Apds a quarta consulta, os pacientes do GC
relataram dor moderada, enquanto o GE relatou auséncia de

dor.

= Questionadrio McGill: Pacientes do GE mostraram melhora
significativa nos descritores (sensorial, afetivo, avaliativo e

miscel@nea), enquanto os do GC continuaram a relatd-los.
Conclusao:

A cobertura de espuma ndo aderente com ibuprofeno é eficaz

na reducdo da dor de pacientes com ulceras venosas.

Estudo Piloto Sibbald et al. (2007):

« Desenho: Avaliag@o clinica piloto randomizada em vida real

com 24 pacientes.
Desfechos Principais:

Diferencas significativas na intensidade e alivio da dor. A
cobertura de espuma com ibuprofeno reduziu a dor
persistente e a dor na troca do curativo. Também promoveu

granulacdo, angiogénese e epitelizacdo.




3. Outras Dimensodes de Eficdcia e Seguranca

Quatro estudos clinicos independentes, envolvendo mais de 400 pacientes,
demonstraram reducdo da dor durante a troca do curativo, além da reducdo da dor
persistente entre as trocas. O Biatain Ibu demonstrou em estudos relato de

Dtz ez diminuicdo da dor na troca do curativo.

de Curativo

%{9@%‘? Os estudos demonstraram que o curativo que promove melhora da dor também
melhora a qualidade de vida dos pacientes que sofrem de dor persistente na ferida.
O WHO-5 Well-Being Index (humor, calma, relaxamento, atividade e vigor) melhorou

Qualidade de estatisticamente.

Vida (QoL)

Estudos com Biatain Ibu mostraram propriedades de cicatrizagGo de feridas
semelhantes as dos curativos comparadores (Biatain). A reducdo da dor pode ter um
efeito positivo geral na adesdo ao tratamento e na cicatrizagdo da ferida, e o curativo

Cicatrizagao pode ajudar pacientes com ulceras venosas a tolerar a terapia de compressao.

de Feridas

Nao houve diferenca nos efeitos adversos observados entre o Biatain Ibu e o Biatain.
O ibuprofeno ndo alterou o perfil de seguranca do curativo para a cicatrizagGo em
meio umido. NGo foram observadas reacdes alérgicas associadas a cobertura com

Seguranca e ibuprofeno em estudos clinicos com mais de 354 pacientes.

Eventos Adversos

Além das ulceras venosas, arteriais, arteriovenosas, vasculiticas e traumadaticas, o
Biatain Ibu também foi testado em lesdo por pressdo, dreas doadoras de pele
(enxerto de pele), ulceras no pé de pessoas com diabetes (com ressalvas sobre dor

Tipos de Feridas neuropdtica) e feridas oncoldgicas, mostrando bons resultados no alivio da dor.

Avaliados




4. Estudos In vitro e Correlacdo In vivo

Liberacdo de Ibuprofeno: Estudos in vitro usando modelos de feridas com baixo (LEW) e alto (HEW) nivel de exsudato
demonstraram que a liberacdo de ibuprofeno do Biatain Ibu segue uma cinética de ordem zero por 1 e 3 dias,
respectivamente. A liberacdo é controlada pela difusdo do ibuprofeno pela cobertura (em HEW) ou pela absorc¢do de fluido

(em LEW).

Correlacdo In vitro-In vivo: A liberagdo de ibuprofeno pelo Biatain Ibu in vivo estd dentro das mesmas faixas de liberagdo
observadas in vitro, correlacionando-se bem com os niveis de exsudato da ferida. A experiéncia dos pacientes de um efeito

continuo de alivio da dor corrobora a liberacéo do ibuprofeno durante todo o periodo de uso da cobertura (2-3 dias).
Dose descrita em ficha técnica da liberagao de Ibuprofeno na ferida:

Liberagdo de ibuprofeno em 7 dias (média):
270 - 359 pg/cm?/20h

390 - 472 pg/cm?/44h

431 - 547 ug/cm?/68h

459 - 573 ug/cm?/92h

482 - 611 pg/cm?/164h

5. Estudo de caso

Um estudo de caso com um paciente de 30 anos com Epidermdlise Bolhosa (EB), que apresentava lesdes erosivas em 90%
da superficie corporal e dor intensa (8-9 persistente, 9-10 durante as trocas de cobertura na Escala Visual Analdgica),
mostrou que apos 45 dias de tratamento com a cobertura com ibuprofeno, a dor quase desapareceu. Houve também uma

melhora na evolucdo das feridas, com progressdo das bordas, melhora da angiogénese e consolidacdo da epitelizacdo.

Em resumo, os estudos consistentemente demonstram que o Biatain lbu é
eficaz na reducdo da dor em uma ampla gama de feridas exsudativas e
dolorosas, incluindo ulceras venosas, arteriais, arteriovenosas e traumaticas,

com um rapido inicio de acdo e sem comprometer a cicatrizacdo da ferida ou
a seguranca do paciente, devido a liberacGo local e indetectavel
sistemicamente de ibuprofeno.
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