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INntroduccion

Julio Hofman

El Sindrome de Fibromialgia (SFM) es un trastorno de
dolor crénico difuso, debilitante de etiologia desconocida,
la cual puede impactar duramente en la calidad de vida de
los pacientes, afectando la capacidad laboral, las actividades
de la vida diaria, asi como las relaciones con familiares,
amigos y empleadores. Caracteristicamente presenta
dolor musculoesquelético generalizado, acentuado por
la presién en delimitados puntos sensibles especificos,
asociado habitualmente con alteracién del suefio y marcada
fatiga!. Alodinia e hiperalgesia constituyen sintomas
tipicos muy representativos. Actualmente se la enmarca
dentro de los Sindromes de Sensibilizacién Central (SSC),
reconociéndola como un estado de Alodinia Generalizada.
Terminologia originada por Yunus en el 2000, abarca
un grupo de condiciones sin una patologia estructural,
frecuentemente coexistentes, unidas entre si por un
mecanismo fisiopatolégico comun, La Sensibilizacidn
Central (SC). La SC en términos sencillos se explica
como una “hiperemocionabilidad o hiperexcitabilidad”
de las neuronas del SNC en respuesta a los estimulos
periféricos nociceptivos con incremento anormal e
intenso de la percepcidn del dolor por parte del SNC?*#,
A través de estudios de Neuroimagen*, publicados en
los tltimos afios, se evidencia esta respuesta anormal al
dolor. El SFM establece pesadas cargas econdmicas sobre
el enfermo y la sociedad, casi siempre relacionadas con el
retraso diagndstico. Constituye un motivo frecuente de
consulta, tanto en atencién primaria como en la consulta
reumatoldgica, donde solamente es superada por la
artrosis. En un Servicio de Atencién Primaria se calcula
que inciden en un 6% de las consultas, mientras que en
un Servicio de Reumatologia asciende a casi un 20%".
Contrariamente al progreso en la comprensidn, el SFM atin
se infradiagnostica.

En su inicio se han aplicado variados nombres:
neurastenia, reumatismo  psicégeno, miofascitis,
reumatismo muscular. En 1904, Sir William Gowers
incorpora el término “Fibrositis”. En 1976, Philips Kahler
Hench, advirtiendo que predominael componente muscular
no inflamatorio, establece el vocablo “Fibromialgia”.
Luego de un exhaustivo estudio, el Colegio Americano de
Reumatologia (ACR) en 1990 comunica los criterios de
clasificacién del SFM?®. En 1992 hasido reconocidalaentidad
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), siendo
tipificada en el Manual de Clasificacién Internacional de
Enfermedades (CIE-10) con el cédigo M79.0%. En 1994, la

Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor (IASP)
también la reconoce clasificindola bajo el cédigo X33.X8a’.
EI SFM se manifiesta con més frecuencia en las mujeres que
en los hombres con una proporcién aproximada de 8:1.
Se considera que afecta entre el 2 al 5%"* de la poblacién
adulta, prevalencia que aumenta con la edad. En Estados
Unidos, la prevalencia es de 3,4% para el sexo femenino
y de 0,5% para el masculino'; en Espafia, la prevalencia es
de 4,2% y 0,2% respectivamente’. La edad de comienzo
es entre los 30 y 50 afios, aunque puede presentarse a
cualquier edad. Asimismo se ha comprobado que existe una
agregacion familiar, dado que entre familiares de pacientes
con SFM presentan el riesgo de padecerla 8,5 veces mas
que en la poblacién general®. Pese a los recientes avances
en el conocimiento de esta patologia, su etiopatogenia
no se ha logrado atin comprender integramente. Varios
factores parecen estar implicados. Desde el punto de
vista genético, hay diversos polimorfismos asociados al
SFM vinculados con los neurotransmisores. Uno de los
mecanismos trascendentales implicados en la Disfuncién
del Sistema Nervioso Central es la Sensibilizacién Central,
acrecentando la respuesta a la estimulacién nociceptiva
transmitida por las fibras aferentes primarias. El fenémeno
“wind up” parece ser distintivo en los pacientes con
SFM, dado que expresaria la hiperexcitabilidad neuronal
amplificando el estimulo doloroso, causando una mayor
hiperalgesia y alodinia. Los trastornos del suefio es otro
factor que podria estar implicado en la patogénesis de
esta entidad. La mala adaptacién o respuesta al estrés
que manifiestan los pacientes con SFM se provocaria por
una desregulacién del eje hipotilamo-hipofiso-adrenal
(HHA) que produciria una alteracién en la liberacién de la
Hormona Liberadora de Corticotrofina.

Establecer tempranamente el diagnéstico del SFM
es esencial para un tratamiento oportuno (Ventana de
oportunidad). Se ha verificado que el diagnéstico del SFM
no tiene consecuencias negativas ni para el paciente ni
para el sistema sanitario: con el diagndstico, los enfermos
mejoran sus cuestionarios de salud, reducen sus sintomas
y decrece la utilizacion de los recursos médicos y costos
asociados'™'2,

