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GÜRÜÞ

End�strileßen d�nyada belli baßlÝ aÛrÝ sebepleri

i�erisinde ikinci sÝrada yer alan bel aÛrÝsÝ, bir has-

talÝk deÛil bir semptomdur. �eßitli hastalÝklardan

kaynaklanabilir ve baßta psikolojik olmak �zere �e-

ßitli fakt�rlerden etkilenebilir. Bel aÛrÝsÝ gelißimini

artÝran risk fakt�rleri meslekle ilgili ve kißisel fakt�r-

ler olarak iki gruba ayrÝlabilir. Meslekle ilgili olanlar

i�inde aÛÝr kaldÝrma, �ekme-itme, d�nme, kayma,

�ZET

D�nyada kronik bel aÛrÝsÝ artan insidansÝ, sosyal ve medikal etkileri nedeniyle maj�r bir problemdir. Da-
ha �ok �alÝßan gen�leri ve orta yaß grubundan insanlarÝ etkiler. Bu �alÝßmada steroid olmayan bir anti-
enflamatuar ila� olan flurbiprofenin kronik bel aÛrÝsÝ �zerine etkinliÛini araßtÝrmayÝ ama�ladÝk. Hastalar
20Õßer kißilik iki gruba ayrÝldÝ. Birinci gruba 100 mgÕlÝk flurbiprofen tabletlerinden g�nde iki kez olmak
�zere toplam 200 mg., ikinci gruba ise plasebo verildi. Hastalar �alÝßmanÝn baßlangÝcÝnda, birinci ve d�r-
d�nc� haftalarda Artrit Etki �l�eÛi (AE�), Beck Depresyon �l�eÛi (BD�), G�rsel Analog SkalasÝ (GAS) ile
deÛerlendirildi. AyrÝca ilacÝn etkinliÛi 4 dereceli bir skala ile sorgulandÝ. Yan etkiler ve laboratuvar deÛer-
leri d�k�mente edildi. Tedavi grubunda AE� ile �l��len duygu durumu ile hekim ve hastanÝn deÛerlen-
dirdiÛi 4 dereceli ila� etkinliÛi skalasÝ skorlarÝnda 4. haftada istatistiksel olarak anlamlÝ d�zelme g�r�l�r-
ken, 1. hafta skorlarÝnda bir deÛißme g�r�lmedi.
�alÝßmamÝzda flurbiprofen kullanÝmÝnÝn kronik bel aÛrÝsÝnda depresyon skorlarÝnÝ etkilemediÛi ancak
analjezik y�nden semptomatik etkinliÛi sebebi ile fonksiyonel durumda iyileßmeye yol a�tÝÛÝ sonucuna
varÝldÝ.

Anahtar Kelimeler: Flurbiprofen, kronik bel aÛrÝsÝ.

SUMMARY

EFFICACY OF FLURBIPROFEN IN THE TREATMENT OF CHRONIC LOW BACK PAIN: A DOUBLE BLIND
PLACEBO-CONTROLLED STUDY

Chronic low back pain is major challenge for all societies because of its increasing incidence, social and
medical implications. This condition continues to affect a significant proportion of working population
among the young and middle-age adults. Forty patients diagnosed as chronic low-back pain were enrol-
led in a double blind, randomized trial designed to investigate the clinical efficacy of flurbiprofen. Each
group consisted of 20 patients receiving either 100 mg flurbiprofen tablets twice daily (BID) or placebo
respectively. Clinical evaluation was realized by the patient on a pain visual analogue scale (VAS), four
point verbal rating scale for general (both for patient and physician) well-being, Arthritis Impact Measu-
rement Scale (AIMS) and Beck Depression Scale (BDS) at baseline and on weeks 1 and 4. Adverse
events and laboratory assessments were documented. The affect subgroup of AIMS questionnaire and
both patientÕs and physicianÕs verbal rating scale scores showed statistically significant differences in fa-
vor of flurbiprofen group on week 4 but no difference on week 1.

