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RESUMEN

ABSTRACT

Objetivo: Valorar la calidad analgésica y los efectos
colaterales de la administracion de Fentanyl transdérmico
en dolor cronico de tipo no oncologico.

Material y métodos: 30 pacientes de ambos sexos con
edades de 30 a 70 afios con diagndstico algoldgico de
dolor crénico no oncolégico de moderado a severo, con
intolerancia oral a los analgésicos antiinflamatorios no
estreroideos (AINES), con antecedentes de gastritis
medicamentosa 0 sangrado de tubo digestivo. La calidad
analgésica se valord6 por medio de la escala visual
anéloga (EVA). Se coloc6 un parche de Fentanyl de 2.5
mg (25 microgramos/hora) en la region anterior de
cualquier miembro toracico y se valoré su efecto
analgésico cada 72 horas durante 3 semanas. Resultados:
Se estudiaron en total 25 casos de artritis reumatoide y 5
casos de enfermedad articular degenerativa. La EVA
basal fue en promedio de 7.5, disminuyendo la 1# semana
a una EVA de 5.4, la 22 semana fue de 4.5 y finalmente en
la 3 semana fue de 4. Los efectos colaterales que se
presentaron al final de las 3 semanas de tratamiento
fueron la ndusea (7.14%), el vomito (11.11%), el
estrefiimiento (6.66%) y la sedacion (3.33%). Discusion:
Consideramos que el Fentanyl transdérmico resulta ser
una alternativa importante y eficaz para el manejo de
pacientes con dolor crénico de tipo no oncoldgico de
moderado a severo, con intolerancia oral a los analgésicos
antinflamatorios  no  estreroideos  (AINES)  con
antecedentes de gastritis medicamentosa o sangrado de
tubo digestivo, ya que la calidad analgésica se mantuvo
constante y con efectos colaterales minimos. Ademas, nos
permite la utilizacion de dosis mayores con un margen de
seguridad amplio, traduciéndose en una mejor calidad de
vida.

Palabras clave: fentanyl transdérmico, control de dolor,
Opiaceos.

Main goal: To asses analgesic quality and side effects of
the use of transdermal fentanyl in nononcological patients
with chronic pain. Material and methods: 30 patients male
and female aging from 30 to 70 years with nononcological
chronic pain from mild to severe, and with oral intolerance
to nonsteroidal ant-inflammatory drugs (NSAIDs), or
gastritis and gastrointestinal bleeding. The analgesic
quality was assessed by means of Visual Analogue Scale
(VAS). A 2.5 mg (25 mcgr/h) fentanyl patch was placed in
the in the front side of any arm and analgesic effect was
estimated every 72 hours during 3 weeks. Results: We
studied, 25 patients with rheumatoid arthritis and 5 with
degenerative joint disease. The basal VAS was of 7.5 on
average. During de first week it diminished to a 5.4, the
second week to 4.5 and finally during the third week to 4.0.
The side effects registered during the study were the
nausea (7.14%), vomit (11.11%), constipation (6.66%) and
sedation (3.33%). Discusion: We considerer that
transdermal fentanyl is an important and effective option
upon managing patients with nononcological chronic pain
from mild to severe, and who show oral intolerance to
nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), or have
gastritis due to drug use and gastrointestinal bleeding. We
also observed that the analgesic quality was consistent
and there were minimal side effects. Furthermore the
transdermal fentanyl allows the application of large doses
with a minimal side effects, situation that helps to improve
the patient’s life quality.
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INTRODUCCION

El dolor cronico no oncoldgico presenta un reto para los pacientes, los familiares y los médicos que intervienen en el
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cuidado y manejo de estos pacientes. 1

Los opiaceos son necesarios y efectivos componentes en el manejo de dolor crénico no oncolégico de tipo somatico en
algunos pacientes. El uso terapéutico de los opiaceos no es complicado en la mayoria de quienes lo utilizan y es
gratificante tanto para ellos como para el m édico tratante cuando estos reducen en forma significativa el dolor, mejorando el
nivel de funcion y otorgando una mejor calidad de vida.2 El uso continuo de estos medicamentos en pacientes con dolor
cronico no oncoldgico ha sido fuertemente debatido; pero el crecimiento de la experiencia clinica en el campo de la
medicina del dolor ha ayudado a clarificar ciertos puntos: 1) el mal entendimiento de la adiccion, de la dependencia fisica y
de la tolerancia analgésica, 2) la mala interpretacion de que la terapia crénica con opidceos inevitablemente causa cambios
en la personalidad, depresion y trastornos en la funcion fisica y cognoscitiva y 3) la falta de informacion sobre el uso de los
analgésicos opiaceos en lo que respecta a la administracion y al manejo de los efectos colaterales. 1

En las Ultimas décadas se ha visto un gran incremento en el uso de agentes opiaceos para el tratamiento del dolor cronico
no solamente de tipo oncolégico, sino también del dolor crénico no oncoldgico agudizado, como por ejemplo, en
padecimientos como la artritis reumatoide, el lupus eritematoso sistémico o la enfermedad degenerativa cronica, entre
muchos otros. Ademas estos medicamentos se han utilizado también para el dolor de tipo visceral y el dolor neuropatico
Severo.