El diagnéstico es clinico y se basa en los trastornos
caracteristicos: Cansancio o fatiga, suefio no reparador,
rigidez, deterioro cognitivo (Fibrofog o fibroniebla).
Al examen clinico hay ausencia de signos inflamatorios
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articulares, la movilidad articular esti conservada, sin
limitaciones. El examen muscular y neuroldgico es normal.
Se constata una hiperalgesia generalizada y la presencia
de puntos sensibles especificos dolorosos. No es un
diagnéstico de exclusidn, la evaluacién debe ser individual
para valorar enfermedades concomitantes y diagnésticos
diferenciales. Los estudios complementarios son esenciales
para evaluar eventuales diagnédsticos diferenciales o
comérbidos. El diagndstico del SFM es esencialmente
clinico. No existen estudios de laboratorio, imagen o
anatomopatolégicos especificos para su confirmacién.
Los Criterios de Clasificacién y Diagndstico propuestos
por el Colegio Americano de Reumatologia “ACR 90”
fueron realizados con el objetivo de unificar conceptos
en investigacién, ain siguen vigentes y se utilizan en la
practica clinica. Basicamente incluyen una historia de dolor
generalizado y dolor a la palpacién digital en 11 de 18 sitios
preestablecidos®. En el 2010, el ACR publica los “Criterios
Preliminares de Diagnéstico del Colegio Americano de
Reumatologia para la Fibromialgia y para la medicién de la
gravedad de sus sintomas”, que no requieren el examen de
los puntos sensibles en vista de que los médicos de atencién
primaria no solfan incluir el recuento de dichos puntos, y
reconocian mds los problemas cognitivos y somdticos. Es
asi que un 25% de los pacientes diagnosticados como SFM
no cumplian los criterios ACR90'". Presentando ciertas
controversias. En 2011 se realiza una modificacién de los
Criterios Preliminares 2010, donde se excluye la estimacién
de los sintomas somdticos por el médico examinador,
reemplazdndolos por tres sintomas. En 2014 se desarrollan
Criterios Alternativos validando los modificados 2011 de
los Criterios Preliminares ACR 2010. Presentando mayor
simplicidad, autoadministrables, evitando que el médico y
paciente evalten sintomas cognitivos y somaticos'.

En clinimetria sobresalen el Cuestionario de Impacto
de la Fibromialgia Revisado (The Revised Fibromyalgia
Impact Questionnaire - FIQR) y el cuestionario para
evaluacién de la salud (Health Assessment Questionnaire)
en FM (FHAQ). A partir del FIQ se desarrolla El Sistema
FIBRO (The FIBRO System) que a través de unas escalas
permite evaluar el seguimiento y manejo terapéutico de
los pacientes. En 2010 se disefié el Fibromyalgia Rapid
Screening Tool (FIRST) que permite un rastreo rdpido del
SFM para ser utilizado en Atencién Primaria!®71819,

Al presente, terapéuticamente sigue ofreciendo ciertas
dificultades. Las estrategias del manejo del SFM incluyen un
sinnimero de terapias farmacoldgicas y no farmacolégicas,
con activa participacién del paciente. Generalmente los
pacientes pueden responder mejor a un programa de
tratamiento multidisciplinario, pero individualmente
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requerird seglin su sintomatologia preponderante®. Las
medicaciones aprobadas por disposicién de ANMAT

21,22,23,24

son: Pregabalina, Duloxetina y Milnacipram

Cierto Nivel de evidencia presentan: Amitriptilina,

Ciclobenzaprina y Fluoxetina®?.

Existen otros que
necesitan mds estudios para su aprobacién: Gabapentina,
Pramipexol, Oxibato Sédico, Hormona Del Crecimiento,
Nabilona, opioides mayores, ketamina, y lidocaina?, entre
otros. No estin recomendados los Glucocorticoides ni los
AINEs?. Dentro de los tratamientos no farmacolégicos,
especialmente los llamados Tratamientos Alternativos y/o,
Complementarios que demostraron algin nivel de eficacia
estan: los Agentes Fisicos, Acupuntura, Taichi. Existen
otros como la Terapia Manual, Homeopatia, Ozonoterapia,
Hipnosis, Qi-Gong, Reiki que no presentan suficiente
evidencia cientifica para recomendar?.

Las Guias de Préctica Clinica para el Diagndstico y
tratamiento establecen un conjunto de recomendaciones
que debe proporcionar conflanza a los médicos para
diagnosticar y tomar las mejores decisiones terapéuticas,
evitando excesivos exdmenes complementarios y consultas
médicas. Esta Guia se fundamenta en la necesidad de
reconocer el SFM como una entidad compleja, para
mejorar el proceso de diagndstico, tratamiento y calidad de
vida de los pacientes.
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[capitulo 1]

Metodologia

Marta S. Espésito, Dario Scublinsky

Metodologia para el desarrollo de Guias
de Practica Clinica y su implementacion
para fibromialgia

Las Guias de Practica Clinica (GPC) “Son un conjunto
de recomendaciones desarrolladas de forma sistematica
para ayudar a los profesionales a tomar decisiones sobre
la atencion sanitaria mds apropiada, y a seleccionar las
opciones diagndsticas o terapéuticas mds adecuadas a la
hora de abordar un problema de salud o una condicion
clinica especifica™!.

En el dmbito internacional, La Red Escocesa SING
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network)? y el
Instituto NICE (National Institute for Clinical Excellence)
del Reino Unido® son claves por su vasta experiencia en el
desarrollo de GPC.

En Argentina no estd definida una metodologia comin
para la elaboracién de GPC para todas las especialidades,
por lo tanto se siguieron las guias NICE al igual que en
guias anteriores de la SAR y el “El Manual metodolégico,
para la elaboracién de Guias de Practica Clinica en el
Sistema Nacional de Salud Espafiol”,*que a su vez tuvo en
cuenta las consideraciones y recomendaciones de SIGN,
NICE y del Instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation) Instrumento para la evaluacién

de la calidad de las GPC>.

Delimitacion del alcance y de los objetivos

Poblacién blanco: Pacientes con diagnéstico de
Fibromialgia (FM) segtn criterios de clasificacidn.

Objetivos: Recomendar conductas, a partir de la mejor
evidencia, para optimizar la efectividad en relacién a los
siguientes temas:

a) La evaluacién clinica al momento del diagnéstico y
durante el seguimiento.

b) El tratamiento farmacolégico y no farmacolégico.

Especialidades Médicas y Grupos a quienes va dirigida:
Reumatologia, Psiquiatria, Clinica Médica, Medicina
General, Medicina Familiar, Medicina del dolor, Auditores
de obras sociales y prepagas, Autoridades del Ministerio de
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Salud de la Nacién y Secretarias provinciales de Salud en
todo el territorio de nuestro pais.

Estrategias para su elaboracion
Etapa pre-consenso

Se crea un Grupo Elaborador de la GPC (GEG) con la
Coordinacién técnica a cargo de un lider de reconocida
experiencia en la Reumatologia y en Fibromialgia, asistido
por reumatdlogos con experiencia en laMBE, conocimiento
sobre disefio de GPC y antecedentes de participacién en el
grupo elaborador de otras GPC de la SAR.

