Resumen

Objetivo: Presentar la experiencia y la eficacia del tratamien-
to de pacientes con fibromialgia en un periodo de 3 afos.
Material y métodos: Estudio retrospectivo, observacional,
longitudinal y descriptivo de casos diagnosticados y tra-
tados de fibromialgia, realizado entre octubre de 2005 y
septiembre de 2008. Incluimos mujeres y hombres de > 18
afios, con diagndstico de fibromialgia y con registros de la
intensidad del dolor seguin la escala visual andloga (EVA) y
con registro especifico de farmacos y dosis utilizadas. Ana-
lisis estadistico de tendencia central, desviacion estandar,
cociente de variacion, prueba de hipotesis t-pareadas y x2.
Resultados: 39 pacientes estudiados; predomino del sexo
femenino (relacion 19.5:1); edad promedio 57.2 afos. Pro-
medio inicial en la EVA de 5.77 y final de 4.95 (p < .06). Ca-
torce pacientes (35.9%) con calificacion en la EVA baja, 23
(59%) media 'y 2 (5.1%) alta. Nueve pacientes (23.1%) tuvie-
ron cociente de variacion bajo, 21 (53.8%) medio y 9 (23.1%)
alto. El promedio de medicamentos empleados fue de 4.56
y el de cambio de esquema terapéutico de 7.15. Los me-
dicamentos mds comuinmente indicados fueron: tramadol,
amitriptilina, paracetamol, gabapentina y pregabalina.
Conclusiones: La fibromialgia predomina en mujeres ma-
yores de 50 afos. El dolor fue moderado la mayorfa de las
veces. Los farmacos més empleados en nuestro medio fue-
ron tramadol, amitriptilina, paracetamol, gabapentina y pre-
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gabalina. La depresiéon es una enfermedad concomitante
frecuente.

Palabras clave: fibromialgia, dolor, tramadol, paracetamol,
amitriptiling.

Abstract

Objective: To present a three-year experience and treat-
ment efficacy of fibromyalgia patients.

Material & methods: A retrospective, observational, longi-
tudinal, and descriptive study of cases diagnosed and treat-
ed for fibromyalgia performed between October 2005 and
September 2008. We included 18-year-old and older men
and women diagnosed with fibromyalgia, using the pa-
tients' pain intensity records according to the Analog Visual
Scale (AVS), and accurate records of administered drugs and
doses. Variables were studied using statistic analysis of cen-
tral trend, standard deviation, variation coefficient, t-paired
hypothesis and X? tests.
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Results: 39 studied patients; female predominance (ratio
19.5:1); average age 57,2 years. Initial average for EVA 5,77
and final 4,95 (P<.06); 14 patients (35,9%) with a low, 23
(59%) a medium and 2 (5,1%) a high EVA score. Nine pa-
tients (23,1%) had a low, 21 (53,8%) a medium and 9 (23,1%)
a high variation coefficient. Used medication average was
4,56 and therapeutic scheme change was 7,15. More com-
monly prescribed medication was: tramadol, amitryptyline,
paracetamol, gabapentine and pregabaline.

Conclusions: Fibromyalgia predominates in women older
than 50. Pain is moderate most of the time. Most commonly
used medication in our setting was: tramadol, amitryptyline,
paracetamol, gabapentine and pregabaline. Depression is a
frequent concomitant illness.

Key words: fibromyalgia, pain, tramadol, amitryptyline, para-
cetamol.

INTRODUCCION
La fibromialgia es reconocida desde mediados del
siglo antepasado con distintos nombres, y solo has-
ta 1990 el Colegio Americano de Reumatologia
la define como una entidad reumitica y le otor-
ga la calificacién de sindrome doloroso crénico.
En 1992, en Copenhague, quedé clasificada por
la Organizacién Mundial de la Salud como fibro-
mialgia, y en 1994 es reconocida por la Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP).'?

La fibromialgia es un sindrome doloroso cré-
nico con evolucién > 3 meses, sin causa organica
definida y comun en la prictica clinica. Tiene etio-
logia desconocida, y se caracteriza por la presencia
de dolor musculoesquelético crénico, continuo,
no articular, que afecta a ambos lados corporales
y a estructuras arriba y abajo de la cintura, con
puntos de localizacién bien definidos. El dolor no
puede ser explicado por trastornos degenerativos
o inflamatorios. Este sindrome incluye: trastor-
nos del suefio, fatiga importante, rigidez muscular
matutina, estrés emocional, sindrome de intestino
irritable, cefalea tensional, dolor toricico no car-
diaco y tiene repercusiones negativas laborales y
familiares.*'?