This study shows that the use of flurbiprofen in chronic low back pain has no effect on depression sco-
res. But due to its analgesic and symptomatic effect, it may help to restore the functional status of the
chronic low back pain patients.
Key Words: Flurbiprofen, chronic low back pain.
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uzun s�re vibrasyona maruz kalma gibi fakt�rler

bulunurken, kißisel risk fakt�rleri i�erisinde yaß,

antropometrik fakt�rler, postural durumlar, sigara

ve psikolojik fakt�rler sayÝlabilir (1,2). ÜnsidansÝ ka-

dÝn ve erkeklerde eßit olarak bildirilmiß olmakla bir-

likte, oran 60 yaßÝndan sonra osteoporoz etkisiyle

kadÝnlar lehine artÝß g�stermektedir. (1) Bel aÛrÝsÝ

t�m d�nyada �alÝßan pop�lasyon arasÝnda iß kay-

bÝna en sÝk neden olan disfonksiyonlarÝn baßÝnda

gelmektedir (1,3). ABDÕde her yÝl 25 milyon kißi bel

aÛrÝsÝ sebebiyle 1 veya daha fazla g�n ißine gide-

memektedir. Yurdumuzda bel aÛrÝsÝnÝn neden ol-

duÛu iß g�c� kaybÝnÝn ve bu durumun yol a�tÝÛÝ

ekonomik kaybÝn boyutlarÝ kesin olarak bilinme-

mekle birlikte, mekanik kaynaklÝ kronik bel aÛrÝlarÝ-

nÝn olduk�a yaygÝn ve �nemli bir saÛlÝk sorunu ol-

duÛu aßikardÝr. G�n�m�zde mekanik kaynaklÝ kro-

nik bel aÛrÝlarÝnÝn tedavi yaklaßÝmÝ farklÝlÝklar g�s-

termektedir. Bel aÛrÝlarÝnda tedavinin amacÝ iyileß-

minin doÛal seyrini hÝzlandÝrarak, etkilenen anato-

mik yapÝlarÝn rahatlamasÝnÝ saÛlamak, aÛrÝ �zerine

etkili fakt�rleri ortadan kaldÝrmak ve hastayÝ en �st

fonksiyonel d�zeye ulaßtÝrmaktadÝr.

HastanÝn en belli baßlÝ yakÝnmasÝ olan aÛrÝnÝn

d�zenlenmesi serebral korteksten baßlamak �zere,

beyin sapÝ, medulla spinalis ve periferik d�zeyde

ger�ekleßmektedir. Egzersizler, bel b�lgesine uy-

gulanan manip�lasyonlar ve fizik tedavi ajanlarÝ da-

ha �ok beyin sapÝ ve medulla spinalis d�zeyinde et-

kili olurken, bel aÛrÝlarÝnda en �ok kullanÝlan ila�lar

olan prostaglandin sentez inhibit�r� steroid olma-

yan anti-enflamatuarlarÝn etkisi periferik d�zeyde

ortaya �ÝkmaktadÝr. Flurbiprofen fenilalkanoik asit

alt grubuna ait steroid olmayan anti-inflamatuar

(SOAEÜ) bir ila� olup olduk�a potent bir analjezik

etkiye sahiptir. Doruk serum d�zeyine oral alÝmÝ ta-

kiben 1-2 saat i�inde ulaßmakta, eliminasyon yarÝ

�mr� ise 6 saat kadar s�rmektedir. ÜlacÝn diÛer SO-

AEÜ lar gibi baßlÝca yan etkisi gastrointestinal sis-

tem �zerine olup, deÛißik �alÝßmalarda %5 ve 15

arasÝnda deÛißen oranlar verilmektedir. ÜlacÝn mak-

simum g�nl�k kullanÝm dozu 300 mg. olarak veril-

mektedir (4).

Bu �alÝßmanÝn amacÝ kronik bel aÛrÝlÝ olgularda

flurbiprofenin plaseboya oranla aÛrÝ, fonksiyonel

durum, yaßam kalitesi ve psikolojik durum �zerine

olan etkisini araßtÝrmaktÝr.

MATERYAL VE METOD

Bu �alÝßma Marmara �niversitesi TÝp Fak�ltesi

Fiziksel TÝp ve Rehabilitasyon Anabilim DalÝ ÒBel

AÛrÝsÝ PolikliniÛiÓne baßvuran ve yapÝlan fizik mu-

ayene ve tetkikler sonucu kronik bel aÛrÝsÝ tanÝsÝ

konmuß 40 hastada randomize �ift k�r plasebo

kontroll� olarak ger�ekleßtirildi. Flurbiprofenin anal-

jezik etkisinin yanÝ sÝra fonksiyonel durum, yaßam

kalitesi ve psikolojik durum �zerine olan etkisi g�z-

lenerek, kronik bel aÛrÝsÝ tedavisi sÝrasÝndaki yeri

araßtÝrÝldÝ.