El grupo médico encargado de la bisqueda y seleccién
de bibliografia se integré con reumatélogos asistencialistas
con experiencia en FM. Algunos de ellos también tuvieron
participacidn previa en otras GPC.

Se constituyeron Grupos de Trabajo con un coordinador
en cada uno de ellos.

Posteriormente se realizé una Jornada de actualizacién
y nivelacién para la prictica de la MBE y desarrollo de una

GPC.
Busqueda de la mejor evidencia

Para la busqueda bibliogrifica se formularon Preguntas
Clinicas Contestables (PCC) segun tema definido con
traslado posterior a lenguaje documental. La Seleccién de
Trabajos se realizé en forma estructurada con consulta de
al menos 3 Bases MEDLINE, COCHRANE, LILACS).

Se llevé el registro de los trabajos hallados y
seleccionados en cada base, ordenando por titulo, por
resumen y finalmente por evaluacién critica.

Para la seleccién se prefirieron aquellos estudios que
mejor respondian a la PCC con disefio adecuado a la
misma. También se seleccionaron otras GPC.

Se realiz6 ademds una revisién manual de la bibliografia
escogida.

Evaluacion critica de la literatura

La evaluacién se realizé con plantillas de lectura critica



(“checklist”) teniendo en cuenta el tipo de estudio y disefio.

Los estudios seleccionados fueron clasificados de
acuerdo a su calidad y solo los de buena calidad fueron
considerados como Nivel de Evidencia 1.

Establecimiento de Niveles de Evidencia y Grado de
Recomendacién:

Para Diagnéstico: Niveles de Evidencia NICE,
adaptaciéon de Oxford Centre for Evidence-based
Medicine® (OCBM) (Tablas 1, 2 y 3)

Para Terapéutica: Niveles de evidencia y grados de
recomendacién para intervenciones terapéuticas SIGN
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network)”

Etapa consenso

Cada grupo presentd ante los miembros del GEG una
sintesis de la bibliografia seleccionada con tablas de
Evidencia, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada
estudio, sus puntos sobresalientes (estructura PICO), Nivel
de Evidencia y finalmente un resumen con la integracién
de los distintos estudios.

Se llevé a votacién nominal cuando la evidencia no era
la suficiente como para establecer en forma directa una
recomendacidn.

Buena prictica clinica

Es una Préctica recomendada, basada en la experiencia
clinicay el consenso del equipo redactor. Se tomé en cuenta
cuando el grupo elaborador se percaté de la existencia de
dificultades de aplicacién en la prictica cotidiana a pesar
de evidencia suficiente para su recomendacién. En general,
estos casos estuvieron relacionados con algtin aspecto de la
evaluacién clinimétrica.

Niveles de evidencia (NE) para estudios de diagndstico
NICE (adaptacién de OCBM)

Niveles de | Tipo de evidencia cientifica
evidencia

NIVEL 1

Cumplen :

o Comparacion enmascarada con una prueba de referencia
(“patrén oro”) valida.

e Espectro adecuado de pacientes.

Presentan s6lo uno de estos sesgos:

e Poblacion no representativa (la muestra no refleja la
poblacion donde se aplicara la prueba).

e Comparacion con el patron de referencia (“patrén oro”)
inadecuado (la prueba que se evaluara forma parte del patron
oro o el resultado de la prueba influye en la realizacion del
patron oro).

e Comparacion no enmascarada.

e Estudios casos-control.

Presentan dos 0 mas de los criterios descritos en los estudios
de nivel 2.

NIVEL 2

NIVEL 3

Tabla 2

Grados de Recomendacién (GR) para estudios de
diagnéstico NICE

NE Tipo de evidencia cientifica Recomendacion
la Revision sistematica con homogeneidad
de estudios de nivel 1. A
Ib Estudios de nivel 1. A
Il Estudios de nivel 2.
Revision sistematica de estudios de nivel 2. B
1l Estudios de nivel 3.
Revision sistematica de estudios de nivel 3. C
I\ Consenso, opiniones de expertos sin
valoracion critica explicita. D

Niveles de evidencia para terapéutica (SIGN)

NE |Tipo de estudio

1 ++| Metaanalisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos
clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con muy bajo
riesgo de sesgos.

1+ | Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de ensayos
clinicos aleatorizados o ensayos clinicos aleatorizados con bajo riesgo
de sesgos.

1- | Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatoriza
dos o ensayos clinicos aleatorizados con alto riesgo de sesgos.

2 ++| Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de

E",‘{S'e?,scﬂ,e 12D DGR G I ) casos y controles, o Estudios de cohortes o de casos y controles de
| Revision sisteméti h idad de estudios de nivel 1 alta calidad, con muy bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una
a evision sistematica con homogeneidad de estudios de nivel 1. alta probabilidad de que la relacion sea causal.

Ib Estudios de nivel 1. 2 + | Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados, con bajo
Il Estudios de nivel 2. riesgo de confusion, sesgos o azar y una moderada probabilidad de
Revision sistematica de estudios de nivel 2. que la relacion sea causal. i
m Estudios de nivel 3 2 - | Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de

st '?S € mve, ’ confusion, sesgos o azar y una significante probabilidad de que la
Revision sistematica de estudios de nivel 3. relacion no sea causal.
Iv Consenso, opiniones de expertos sin valoracion critica explicita. 3 | Estudios no analiticos (observaciones clinicas y series de casos).
4 Opiniones de expertos.
Tabla 1
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Grados de Recomendacion para terapéutica (SIGN)

Grado de Nivel de evidencia
recomendacion

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo
clinico aleatorizado calificado como 1++ y directamente

de ensayos clinicos aleatorizados o un cuerpo de
evidencia consistente principalmente en estudios
calificados como 1+ directamente aplicables a la
poblacién objeto y que demuestren globalmente
consistencia de los resultados.

aplicable a la poblacion objeto, 0 Una revision sistematica

B Un cuerpo de evidencia que incluya estudios calificados
como 2++ directamente aplicables a la poblacion objeto
y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o Extrapolacion de estudios calificados como
1++01+.