La seleccion de los opiaceos esta influenciada por la intensidad del dolor, la farmacocinética, la farmacodinamia, la
tolerancia del paciente, de los efectos adversos previos y de la presencia de enfermedades coexistentes.3,4

El agente opidceo debe ser administrado por la via mas confortable y conveniente de acuerdo a las necesidades
especificas del paciente.4

La liberacion transdérmica nos permite una aplicacion sistémica de los opiaceos a través de la piel intacta.

El Fentanyl fue un medicamento de una serie de opiaceos sintetizados por Janssen Pharmaceutica en los afios 50 y 60 en
un esfuerzo para producir analg ésicos con una mejor actividad y potencia, sin tantos efectos colaterales como la morfina y
la meperidina. 11

El Fentanyl es un opiaceo sintético con el nombre quimico de N fenil-N (1-2-feniletil -4-piperidil) propionanilide. Tiene una
actividad analgésica de accion corta después de una administracion por Ma intravenosa o subcutanea. El bajo peso
molecular (336.5 kd), la potencia equianalgesica y la liposolubilidad de este lo hacen disponible para que se libere por un
sistema terapéutico transdérmico (TTS).12

Este sistema fue disefiado para liberar la droga dentro de la piel en una tasa constante de 25 a 100 mcr/hr. En un principio
mucha de la experiencia clinica con los parches de Fentanyl fue obtenida en pacientes con dolor agudo postoperatorio.

Sin embargo, por el incremento en el riesgo de complicaciones respiratorias fue contraindicado. Se recomienda su uso en
dolor crénico oncolégico, aungue en algunos paises, su uso no es solamente para este tipo de dolor, el medicamento
también es utilizado para el tratamiento del dolor crdnico en general, incluyendo el de origen no oncologico.5,6

El sistema transdérmico de Fentanyl o llamado también parches de Fentanyl conservan a la droga y una pequefia cantidad
de alcohol como un gel con hidroxietil celulosa contenidos en un reservorio. Entre el reservorio y la piel se encuentra un
controlador de depdsito o disparador de membrana, el cual regula la cantidad de droga que es depositada en la superficie
de la piel.12

El tiempo de la aplicacion al efecto minimo es de 1.2 a 40 horas y las concentraciones sricas maximas son de 12 a 48
horas. Entre un periodo de 72 horas, las concentraciones disminuyen gradualmente por el segundo y tercer dia. Cuando el
parche es removido, el Fentanyl continua absorbiéndose hacia la circulacion sistémica debido al depdsito cutaneo. La vida
media de eliminacion es de aproximadamente de 13 a 25 horas.

En general el Fentanyl transdérmico produce, aungue en menor grado, los mismos efectos adversos que otros opiaceos,
principalmente sedaci6n, ndusea, v omito, prurito y constipacion.

Las ventajas que ofrece el Fentanyl transdérmico sobre otros métodos tradicionales en el control del dolor crénico no
oncolégico son su facil via de administracién y la presencia de menos efectos adversos. 5,6

MATERIAL Y METODOS

Se estudiaron 30 pacientes de ambos sexos con edades de 30 a 70 afios con diagnostico algologico de dolor crdnico no
oncolégico de moderado a severo y con intolerancia a la via oral de los AINES, con antecedentes de gastritis
medicamentosa o0 sangrado de tubo digestivo que acudieron a la consulta externa de la Clinica del Dolor del CMN "20 de
noviembre" .S.S.S.T.E.



El estudio fue aprobado por el comité de ética del CMN "20 de Noviembre" I.S.S.S.T.E. y todos los pacientes admitidos en
el estudio firmaron su hoja de consentimiento.

Previo conocimiento del historial médico, se coloco un parche de Fentanyl de 2.5 mg (25 microgramos/hora) en la region
anterior de cualquier miembro torécico de cada paciente y se valoré su efecto analgésico cada 72 horas durante 3
semanas.

La calidad analgésica se valoré por medio de la escala visual analoga (EVA) considerada del 0 al 10 (0= sin dolor, 10=
dolor méaximo).

Se registraron los valores de EVA y se valoraron los efectos colaterales que se presentaron posterior a la aplicacion del
medicamento. Se recolectaron los datos obtenidos de acuerdo a las hojas de captacion y se analizaron por medio del
método estad istico de chi cuadrada.

RESULTADOS

La poblacion total estudiada fue de 30 pacientes comprendidos entre las edades de 30 a 70 aios, 25 pacientes del sexo
femenino y 5 pacientes del sexo masculino, todos con diagndstico algolégico de dolor cronico no oncologico. El
padecimiento con mayor frecuencia encontrado fue la artritis reumatoide con 25 casos (p< 0.05) comparados con 5
pacientes con enfermedad articular degenerativa. El resultado que se obtuvo durante las 3 semanas de tratamiento con
Fentanyl transdérmico reveld que la valoracion de la escala verbal analoga (EVA) de los 30 pacientes tuvo un importante
significado estadistico, ya que la EVA basal fue en promedio de 7.5, disminuyendo la primera semana a una EVA de 5.4, la
segunda semana fue de 4.5y finalmente en la tercera semana fue de 4 (p<.05) al final del estudio.