Se calcula que 7 millones de personas en Es-
tados Unidos padecen fibromialgia y constituyen
entre el 2.1 y 5.7% de los pacientes atendidos en
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la consulta general, y entre el 10 y 20% de la con-
sulta reumatoldgica, en donde este sindrome es el
segundo diagndstico en frecuencia.

Su prevalencia se estima entre 2 y 3%. Es mds
frecuente en mujeres (3.4 a 4.9%) que en hombres
(0.5 a 1.6%), y en mujeres de 60 a 79 afios llega
hasta 7%.

Se han encontrado datos similares en otros paises
que incluyen a Latinoamérica, y en ésta, a México.
Tanta variabilidad en las cifras de prevalencia obser-
vadas pudieran tener una explicacién en los siguientes
factores: raza, estilos de vida, edad y tipo poblacién
estudiada (comunidad, consulta general, consulta
reumatoldgica), criterios diagnésticos, etc.'*°

Su etiologia no se conoce con precisién y se le
relaciona con distintas enfermedades que actdan
como factores desencadenantes; los mecanismos
fisiopatolégicos son multiples y se encuentran en
fase de investigacion.!” 824!

El enfoque del tratamiento es multidisciplina-
rio e incluye ejercicio fisico, psicoterapia y distintos
fidrmacos, la mayoria de los cuales hasta ahora han
tenido resultados limitados y/o controversiales.

El medicamento més estudiado en el tratamien-
to de la fibromialgia es la amitriptilina, eficaz hasta
en la mitad de los pacientes tratados, en dosis pro-
gresivas y limitadas por la presencia de efectos in-
deseables, principalmente colinérgicos. Los efectos
benéficos incluyen el control del dolor y la mejoria
en la calidad del suefio. A largo plazo diminuye su
efectividad.*%® En estudios multicéntricos recien-
tes realizados en Estados Unidos y Puerto Rico, la
fluoxetina, sola 0 en combinacién con amitriptili-
na, y la duloxetina parecen confirmar su eficacia y
seguridad clinica.??

La pregabalina interrumpe la senalizacién neu-
ronal mediante el bloqueo de los canales del calcio
en el sistema nervioso central y controla en dolor
en casi el 50% de los pacientes tratados, mejora
la fatiga, el suefio y la calidad de vida a corto y a
largo plazo. Los efectos secundarios mds comunes
de este fdrmaco son el vértigo y la somnolencia. Un
estudio multicéntrico reciente realizado en Estados
Unidos parece confirmar sus beneficios.>*>8

La gabapentina relacionada al dcido gamma-
aminobutirico, tiene un mecanismo semejante a la
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pregabalina. Es eficaz para el control del dolor y
para mejorar la calidad de vida; sus efectos adversos
mds comunes son: vértigo, sedacién y mareo.’*!

A la fecha no existen estudios a corto y a largo
plazo sobre el uso de opioides en el tratamiento
de la fibromialgia, excepto con tramadol solo o en
combinacién con paracetamol. Aunque los estu-
dios publicados son pocos y la poblacién incluida
estd limitada, los resultados positivos para aliviar el
dolor en la fibromialgia son optimistas.®*¢¢

Los antiinflamatorios no esteroideos y los corti-
coesteroides han resultado ineficaces, sin embargo,
son los medicamentos mds empleados en medicina
general, particularmente el naproxeno y el ibuprofe-
no. Otros farmacos, incluidos los analgésicos, ben-
zodiacepinas, relajantes musculares, etc. no han sido
ttiles en el tratamiento de este sindrome. 2284446

En el presente trabajo buscamos presentar la ex-
periencia en el tratamiento de la fibromialgia en
pacientes atendidos una Unidad de Medicina del
Dolor y Cuidados Paliativos mediante la evaluacién
de distintas variables epidemioldgicas y clinicas, y
la eficacia del tratamiento utilizado.

MATERIALY METODOS

Estudio retrospectivo, observacional, longitudinal y
descriptivo de casuistica institucional, con el obje-
tivo principal de observar la respuesta al tratamiento
de un grupo de pacientes con fibromialgia.