C Un cuerpo de evidencia que incluya estudios calificados
como 2+ directamente aplicables a la poblacion objeto y
que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o Extrapolacion de estudios calificados como
2++.

D Niveles de evidencia 3 o 4, o Extrapolacion de estudios
calificados como 2+.

M. S. Esposito y D. Scublinsky ® Guias argentinas de prdctica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 05-07
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[capitulo 2]

Definicion, criterios de clasificacion y diagndstico,

clasificacion, epidemiologia

Julio Hofman, Mabel Vara

Resumen

e La Fibromialgia es un Sindrome de Sensibilizacién
Central caracterizadopordolorcrénicomusculoesquelético
difuso.

¢ Durante afios, varios autores plantearon considerables
dudas acerca de la existencia del SFM. Mds adn por
la dificultad que presenta demostrarla, en una época
que se ajusta y respalda mayormente en exdmenes
complementarios para el diagndstico de diversas patologias.

e Clinicamente presenta dreas anatomicas especificas
dolorosas, acompafado de cansancio, trastornos del suefio,
y alteraciones cognitivas.

¢ Se recomienda como criterios de diagndstico y/o
clasificacién la validacién de los criterios preliminares
ACR 2011.

e A pesar de ser una patologia que se conoce desde
hace pocos afios, S. Perrot refiere que los pacientes
han existido durante siglos, y que si la fibromialgia no
existiera tendriamos que haberla inventado (Reumatismo
2012;64(4):186-93). Por otro lado, Wolfe considera que
“la fibromialgia existird independientemente del nombre
que se otorgue al sindrome” (Wolfe E The fibromyalgia
problem. ] Rheumatol 1997;24:1247-9).

Nouestro objetivo fue establecer una definicién clinica,
criterios de diagndstico, clasificacién y epidemiologia en
base a una revisién de la evidencia bibliogrifica que existe
a la fecha.

Para abordar el desarrollo de los distintos temas se
efectuaron las siguientes preguntas clinicas:

e ;Cudl es la mejor definicién de fibromialgia?
e ;Cudl es la prevalencia?

e ;Estd reconocida por la OMS y otras Sociedades
Internacionales?

o ;Estd consideradacomoun Sindrome de Sensibilizacién
Central?

¢ ;Cémo se manifiesta clinicamente?

e ;Qué criterios de diagndstico y/o de clasificacién son

los mas recomendados?

¢ ;Semantiene laclasificacién en primariay concomitante
o secundaria?

e ;Existe una clasificacién para distintos tipos de
fibromialgia segin caracteristicas clinicas y severidad?

e ;Cuiles son los principales diagndsticos diferenciales
a tener en cuenta?

e ;Qué estudios analiticos y de imédgenes se deben
realizar en la prictica cotidiana?

Labtsqueda bibliogréfica se realizé en forma sistemdtica
utilizando las siguientes bases de datos: PubMed (Review,
Cilinical trial, Systematic Review, Meta-analysis), Lilacs y
Cochrane y aportes personales.

¢,Cual es la mejor definicion de fiboromialgia?

Estrategia de busqueda. Palabra clave: definition. PubMed:
98 Seleccién por titulo: 0 Lilacs: 0 Cochrane: 2 Seleccién: 0
Aporte personal: 3

Definicién  recomendada:  recomendada  porque

sintéticamente define el SFM (Sindrome fibromiélgico)

“La Fibromialgia es un sindrome de Sensibilizacién
Central  caracterizado  por  dolor  crdnico
musculoesquelético difuso, no articular, presentando
dreas anatomicas especificas dolorosas a la palpacién, y
que habitualmente se acompafa de cansancio, trastornos
del suefio, y alteraciones cognitivas”.

Definiciones anteriores fueron sefialando el camino;
los puntos especificos dolorosos los cuales crearon tanta
controversia especialmente en médicos de atencién
primaria, perdiendo Cobrando
notabilidad las dreas dolorosas.

fueron relevancia.

El otro punto importante fue la integracién de un
término, trascendente en su fisiopatologia, el de “sindrome
de sensibilizacién central”. Expresion relevante de la
disfuncién del procesamiento del dolor a nivel del Sistema
Nervioso Central'??.
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NE:IV GR: D

¢,Cual es la prevalencia?

Estrategia de busqueda. Palabra clave: Fibromyalgia
and prevalence. PubMed: 149 Seleccién por titulo: 7 Por
resumen y lectura: 3 Lilacs: 58 Seleccién por titulo: 1 Por
resumen y lectura: 1 Cochrane: 0 Aporte: 1

La mayoria de los estudios informan una prevalencia de
0,5 a 5% 1234,

En 2015 Gareth Jones y cols. realizan un estudio
transversal para determinar la prevalencia de la FM en la
poblacién general, confrontando los distintos criterios
(ACRY0, Criterios 2010, y los criterios modificados
2010). Los resultados fueron los siguientes: ACR90
1,7%, Criterios 2010 1,2%, Criterios modificados 5,4%.
Concluyen que la prevalencia difiere segtin los criterios
diagnésticos aplicados, siendo mds alta con los criterios
modificados 2010°.

No hay datos en nuestro pais.

Referencias Bibliograficas

1. Wolfe F, Brahler E, Hinz A, Hiuser W. Fibromyal-
gia prevalence, somatic symptom reporting, and the
dimensionality of polysymptomatic distress: results
from a survey of the general population. Arthritis
Care Res May 2013;65(5):777-85.
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dache Rep. 2001 Aug;5(4):320-9.

4. Cavalcante, Alane B, et al. The prevalence of fi-
bromyalgia: a literature review. Rev Bras Reumatol
jan-fev. 2006;46(1):40-48.
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Sarzi-Puttini, G. J. Macfarlane. The Prevalence of Fi-
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of the American College of Rheumatology 1990, 2010,
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Rheu. February 2015;67(2):568-575.

¢,Esta reconocida por la OMS y otras
Sociedades Internacionales?