ÜlacÝn etkinliÛi t�m kontrollerde 1Õden 4Õe kadar

derecelendirilerek hekim ve hasta tarafÝndan ayrÝ

ayrÝ deÛerlendirildi (1: deÛißiklik yok, 2: daha k�t�,

3: daha iyi, 4: m�kemmel). AÛrÝ �l��m�nde ise 10

cmÕlik ÒG�rsel Analog SkalaÓdan (GAS) yararlanÝl-

dÝ. T�m kontrollerde yan etki sorgulamasÝ yapÝldÝ.

�alÝßmaya 20-65 yaß arasÝ cinsiyet farkÝ g�zetil-

meksizin 6 ay ve daha uzun s�reli bel aÛrÝsÝ �yk�-

s� bulunan hastalar alÝndÝ. AßaÛÝdaki �zelliklere

sahip hastalar ise �alÝßma dÝßÝ bÝrakÝldÝ:

1. Gastrointestinal kanama, peptik �lser, kana-

ma diatezi, b�brek-karaciÛer-kalp yetmezliÛi bulu-

nanlar

2. Flurbiprofene ve diÛer steroid olmayan anti-

inflamatuar ila�lara karßÝ allerjik reaksiyon, astÝm,

�rtiker �yk�s� olanlar.

3. K�k basÝsÝna yol a�an ekstr�de veya sekest-

re disk hernisi olan, bacak aÛrÝsÝ ve alt ekstremite-

lerde n�rolojik defisiti bulunan hastalar.

4. Lomber b�lgede selim veya habis t�m�r� bu-

lunanlar.
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5. Sistemik veya lomber b�lgede lokalize enfek-

siyonu olanlar

6. Omurgada kÝrÝk �yk�s� olanlar

7. Kas-iskelet sistemi tutulumu ile seyreden cid-

di metabolik hastalÝÛÝ bulunanlar

8. Konnektif doku ve enflamatuar romatizmal

hastalÝÛÝ bulunanlar

9. Hamilelik veya laktasyon d�nemindeki kadÝn

hastalar.

Üstatistiksel deÛerlendirme Windows altÝnda

SPSS programÝ ile Mann-Whitney U testi ve Wilco-

xon eßleßtirilmiß iki �rnek testleri kullanÝlarak yapÝl-

dÝ.

BULGULAR

�alÝßmaya katÝlan hastalarÝn demografik �zellik-

leri Tablo IÕde �zetlenmißtir. GruplarÝn demografik

�zellikleri arasÝnda istatistiksel olarak anlamlÝ bir

fark bulunmadÝ (p>0.05).

Flurbiprofen alan grupta AE� ile �l��len duygu-

durum alt grubunda 1. ve 4 haftanÝn sonlarÝnda is-

tatistiksel olarak anlamlÝ d�zelme saptandÝ

(p<0.05). AE�Õnin fiziksel durum alt grubunda her

iki grubun baßlangÝ� ve d�rd�nc� hafta sonunda el-

de edilen skorlarÝnda istatistiksel olarak anlamlÝ d�-

zelme g�r�lmekle birlikte (p<0.05), iki grup arasÝn-

da anlamlÝ bir fark bulunamadÝ (p>0.05). Sosyal et-

kileßim alt grubunun skorlarÝnda her iki grupta baß-

langÝ� durumu ile kÝyaslandÝÛÝnda �alÝßmanÝn so-

nunda anlamlÝ bir deÛißiklik saptanmadÝ (p>0.05).

Üla� etkinliÛinin hem hekim hem de hasta tara-

fÝndan deÛerlendirilmesinde her iki grupta ilk hafta-

nÝn sonunda anlamlÝ bir deÛißiklik olmazken, 4. haf-

tanÝn sonunda plasebo grubu deÛerleri ve baßlan-

gÝ� skorlarÝ ile karßÝlaßtÝrÝldÝÛÝnda flurbiprofen gru-

bu lehine istatistiksel olarak anlamlÝ fark olduÛu g�-

r�ld� (p<0.05).