Seleccion de pacientes

El investigador principal realizé un andlisis direc-
to de expedientes clinicos. Se incluyé a mujeres y
hombres de > 18 afos atendidos en la Consulta
Externa de la Clinica del Dolor y Cuidados Palia-
tivos con el diagndstico de fibromialgia, estable-
cido o corroborado por los médicos del servicio
con base en los criterios de clasificacién propuestos
por Colegio Americano de Reumatologfa, con re-
gistro de la intensidad del dolor en, al menos, 3
ocasiones segiin la escala visual andloga (EVA), que
permitiera observar las modificaciones subsecuen-
tes relacionadas con el tratamiento farmacoldgico
en el periodo comprendido entre el 1 de octubre
de 2005 y el 30 de septiembre de 2008. La fuente

para la obtencién de expedientes fue el archivo ge-

i

neral del instituto (39 expedientes). Se excluyeron
los expedientes que no incicaban el registro de la
intensidad del dolor y y los que no especificaban
las dosis de los firmacos empleados.

Recoleccion de datos

Diagnéstico de fibromialgia establecido o corrobo-
rado por los médicos del servicio de Clinica del
Dolor y Cuidados Paliativos con base en los crite-
rios de clasificacién propuestos por Colegio Ame-
ricano de Reumatologia y que se documenten en
el expediente.

Evaluacién del dolor: intensidad del dolor me-
diante EVA de 11 puntos, en donde 0 = nada de
dolor y 10 = dolor mds intenso. Se tomaron: EVA
inicial, final y tomas intermedias con un minimo
de 3, en forma individual para cada paciente.

Férmacos utilizados y dosis en mg/dia y comor-

bilidad.

Tratamiento estadistico

Se calcularon los datos estadisticos de tendencia
central y desviacién estdndar. Para los distintos va-
lores de la EVA de cada paciente, se calculd la me-
dia y el cociente de variacién (CV) para identificar
el valor promedio de las distintas consultas e iden-
tificar las variaciones en los valores de la EVA en
cada uno. Se consideré un CV individual bajo (CV
< 25%), control medio (CV 26-50%) y sin con-
trol (CV > 50). Se establecieron niveles en la EVA:
bajo (1-4), medio (5-7) y alto (8-10). Se consideré6
como nivel basal la primera consulta, y final como
la Gltima, independientemente del nimero de con-
sultas por paciente. Para efectuar la comparacién
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inicio-final de EVA se utilizé la prueba de hipétesis
t-pareadas con nivel de significancia de (p < .10).
En el cruzamiento de nivel de EVA y nivel de CV
del dolor (control del dolor) se utilizé la %> Para

Foto: Stephen Gibson

Indicadores clinicos efectuar una valoracién de las tendencias de los me-
de pacientes con fibromialgia dicamentos usados se considerd el nimero de veces
que se utilizaron. Se incluyeron solo los datos de los
Edad 57.2+10.6 pacientes que tuvieron mds de 3 consultas.
Rango 33-82
Género RESULTADOS
Mujeres 37 (94.9%) En la tabla 1 se presentan los indicadores clinicos
Hombres 2 (5.1%) de los pacientes con fibromialgia. Se observé una
/’;/Leses FOI" diagnéstico de edad promedio de 57.2 afios. Fueron 37 mujeres
e (94.9%) y 2 hombres (5.1%). El tiempo promedio
Media 713£61.6 S .
Tl o= de diagnéstico de fibromialgia fue de 71.3 meses.
La calificacién promedio en la EVA fue de 5.4
Rango 5-274 o o
Consultas EVA 11.0%14 (50% menor de 5.25). El promedio inicial fue de
EVA 5.77 y el final de 4.95, con diferencia significati-
Media 540+ 139 va (p < .06). Catorce pacientes (35.9%) tuvieron
Mediana 595 una calificacién en la EVA baja, 23 (59%) media
Moda 5 y 2 (5.1%) alta. Nueve pacientes (23.1%) tuvieron
Rango 2888 un CV (indicador del control del dolor) bajo, 21
Inicio 5.77 + 2.45 (53.8%) medio y 9 (23.1%) alto, lo cual indicd
Fin 4,95 +2.27 que hubo un control del dolor en la mayoria de los
p-pareadasa t=1.945, p < 0.06 pacientes. El promedio de medicamentos emplea-
Nivel dos fue de 4.56 con un rango de 2-7 y el promedio
Bajo (1-4) 14 (35.9%) de cambio de esquema fue de 7.15 con un rango
q &
Medio (5-7) 23 (59.0%) de 2-14, esto significa una importante variabilidad
Alto (8-10) 2 (5.1%) en la utilizacién de medicamentos.
Cociente de variacion En relacién con el nimero de medicamentos
Media SB/E16.2 utilizados, se observé que aproximadamente la mi-
Mediana 37.1 tad de los pacientes utilizaron < 4 medicamentos,
Ra'ngo 13.8-72.9 y casi 3 de cada 10, usaron 6 o 7. Esto confirma la
I;n./el o ERTY dificultad de establecer esquemas de tratamiento
aJo'(< ) (23:1%) estandarizados para el dolor en la fibromialgia (fig.
Medio (26-50%) 21 (53.8%) . .
1). Tres cuartas partes de los pacientes tuvieron
Alto (> 50%) 9(23.1%) . P
. hasta 8 cambios de esquemas terapéuticos (fig. 2).
Medicamentos empleados , . .
Media 24562150 Poco mds de la mitad de los pacientes (53.8%)
Mediana 5 mostraron un CV de nivel medio, lo que significa
e 27 un control medio del dolor. El nivel de gravedad
Moda 5 del dolor con respecto al CV del dolor se presenta
Cambio de dosis 2-14 en la tabla 2.
Media 715+ 2.57 El medicamento mds indicado fue el tramadol,
Mediana 7 utilizado en el 27% de todos los esquemas terapéu-
Moda 8 ticos en dosis de 25 a 350 mg. En segundo lugar
*Prueba x*=15.6, p < 0.004. la amitriptilina, en 15.4% de los casos, en dosis de
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Figura 1. Medicamentos utilizados para la fibromialgia (n = 39)
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Figura 2. Cambio del tratamiento de la fibromialgia (n = 39)