En 1992, la entidad ha sido reconocida por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), siendo tipificada en el Manual
de Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE-10)
con el cédigo M79.7

WHO. International Statistical Classification of Diseases
and Related Problems. ICD-10. Geneva: WHO 1992

En 1994, la Asociacién Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP) también la reconoce clasificindola bajo el
c6digo X33.X8a

Merksey H, Bogduck N, Classification of chronic pain:
descriptions of chronic pain syndromes and definition of
pain terms. 2th ed. Seattle: International Association for

Study of Pain (IASP) 1994
NE: IV

¢,Esta considerada como un Sindrome de
Sensibilizacion Central?

Estrategia de busqueda. Palabra clave: Central
Sensitization Syndrome. PubMed: 112 Seleccién por titulo:
6 Por resumen y lectura: 1 Lilacs: 1 Seleccién por titulo: 0

Cochrane: 0 Aporte propio: 1



La sensibilizacién central es un mecanismo comun de
los Sindromes de Sensibilizacién Central, mediada por el
SNC. Este mecanismo activa varios neurotransmisores
originando la hiperexcitabilidad neuronal, lo cual provoca
la hipersensibilidad de estimulos periféricos que se expresa
clinicamente como hiperalgesia y alodinia. El conocimiento
acerca de la fisiopatologia y el procesamiento del dolor
en el SFM conduce a la hipétesis de que la SC también es

responsable de mantener el dolor en este sindrome'?>.

Recomendacién: El SFM podria considerarse como un
Sindrome de Sensibilizacién Central.

NE: Ia GR: A
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¢, COmMo se manifiesta clinicamente?

Estrategia de busqueda. Palabra clave: Fibromyalgia and
Clinical manifestation. PubMed: 28 Seleccion por titulo: 1
Por resumen y lectura: 0 Lilacs: 8 Seleccién: 0 Cochrane
Resultados: 0 Aporte: 1

Palabra clave: Fibromyalgia and Pain. PubMed: 333
Seleccién por titulo: 3 Por resumen y lectura: 0

Lilacs: 20 Seleccién por titulo: 0 Cochrane: 36 Seleccién
por titulo: 0

Palabra clave: Fibromyalgia and Generalized pain.
PubMed 52 Seleccién por titulo: 2 Por resumen: 0

Lilacs: 8 Por titulo: 0 Cochrane: 0

Palabra clave: Fibromyalgia and Sleep. PubMed: 87
Seleccién por titulo: 2 Por resumen y lectura: 1 Lilacs: 71
Seleccién por titulo: 7 Por resumen y lectura: 0 Cochrane:
18 Seleccién por titulo: 0 Aporte: 1

Palabra clave: Fibromyalgia and Fatigue. PubMed: 124
Seleccidn por titulo: 0 Por resumen y lectura: 0

Lilacs: 20 Seleccién por titulo: 0 Cochrane: 196 Seleccion
por titulo: 0

Palabra clave: Fibromyalgia and Cognitive dysfunction
and Fibromyalgia. PubMed: 21 Seleccidn por titulo: 1 Por
resumen y lectura: 1 Lilacs: 10 Por titulo: 1 Por resumen y
lectura: 0 Cochrane Resultados: 0 Aporte personal: 4

Palabra clave: Fibromyalgia and Fibrofog. PubMed: 7
Seleccién por titulo: 3 Por resumen y lectura: 2 Lilacs: 0
Cochrane: 0 Aporte: 2

Clinicamente se manifiesta con la siguiente sintomatologia:

¢ Dolor musculoesquelético generalizado (100%)'

e Trastornos del suefio

e Fatiga 73-85%12

e Rigidez matinal

. Pares't,esms, cefalea, ans1edf1d', 45-69% 2
depresién o trastornos de panico

o Cistitis intersticial ‘
e Parestesias en miembros

e Sensacién de manos hinchadas
¢ Hipersensibilidad: luz, sonidos,
olores, cambios climdticos ! 35912
¢ Sequedad de mucosas, actfenos
o Alteracidén del ritmo intestinal

o Trastornos vasomotores

e Disfuncién cognitiva - FIBROFOG>¢78510.11 }

Fibromialgia y suefio

Un componente importante en la sintomatologia del
SEM es el suefio. El primer estudio importante en este
aspecto fue realizado en 1975 por H. Moldofsky y cols.?
relacionado con el suefio en pacientes que presentaban
“Sindrome de Fibrositis“. Sefalé que existia un patrén
electroencefalogrifico alterado en la fase IV - No REM.
Existia una intrusién incorrecta de las ondas alpha cuando
las que tenfan que predominar eran las ondas delta.
Explicaba asi el suefio fraccionado y la sintomatologia que
presentaban los pacientes, lo denominé suefio Alpha-Delta.
En la Review Sistematica* se observa que los pacientes con
SEFM eran més propensos a presentar alteraciones de suefio,
menos eficiente, més liviano y fragmentado. Agregan que
la mayoria de los estudios carece de poder estadistico. La
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evidencia actual no puede confirmar el papel fisiolégico que
ejerce el suefio en la etiopatogenia del SFM. Sin embargo
es indiscutible la presencia de las alteraciones del suefio
en el SFM. Conclusién: Los pacientes con SFM presentan
falta de suefio (dificultad para conciliar el suefio), suefio
fraccionado (mantenimiento), suefio insuficiente.

Recomendacién: Técnicas de relajacién (ver seccién
correspondiente) e higiene del suefio.

NE:2 GR: B

Fibromialgia y disfuncién cognitiva

En esta patologia los pacientes parecen padecer un mal
funcionamiento cognitivo, por lo cual existe un interés
especial para investigar que el deterioro cognitivo estd
presente en esta enfermedad. La mayoria de los estudios
son muestras pequeflas y poco sistematizadas. No
obstante, se ha identificado déficit de memoria, falta de
concentracién, un factor de distraccién, aumentando el
grado de sufrimiento de estos pacientes®*”*.

Fibromialgia y fibrofog

El término “Fibrofog”o “Fibroniebla” se aplica a
una sintomatologia que se asocia con el SFM. Es una
disfuncién cognitiva que comprende pérdida de claridad
mental (confusién mental), asi como deterioro de la
atencién y la memoria. Este sintoma puede estar agravado
por la presencia de depresién, ansiedad, trastornos del
suefio y dolor. Su relacién con estos pacientes atin no estd
bien esclarecido. Atin no se han establecido exdmenes y
tratamientos estandarizados para los problemas cognitivos
en los pacientes con fibromialgia®'®!.