Her iki grupta baßlangÝ� ve birinci hafta ile kar-

ßÝlaßtÝrÝldÝÛÝnda GAS skorlarÝnda 4. haftanÝn so-

nunda anlamlÝ bir azalma (p<0.05) olduÛu g�zlen-

mekle birlikte, gruplar arasÝnda istatistiksel olarak

anlamlÝ fark bulunamadÝ (p>0.05).

Beck Depresyon �l�eÛi skorlarÝ �alÝßma �ncesi

ila� ve plasebo grubunda sÝrasÝyla 14,6±13 ve

16,5±7,5 bulundu. Bu verilerde d�rd�nc� haftanÝn

sonunda her iki grupta da anlamlÝ bir deÛißiklik sap-

tanmadÝ (p>0.05) (Tablo II).

Beck Depresyon �l�eÛi Skorunun 17Õnin altÝnda

olduÛu durumlar normal kabul edilmekle birlikte bi-

zim �alÝßmamÝzda elde edilen deÛerler eßik altÝ sÝ-

nÝrÝnda depresyon varlÝÛÝna ißaret eder.

Flurbiprofen alan grupta ilk haftanÝn sonunda

daha belirgin olmak �zere 4 hastada midede yan-

ma, aÛrÝ, ekßime ve bulantÝ tarzÝnda gastrointesti-

nal yakÝnmalar g�zlemlendi ve bu hastalara ikinci

haftadan itibaren proton pompa inhibit�r� (omepra-

zol 20 mg 1X1) verildi. Bu hastalardan bir tanesi

gastrik intolerans nedeniyle �alÝßmadan �ÝkarÝldÝ.

Tablo I: HastalarÝn demografik �zellikleri

Tedavi Grubu Plasebo Grubu

(n=20) (n=20)

Yaß (yÝl)

ortalama±ss 47,13±17,48 46±13,03

Cinsiyet

KadÝn 11 12

Erkek 9 8

AÛrÝ S�resi (ay)

ortalama±ss 9,5±9,6 6,9±5,4

GAS 6,3±2,1 7,1±1,3

AE�

Duygu-durum 3,79±1,55 4,53±2,05

Fiziksel Durum 2,67±1,31 3,16±1,44

Sosyal Etkileßim 3,09±2,4 4,07±1,57

BD� ¤14,6±13 16,5±7,5
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Plasebo grubunda da birinci haftanÝn sonunda 2

hastada benzer bi�imde gastrointestinal yakÝnma-

lar g�zlendi. Bu yakÝnmalar 1 hastada 2 g�n i�eri-

sinde kendiliÛinden geriledi, diÛer hastaya flurbip-

rofen grubunda olduÛu gibi proton pompa inhibit�-

r� ilave edildi.

TARTIÞMA

Bel aÛrÝsÝ t�m toplumlarda bireylerin %50-80Õi-

nin yaßamlarÝnÝn herhangi bir d�neminde en az bir

kez karßÝlaßtÝklarÝ bir yakÝnmadÝr. B�y�k oranda

mekanik nedenlerden kaynaklanan bel aÛrÝsÝnÝn

yaklaßÝk %90ÕÝ bir aydan kÝsa s�rede iyileßmekte

ancak %5-7 kadarÝ �� aydan fazla s�rerek kronik

bel aÛrÝsÝna d�n�ßmektedir (1,3,5).

Altta yatan etyolojik fakt�r ne olursa olsun diÛer

v�cut b�lgelerinde olduÛu gibi, bel b�lgesinde his-

sedilen akut aÛrÝ o b�lgedeki yapÝlarda doku yÝkÝ-

mÝna yanÝt olarak ortaya �Ýkan koruyucu bir semp-

tomdur. Bu nedenle patolojik s�re� devam ettiÛi s�-

rece aÛrÝ da devam eder ve nosiseptif uyaranÝn ßid-

deti azaldÝk�a aÛrÝ semptomu da hafifler ve ortadan

kaybolur. Akut aÛrÝ duyumuna yol a�an belli baßlÝ

fizyopatalojik s�re�lerin baßÝnda doku zedelenmesi

sonucu olußan akut enflamasyon gelmektedir. Akut

enflamasyonun baßlamasÝ ve s�rd�r�lmesinden so-

rumlu pek �ok sitokin ve mediat�r tanÝmlanmÝß olup,

bunlarÝn baßÝnda prostoglandinler gelmektedir.