Se compard la escala verbal analoga (EVA) entre los 2 padecimientos tanto artritis reumatoide como la enfermedad
articular degenerativa, de los cuales no encontramos significancia estadistica, ya que la disminucion del dolor se mantuvo
constante durante las tres semanas de tratamiento en la artritis reumatoide una EVA de 7.36 a 3.88 y en la enfermedad
articular degenerativa una EVA de 8.4 a 4.6. Los efectos colaterales que se presentaron durante la primera semana del
estudio fueron la ndusea, el vomito, estrefiimiento y sedacion, los cuales fueron disminuyendo en forma importante al final
de las 3 semanas de tratamiento.

La nausea se presentd en 9 pacientes (42.85%) durante la primera semana, disminuyendo a 2 pacientes (7.14%) en la
tercera semana (p=0.03890).

El vomito se manifest6 en 5 pacientes (16.6%) durante la primera semana con una disminucion a

un paciente (3.33%) al final del estudio (p=0.03216) (Figura 1).

Presentaron estrefiimiento 16 pacientes (53.3%) al inicio del estudio, reduciéndose a 2 pacientes (6.66%)

al final de este (p=0.005).

La sedacion se presentd en un paciente (3.33%) en todo el estudio (p=0.6255) (Figura 2).

DISCUSION

El objetivo de este estudio fue evaluar la calidad analgésica del Fentanyl transdérmico para el tratamiento del dolor no
oncoldgico asi como sus efectos colaterales.

En el campo clinico no existe un farmaco ideal que cubra de manera satisfactoria todos los requerimientos analgésicos.
Desde su introduccion para el control del dolor agudo a finales de los afios 80, el Fentanyl transdérmico parece ser una
valiosa aportacion a la practica médica. Las indicaciones se enfocan al control del dolor crénico en pacientes oncoldgicos y
no oncoldgicos. Los pacientes con dolor crénico no oncoldgico presentan importantes alteraciones gastrointestinales desde
una enfermedad &cido péptica hasta hemorragias de tubo digestivo por lo tanto, tienen intolerancia a la via oral, ademas de
problemas hematicos y renales, por la administracion cronica de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y esteroides, la
utilizacion de Fentanyl transdérmico en este tipo de pacientes por lo tanto representa una alternativa en su manejo.

Se deben seguir ciertos lineamientos kasicos para el manejo del dolor crénico con el Fentanyl, los cuales se aplican a
cualquier analgésico opiaceo. Estos incluyen:

1) valoracion continua del paciente,

2) obtener una dosis 6ptima para mejorar el dolor con menos efectos colaterales,

3) uso de farmacos adyuvantes para mejorar el efecto del opiaceo,



4) un tratamiento temprano anticipandose a los efectos adversos tales como la ndusea, el estrefiimiento y la sedacion y

5) se debe esperar el periodo de adaptaci6n al farmaco administrado.12

Algunos factores afectan la tasa de absorcion y las concentraciones séricas por lo que se recomienda la aplicacion del
parche en cualquier parte superior del cuerpo como lo hicimos en nuestro estudio.

También se encontrd que las concentraciones séricas se pueden incrementar hasta 25% por cada 3 grados centigrados de
aumento en la temperatura corporal, pudiéndose incrementar los efectos colaterales, los cuales son similares a los que
manifestaron pacientes tratados con medicamentos analogos; por lo tanto, el trabajo es compatible con otros estudios
realizados para control de pacientes con este tipo de dolor. Esto es de suma importancia, ya que los pacientes con dolor no
oncoldgico no presentan alteraciones importantes en la temperatura ni sudoracion, lo que hace que la dosis del
medicamento se mantenga constante, en comparacion con los pacientes oncoldgicos, en donde el proceso se modifica por
actividad tumoral y por lo tanto produce cambios en la temperatura y sudoracion que pueden modificar la absorcion y
concentracion del Fentanyl.12

Durante el estudio un paciente presentd desde un inicio intolerancia a la utilizacion del parche de Fentanyl manifestando
efectos colaterales importantes como rdusea, vomito, sedacion y prurito, por lo que tuvo que suspender el medicamento y
regresar a su manejo convencional, mejorando la sintomatologia. Esto nos indica que, aunque el resto de los pacientes
tuvieron buena aceptacion al medicamento, no se descarta la aparicion de dichos trastornos.

Por lo tanto, consideramos que el Fentanyl transdérmico resulta ser una alternativa importante y eficaz para el manejo de
pacientes con dolor crénico de tipo no oncoldgico, ya que la calidad analgésica se mantuvo constante con una escala
verbal anéloga (EVA) de 4 en promedio, aunque la analgesia puede mejorarse con el aumento de la dosis, como lo
notamos después del término de las 3 semanas del tratamiento.
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