Recomendacién: Es de buena prictica clinica investigar
en los pacientes con SFM la posibilidad de presentar
Disfuncién Cognitiva- FIBROFOG

NE: IV GR: D
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¢, Qué criterios de diagnodstico y/o de
clasificacion son los mas recomendados?

Estrategia de btisqueda. Palabra clave: Fibromyalgia
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diagnostic criteria

PubMed: 26 Seleccién por titulo: 1 Por resumen y
lectura: 0 Lilacs: 3 Seleccién por titulo: 0 Cochrane
Resultados: 0 Aporte: 3

Términos: Fibromyalgia classification and diagnostic
criteria

PubMed: 59 Seleccién por titulo: 2 Por resumen y
lectura: 1

Lilacs: 5 Seleccién por titulo: 0 Cochrane: 1 Seleccion
por titulo: 0

En 1990, el Colegio Americano de Reumatologia (ACR)!
aprueba los Criterios de clasificacién y diagndstico para la
FM, proveniente de un exhaustivo estudio multicéntrico.
Adecuados para la investigacion clinica y epidemioldgica.
Dada su utilidad es usado en la practica diaria. Comprende
una historia de dolor crénico generalizado durante al
menos 3 meses, en los cuatro cuadrantes del cuerpo y
en esqueleto axial. Més la presencia de dolor a la presién
digital de al menos 11 de los 18 puntos especificos. En
2010 se proponen nuevos criterios (The American College
of Rheumatology preliminary diagnostic criteria for
fibromyalgia and measurement of symptom severity)? los
cuales no incluyen el examen de los puntos especificos y se
realiza una evaluacién de la fatiga, el suefio, los trastornos

N° REGION Ne REGION

1 CUELLO 15 MUNECA DCHA.
2 MANDIBULA DCHA. 16 MURNECA 1ZQ.

3 MANDIBULA 1ZQ. 17 MANO DCHA.

4 REGION DORSAL 18 MANO IZQ.

5 PECHO 19 CADERA DCHA.
6 REGION LUMBAR 20 CADERA 1Z0Q.

7 REGION DORSAL DCHA. 21 MUSLO DCHO.
8 REGION DORSAL Q. 22 MUSLO IZQ.

9 REGION LUMBAR DCHA. 23 RODILLA DCHA.
10 REGION LUMBAR 1ZQ. 24 RODILLA 1ZQ.
11 HOMBRO DCHA. 25 TOBILLO DCHO.
12 HOMBRO 1ZQ. 26 TOBILLO IZQ.
13 BRAZO DCHO. 27 PIE DCHO.

14 BRAZO IZQ. 28 PIE 1ZQ.

Tabla 1. Registro de las areas dolorosas (WPI).

cognitivos y sométicos. El médico y paciente determinan
en una escala la intensidad de los distintos sintomas y los
trastornos. En 2011 se formula una versién modificada
de los criterios 2010 basados en una apreciacién del dolor
y una versién simplificada de los sintomas somiticos,
autoadministrado sin la necesidad de un médico
examinador’. Dada la dificultad en cuantificar la fatiga,
trastornos del suefio, los trastornos cognitivos y somdticos,
en 2014 se realiza una nueva modificacién evitando toda
evaluacion subjetiva, que asimismo es autoadministrada.
Hay dos cuestionarios donde el paciente registra dreas de
dolor (WPI) (Tabla 1) y en el otro realiza una puntuacién
del impacto de los sintomas (SIQR) (Tabla 2). Un paciente
puede ser portador de FM si tiene un WPI 217 y un SIQR
>21. Los criterios Alternativos tienen caracteristicas de
funcionamiento comparables, con mejor especificidad y
facilidad de uso*. No hay un patrén oro para el diagnéstico.

Recomendacién: Consideramos esta validacién del 2014
como los criterios mas recomendados por su practicidad
y simplicidad.

NE:Ia GR: A
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DOLOR Sin dolor KXKKKKXKXK KKK Dolor intenso
ENERGIA Mucha energia XX KKK XK XX KX Sin energia
RIGIDEZ Sin rigidez XX KKK XK XX KX Gran rigidez
SUENO Despertar descansado KKK KKXXKKKEX Despertar muy cansado
DEPRESION Sin depresion KKKKKKXXEKKKKX Muy deprimida/o
PROBLEMAS DE MEMORIA Buena memoria XX KKK XK KKK X Poca memoria
PROBLEMAS DE ANSIEDAD Sin ansiedad KXKKKXKXKX KKK K Muy ansiosa/o
SENSIBILIDAD AL TACTO No sensible XX XX KX XXX KX Muy sensible
PROBLEMAS DE EQUILIBRIO Ninguin desequilibrio XXX KKXXKKKX Gran desequilibrio
SENSIBILIDAD A LOS RUIDOS FUERTES,

LUCES BRILLANTES. OLORES Y FRIO No sensible XX KKKXKXKKX Muy sensible

Tabla 2. Cuestionario de impacto de los sintomas (SIQR).
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3. Wolfe F, Clauw DJ, FitzCharles MA, Goldenberg DL,
Hauser W, Katz RS, et al. Fibromyalgia criteria and
severity scales for clinical and epidemiological studies:
a modification of the ACR preliminary diagnostic cri-
teria for fibromyalgia. ] Rheumatol 2011;38:1113-22.

4. Bennett RM, Friend R, Marcus D, Bernstein C, Han
BK, Yachoui R, Deodhar A, Kaell A, Bonafede P,
Chino A, Jones KD. Criteria for the diagnosis of fi-
bromyalgia: validation of the modified 2010 prelimi-
nary American College of Rheumatology criteria and

the development of alternative criteria. Arthritis Care
Res (Hoboken). 2014 Sep;66(9):1364-73.

¢,.Se mantiene la clasificacion en primaria y
concomitante o secundaria?

Estrategias de busqueda.