Analjezik ve anti-enflamatuar �zellikleri nedeniyle

steroid olmayan anti-enflamatuar ila�lar (SOAEÜ)

akut bel aÛrÝsÝ tedavisinde g�n�m�zde en yaygÝn

kullanÝlan ila� grubunu olußturmaktadÝr (6,7,8).

Bu ila�lardan pek �oÛunun akut aÛrÝnÝn deÛißik

formlarÝnda etkinliÛi g�sterilmißtir. 2- arilpropiyonik

asit grubundan bir SOAEÜ olan flurbiprofen potent

analjezik etkisi nedeniyle baßlÝca akut aÛrÝ model-

leri olan postoperatif aÛrÝ, diß aÛrÝsÝ ve yumußak

doku travmasÝ sonrasÝ ortaya �Ýkan aÛrÝnÝn kÝsa s�-

rede hafifletilmesinde kullanÝlmÝß ve baßarÝlÝ sonu�-

lar bildirilmißtir (9,10,11,12,13).

Durban ve ark. bir diÛer ßiddetli ve akut aÛrÝ ne-

deni olan renal kolikte intram�sk�ler 150 mg flur-

biprofenin, dipironhiyosin kombinasyonundan daha

�abuk analjezik etki g�sterdiÛi ve bu etkinin genel

olarak iyi ve m�kemmel olarak deÛerlendirildiÛini

bildirmißlerdir (14).

Primer dismenorede �ift k�r plasebo kontroll�

yapÝlmÝß bir diÛer �alÝßmada ise g�nde iki kez 100

mg flurbiprofenin gerek aÛrÝnÝn azaltÝlmasÝnda ge-

rekse yaßam kalitesinin arttÝrÝlmasÝ ve ißg�c� kay-

Tablo II: Sonu�lar
Grup I (n=20) Grup II (n=20)
1. hafta 4. hafta 1. hafta 4. hafta

GAS 4,3±2,2 4±1,9 6,6±1,3 6,5±1,5
AE�

Duygu-durum 3,1±1,3 2,9±1,46* 4,5±2 4,85±2
Fiziksel durum 2,3±1,2 1,8±1,08 2,8±1,4 1,81±1,4
Sosyal Etkileßim 2,91±1,3 2,83±1,12 3,5±1,9 3,16±2,0

BD�
Üla� Etkisi

DeÛißiklik yok
Daha k�t� %33,3 %33,3* %70,2 %77,8
Daha iyi %17,8 %11,1* %10 %10
M�kemmel %28,9 %33,3* %18,8 %12,2

%20 %11,1* %0 %0

*p<0.05
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bÝnÝn �nlenmesinde g�nde iki kez 500 mg naprok-

sen sodyum kadar etkili olduÛu g�sterilmißtir (15).

Romatoid artrit ve ankilozan spondilit gibi enfla-

matuar romatizmal hastalÝklarda da flurbiprofen di-

Ûer standart SOAEÜÕler kadar etkin bulunmußtur

(16,17,18,19,20,21,22,23).

�� aydan fazla devam eden kronik bel aÛrÝsÝn-

da patolojik s�re�ler ve aÛrÝ arasÝndaki ilißki azala-

rak, psikolojik, davranÝßsal, sosyal, k�lt�rel ve �ev-

resel fakt�rler aÛrÝnÝn ßiddet ve s�resine etkili olur.

Kronik bel aÛrÝsÝna �oÛu kez uyku bozukluÛu, yor-

gunluk, ißtahsÝzlÝk, libido azalmasÝ, irritabilite, dep-

resyon gibi vejetatif ve psikolojik semptomlar da

eßlik eder (24). Bu nedenle akut aÛrÝ tedavisinden

farklÝ olarak kronik aÛrÝda analjeziklere ek olarak

antidepresanlar, antikonv�lzan ila�lar ile yaßam ka-

litesini y�kseltmeye y�nelik rehabilitatif yaklaßÝmlar

ve psikolojik destek gerekmektedir (25).