Nivel de EVA y control (cociente de dispersidn) en pacientes con fibromialgia

Bajo (1-4) 1(7.1%) 6 (42.9%) 7 (50.0%) 14 (100.0%)
Medio (5-7) 6 (26.1%) 15 (65.2%) 2 (8.7%) 23 (100.0%)
Alto (8-10) 2 (100.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 2(100.0%)

Total 9 (23.1%) 21 (53.8%) 9 (23.1%) 39 (100.0%)

Medicamentos utilizados

para la fibromialgia (casos)

Tramadol 25-450 311 27.3
Amitriptilina 25-125 176 15.4
Gabapentina 300-2400 166 14.6
Paracetamol 750-3000 159 13.9
Pregabalina 75-600 82 7.2
Morfina 20-90 39 34
Celecoxib 100-400 26 23
Carbamazepina 300-800 25 2.2
Clonazepam 1-4 20 1.8
gz‘;fpmm' 195390 |19 |17
Etoricoxib 60-120 19 1.7
Tizanidina 2-4 18 1.6
Fluoxetina 20-40 9 0.8
Fentanilo (ug) 1400-2800 | 7 0.6
Lorazepam 1 6 0.5
gt;or;enos casos) B H
Total 1140 | 100

25 a 125 mg. Siguieron la gabapentina (14.6%),
paracetamol (14.6%) y pregabalina (7.2%). En
conjunto estos tratamientos acumularon el 78.4%
de los casos, lo que significa que su presencia en
los esquemas fue muy frecuente (8 de cada 10) a
distintas dosis (tabla 3). La comorbilidad se pre-
senta en la tabla 4 y se observa que la enfermedad
concomitante mds frecuente fue la depresién (1 de
cada 3 pacientes).

La fibromialgia estd relacionada con distintas
enfermedades que la desencadenan, de ahi los mul-
tiples mecanismos fisiopatoldgicos asociados a ella
que se encuentran en fase de investigacion.

Este sindrome predomina en mujeres, se ob-
servé una relacién mujeres-hombres de 19.5:1. En
nuestra poblacién esta proporcién fue superior a lo
reportado en otros estudios,'*'® y la edad prome-
dio (57.2 afios) es congruente con lo publicado en
otras series.!” 2

La intensidad del dolor, explicada por distintos
mecanismos entre los que se incluye la sensibiliza-
cién central, es variable y con mds frecuencia de
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Principales casos de

comorbilidad de la fibromialgia

Depresion 13 333
i
Obesidad 9 23
Dislipidemia 8 20.5
Hipotiroidismo 7 17
Total 48

moderada a grave."®*38 En los pacientes estudia-
dos el valor en la EVA fue medio (5-7) en 24 pa-
cientes (59%) y alto en 2 (5.1%). Al utilizar el CV
como indicador de control del dolor, 9 (23.1%)
de los pacientes con dolor leve y 21 (53.8%) con
dolor moderado mostraron un control estadistica-
mente significativo.