Palabra clave: Fibromyalgia primary and secondary
PubMed Resultados: 17 Seleccién por lectura: 0 Aporte: 1
Palabra clave: Fibromyalgia and classification

PubMed Resultados: 21 Seleccién por titulo: 1 Seleccién
por resumen y lectura: 1 Lilacs: 9 Seleccién por titulo: 0
Cochrane: 0

Como en otras enfermedades reumdticas resulta
trascendental establecer una clasificacién paraidentificar los
diferentes subgrupos de pacientes con la misma patologia,
y por consiguiente elaborar patrones diagndsticos y
terapéuticos mds personalizados. La FM no escapa a
este concepto, los Criterios ACR90 tratan de identificar
pacientes con dolor generalizado y puntos sensibles, pero
en general estos pacientes no son un grupo homogéneo y
difieren en cuanto a los sintomas clinicos, psicolégicos y
cognitivos como lo expresé Giesecke y cols. en el 2003'.
Concluyen que existen distintos subgrupos de pacientes
con fibromialgia, un grupo que exhibe sensibilidad
extrema pero que le falta asociar factores psicoldgicos y
cognitivos, un grupo intermedio que muestra sensibilidad
moderada y tiene estado de dnimo normal, y otro en el
que el estado de los factores de animo y cognitivos pueden
influir significativamente en los sintomas. Son pocos los
estudios que analizan de forma especifica cémo identificar

subgrupos.

En el 2009 se publica una importante revision sistemdtica
de la literatura, en la base de datos MEDLINE entre el
01-01-1955 y 31-03-2008% Los términos de busqueda
fueron Fibromyalgia y Classification sin ningin tipo
de filtro. La busqueda bibliografica identificé un total

de 279 trabajos, de los cuales se seleccionaron 61. Del
analisis detallado se excluyeron 22. Por revisién manual
se adicionaron 40 estudios mas, en total se analizaron 79.
El andlisis ha permitido identificar que los principales
aspectos en la clasificacién del paciente con FM son el
perfil psicopatolégico y la coexistencia de otros procesos

(Tabla 3).

Recomendacién: Esta propuesta de clasificacién es la
mas util.

NE:Ia GR: A

FMTIPO | | FM Idiopatica, pacientes sin ninguna enfermedad concomitante
FMTIPO Il | FM relacionada con enfermedad crénica.

lla Enfermedad cronica-sistémica (Sme. de Sjogren, Artritis

Reumatoidea)

lIb Procesos locorregionales (Procesos osteomusculares

cronicos locorregionales)
FMTIPO Il | FM secundaria enfermedad psiquiatrica

FMTIPO IV | FM simulada

Objetivo: Lograr ausentismo laboral.

Se debe evaluar los puntos “control” de dolor (/5 distal del
dorso antebrazo derecho, punto medio del dorso tercer MTT
derecho)

Tabla 3.

Referencias Bibliograficas

1. Giesecke T, Williams DA, Harris RE, Cupps TR,
Tian X, Tian TX, Gracely RH, Clauw DJ. Subgrou-
ping of fibromyalgia patients on the basis of pressure-
pain thresholds and psychological factors. Arthritis
Rheum. 2003 Oct;48(10):2916-22.

2. Rafael Belenguer, Manuel Ramos-Casals, Antoni
Siso y Javier Rivera. Clasificacién de la fibromialgia.
Revisién sistemdtica de la literatura. Reumatol Clin.
2009;5(2):55-62.

¢, Existe una clasificacion para distintos
tipos de fibromialgia segun caracteristicas
clinicas y severidad?

Estrategia de busqueda. Palabras clave: Fibromyalgia and
severity

PubMed Resultados: 44 Seleccién por titulo: 0

Lilacs: 3 Seleccién por titulo: 1 Por resumen: 0 Cochrane:
11 Seleccién por titulo: 0
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Palabras clave: Fibromyalgia and clinical and severity

PubMed Resultados: 24 Seleccion por titulo: 0 Lilacs
Resultados: 1 Seleccién por titulo: 0 Cochrane Resultados:
8 Seleccién por titulo: 0

Palabras clave: Fibromyalgia classification and clinical
and severity

PubMed Resultados: 4 Seleccién por titulo: 0 Lilacs
Resultados: 0 Cochrane Resultados: 0

A la fecha no existe una clasificacién que determine
los distintos tipos de Fibromialgia segin caracteristicas
clinicas y de severidad.

¢Cuil es el curso y prondstico de la fibromialgia?

Estrategia de busqueda. Palabras clave: Fibromyalgia and
course and prognostic

PubMed Resultados: 0 Lilacs: 0 Cochrane: 0

No se pudo especificar en la bisqueda el curso y
prondstico.

¢,Cuadles son los principales diagndsticos
diferenciales a tener en cuenta?

Estrategia de busqueda. Palabras clave: Fibromyalgia and
differential diagnostics

PubMed Resultados: 91 Seleccién por titulos: 2 Por
resumen: O Lilacs: 0 Cochrane: 0 Aporte personal: 2

La FM ademads del dolor crénico generalizado presenta
un conjunto de sintomas, lo cual requiere descartar otras
patologias orgdnicas que pueden causar similares sintomas'.

Se destaca la importancia de solicitar el dosaje de
Vitamina D. Una condicién especial que puede manifestar
una sintomatologia que se superpone complicando adn
més el diagnostico®.

Recomendacién: a continuacién los Diagndsticos
Diferenciales a tener en cuenta, los de origen central y
también con otras enfermedades.

Diagnésticos diferenciales de origen central:

¢ SME. DE FATIGA CRONICA

e SME. MIOFASCIAL

e SME. DE SENSIBILIDAD QUIMICA MULTIPLE
e SME. INTESTINO IRRITABLE

e DISFUNCION TEMPORO MANDIBULAR

Diagnésticos diferenciales con otras enfermedades:

e OSTEOARTRITIS

e LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

e ARTRITIS REUMATOIDEA

e POLIMIALGIA REUMATICA

o MIOPATIAS INFLAMATORIAS

e ESPONDILITIS ANQUILOSANTE

e HIPOTIROIDISMO

e NEUROPATIAS

e ENFERMEDAD NEOPLASICA MALIGNA

Referencias Bibliograficas

1. Goldenberg DL. Diagnosis and differential diag-
nosis of fibromyalgia. Am ] Med. 2009 Dec;122(12
Suppl):S14-21.

2. Daniel D. Fibromyalgia—should we be testing and
treating for vitamin D deficiency? Aust Fam Physi-
cian. 2011 Sep;40(9):712-6.