Flurbiprofenin akut aÛrÝda etkinliÛi pek �ok �a-

lÝßma ile g�sterilmiß olmakla birlikte kronik aÛrÝda

kullanÝmÝ ile ilgili az sayÝda yayÝn bulunmaktadÝr.

Wilson kronik aÛrÝda flurbiprofenin belirgin analje-

zik etkisi olduÛunu bildirmiß, ancak kronik aÛrÝlÝ ol-

gularda �oÛunlukla eßlik eden psikiyatrik semptom-

lar olan anksiyete ve depresyonun giderilmesinde

yararlanÝlan alprazolamÝn bu analjezik etkiyi artÝr-

madÝÛÝnÝ ifade etmißtir (26). BaßlÝca semptomu kro-

nik aÛrÝ olan osteoartritte flurbiprofenin etkinliÛi ve

tolerabilitesinin araßtÝrÝldÝÛÝ pek �ok farklÝ �alÝßma-

da ise, ilacÝn bu dejeneratif s�re�te diÛer klasik SO-

AEÜÕler kadar semptomatik etkili olduÛu g�sterilmiß-

tir (27,28,29).

ArasÝl ve ark. kronik bel aÛrÝlÝ hastalarda 3 haf-

ta s�re ile 150 mg flurbiprofenin, aÛrÝ ßiddetinde ve

disabilite skorlarÝnda �nemli oranda azalma g�z-

lemlemiß olmalarÝna raÛmen lomber fleksibilite

�zerine etkili olmadÝÛÝnÝ bulmußlar ve flurbiprofenin

kronik aÛrÝ �zerine plasebodan daha etkili olduÛu

sonucuna varmÝßlardÝr (30).

�alÝßmamÝzda kronik bel aÛrÝlÝ olgularda flurbip-

rofenin 200 mg/g�n dozu 4 hafta s�re ile plasebo

ile karßÝlaßtÝrÝlmÝß ve ilacÝn analjezik etkisinin yanÝ

sÝra hastanÝn fonksiyonel durumu alt grubunda pla-

sebo grubu ile kÝyaslandÝÛÝnda flurbiprofen grubu

lehine istatistiksel anlamlÝ fark olduÛu saptanmÝßtÝr.

AynÝ derecede anlamlÝ fark ila� etkinliÛi sorgulama-

sÝnda da belirlenmißtir. Ancak Beck depresyon ska-

lasÝ skorlarÝ ile plasebo grubunun sÝrasÝyla 14,6±13

ve 16,5±7,5 olduÛu bulunmuß ve bu deÛerler eßik

altÝ sÝnÝrda depresyon varlÝÛÝnÝn g�stergesi olarak

kabul edilmißtir.

Flurbiprofen grubunda aÛrÝ sorgulamasÝnda iyi-

leßme g�r�lmekle birlikte Beck depresyon skalasÝ

ve kronik aÛrÝda duygu durumundan b�y�k �l��de

etkilenen aÛrÝ i�in GAS skorlarÝnda deÛißiklik olma-

masÝ, kronik aÛrÝlÝ hastalarda analjezik tedavinin

yanÝ sÝra psikolojik sorularÝn da ayrÝca ele alÝnmasÝ

ve tedavi edilmesi gerektiÛi g�r�ß�n� desteklemek-

tedir.

Plasebo grubundaki %5Õlik yan etki insidansÝna

karßÝn flurbiprofen grubunda %20 oranÝnda midede

ekßime, yanma, aÛrÝ baßta olmak �zere gastrik yan

etki g�r�lm�ß ve bu oran flurbiprofen ile farklÝ has-

ta gruplarÝnda yapÝlan �alÝßmalarda elde edilen ve-

riler ile uyumlu bulunmußtur (29,31,32).

Sonu� olarak bu �alÝßma kronik bel aÛrÝsÝnda

flurbiprofenin g�nde iki kez 100 mgÕlÝk terap�tik do-

zunun plaseboya oranla belirgin analjezi saÛladÝÛÝ,

ek olarak genel iyilik hali �zerine etkili olduÛunu ve

hastalarÝn semptomlarÝnda tek baßÝna kullanÝldÝ-

ÛÝnda tam bir d�zelme saÛlamasa dahi, fonksiyonel

durumda iyileßmeye yol a�tÝÛÝnÝ g�stermektedir.
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