Se observé que los medicamentos indicados de
manera mds frecuente fueron: tramadol, amitripti-
lina, gabapentina, paracetamol y pregabalina. Sin
embargo, no todos estos farmacos pueden conside-
rarse de primera linea

Estudios clinicos con tramadol a dosis de 100 mg
no fueron eficaces para el control del dolor,*>% sin
embargo, en estudios multicéntricos recientes don-
de se empled tramadol en dosis menores y se ana-
dié paracetamol, el resultado fue satisfactorio.®*
Actualmente son pocos los estudios clinicos rela-
cionados con la eficacia del tramadol en el trata-
miento de la fibromialgia, aun asi, fue el medica-
mento mis indicado (27% de casos) en dosis diaria
fraccionada de 25 y hasta 450 mg.

Los antidepresivos triciclicos han sido emplea-
dos con frecuencia en el tratamiento de la fibro-
mialgia y ha dado resultados controversiales porque
se observa un mejor efecto en el control del dolor
cuando coincide con un estado depresivo.***¢ La
amitriptilina fue el segundo fdrmaco mds indicado
en este estudio y la depresién fue la principal en-
fermedad concomitante. La asociacién de un anti-
depresivo y un medicamento analgésico es comun,
como se observd en esta serie de pacientes.

En un estudio multicéntrico, aleatorizado, do-
ble ciego con gabapentina se observé que dosis de
1200 a 2400 mg, fueron eficaces para controlar el
dolor de la fibromialgia,®' lo que apoya resultados
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previos de otros estudios con poblaciones pequenas
de pacientes.’”® En este estudio, la gabapentina se
indicé en el 14.6% de los casos, mismo porcentaje
correspondiente al paracetamol, este tltimo siem-
pre en asociacién con otros firmacos, principal-
mente a tramadol.

Existe evidencia de que la pregabalina es eficaz
para disminuir el dolor y mejorar la calidad del sue-
fio en la fibromialgia.”*>® Este medicamento fue el
quinto mds indicado.

El resto de medicamentos, donde se incluyen
nuevos firmacos antidepresivos (duloxetina), fue-
ron indicados pocas veces en nuestra poblacién,
solo los pacientes incluidos en fechas mds recien-
tes fueron tratados con este tipo de firmacos. Sin
embargo, la evidencia nos indica que la duloxetina
puede ser una buena alternativa.**>?

La cantidad de medicamentos empleados en cada
paciente fue elevado, en algunos hasta 7 medica-
mentos en total (12.8%), y los cambios de trata-
miento muy frecuentes, esto apoya el hecho de que
no existe un esquema definido y constante de tra-
tamiento para los pacientes con fibromialgia, sin
embargo, es importante sefalar que el tramadol y
el paracetamol fueron los medicamentos base para
el control del dolor en esta serie de pacientes.

El desconocimiento de la etiologfa y la gran can-
tidad de enfermedades que pueden desencadenar-
la, hacen dificil el tratamiento de la fibromialgia,
no obstante, el andlisis global indica que los di-
ferentes esquemas terapéuticos empleados en esta
serie fueron utiles para controlar el dolor, como lo
muestran las modificaciones significativas de la ca-
lificacién en la EVA para el dolor en 30 pacientes
(76.9%), donde también se observé que el control
fue mejor en quienes presentaban dolor de leve a
moderado.

CONCLUSIONES

El sindrome de fibromialgia predomina en mujeres
> 50 anos. El dolor, por lo general, es de intensidad
moderada. Hasta la fecha no existe un esquema
terapéutico definido y los medicamentos utiliza-
dos son muchos, los mds comunes en este estudio
fueron: tramadol y paracetamol, ademds de ami-
triptilina. A pesar de lo anterior, en este pequefo



L. Cruz Franco, A.C. Tamayo Valenzuela, U. Guevara Lépez, V. Bautista Eugenio

grupo de pacientes se observé un control del dolor,
especialmente del de intensidad moderada o leve.
Es necesario ampliar el nimero de pacientes en un
estudio futuro. @
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