Condicién especial: Deficit de Vitamina D

PUBMED: Seleccién por titulo: 1 Seleccidn por resumen y
lectura: 1 COCHRANE: 0 LILACS: 0

Referencia Bibliografica

1. Daniel D. Fibromyalgia—should we be testing and
treating for vitamin D deficiency? Aust Fam Physi-
cian. 2011 Sep;40(9):712-6.

Recomendacién: Es de buena prictica clinica realizar la
determinacién de Vit. D

NE:IV GR: D

¢, Qué estudios analiticos y de imagenes se
deben realizar en la practica cotidiana?

Estrategias de basqueda. Palabras clave: Fibromyalgia and
laboratory studies

PubMed Resultados: 9 Seleccion por titulos: 0

Lilacs Resultados: 4 Seleccion por titulo: 0 Cochrane
Resultados: 0

14 J. Hofman y M. Vara ® Guias argentinas de prdctica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 08-15



Palabras clave: Fibromyalgia and diagnostic imaging

PubMed Resultados: 7 Seleccién por titulos: O Lilacs
Resultados: 0

Cochrane Resultado: 1 Seleccién por titulo: 0
Palabras clave: Fibromyalgia and polysomnography

PubMed Resultados: 2 Seleccion por titulo: 1 Por
resumen y lectura: 1

Lilacs Resultados: 3 Seleccién por titulo: 0 Cochrane
Resultados: 0

En la actualidad no existe ninguna prueba especifica de
laboratorio o de imagen para el diagnéstico del SFM, por
consiguiente los exdmenes complementarios se emplean
para descartar la probable presencia de cuadros clinicos
con sintomas similares.

Un comentario especial merecen los trastornos del
suefio. En la polisomnografia se observé que los pacientes
con SFM presentaron en los pardmetros estructurales del
suefio: despertares mis frecuentes, mayor porcentaje de
vigilia y suefio poco eficiente comparado con los controles!
(p <0,05).

Recomendacién: Consideramos que es de buena prictica
clinica realizar Polisomnografia especialmente en
aquellos pacientes que refieran trastornos del suefio.

NE:IIR:B

Referencia Bibliografica

1. Diaz-Piedra C, Catena A, Sanchez AI, Mir6 E, Mar-
tinez MP, Buela-Casal G. Sleep disturbances in fi-
bromyalgia syndrome: the role of clinical and polysom-
nographic variables explaining poor sleep quality in
patients. Sleep Med. 2015 Aug;16(8):917-25.
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[capitulo 3a]

Fibromialgia y depresion

Julio Hofman, Dario Scublinsky

Colaboradora: Cristina Lunic

Resumen

La depresion es una comorbilidad comin en la FM,
favoreciendo a desarrollar una mala calidad de vida.

A pesar de que un alto nimero de pacientes con FM
presenta un trastorno del estado de animo al momento del
diagndstico, es importante reconocerla como una entidad
independiente en cuanto a su prondstico y tratamiento.

Palabras clave: fibromyalgia, depression, depressive
disorder, mood disorders.

Labutsqueda bibliogréfica se realizé en forma sistemdtica
utilizando las siguientes bases de datos: PubMed (Review,
Cilinical trial, Systematic Review, Meta-analysis), Lilacs y
Cochrane.

Hallazgos:

PubMed: 137 (seleccién 19)
Lilacs: 76 (seleccién 2, repetidos)
Cochrane: 53 (seleccién 0)

Aporte personal: 3

Se considera que la experiencia dolorosa abarca un
componente fisico y emocional, los cuales pueden actuar
al mismo tiempo. Los pacientes con condiciones de
dolor crénico son més proclives a presentar un trastorno
depresivo.

El sintoma cardinal en la fibromialgia es el dolor. Sin
embargo, al momento de definir los criterios revisados
de diagnéstico de fibromialgia del Colegio Americano
de Reumatologia se contemplaron sintomas como fatiga,
falta de suefio reparador, trastornos cognitivos, disconfort
abdominal y cefalea. Esta lista también incluyé depresidn,
con una prevalencia a lo largo de la vida de sintomas
depresivos en el 90% de los pacientes y 62-86% de
trastorno depresivo mayor!”.

La depresién es una comorbilidad comun en la FM,

favoreciendo a desarrollar una mala calidad de vida. Su
evaluacién en pacientes con FM puede ser compleja
dado que los sintomas entre ambas condiciones pueden
solaparse.

Factores genéticos pueden estar implicados en la
prevalencia familiar de la FM. Por ejemplo, el polimorfismo
enel gendel transportador de serotonina que estd implicado
en la depresién mayor, también es posible observarlo
en la FM, el polimorfismo en la proteina 25 asociada al
sinaptosoma, entre otros®®.

Ciertos factores comunes podrian estar vinculados a la
predisposicidn, aparicién de los sintomas y perpetuacion
tanto de la FM como de la depresiéon®!°. Estos podrian
ser factores tanto genéticos como del medio ambiente
del individuo. Una vez predispuestos para FM o
depresién, los sintomas pueden ser precipitados por
eventos que van desde la lesion fisica hasta los estresores
psicosociales. Entre los primeros se pueden citar el trauma
fisico, enfermedades, infecciones como HIV, cirugias,
enfermedades autoinmunes, accidentes de auto. En el
segundo grupo se incluirian eventos catastréficos que van
desde la guerra al abuso sexual y otras formas de estrés
emocional y trauma'™2, También se ha descrito que el
lugar fisico de trabajo podria precipitar la FM, sobre todo
en tareas de levantar peso y acciones repetitivas, asi como
factores psicosociales como trabajo monétono y poca
interaccién social®.

La complejidad descrita en la interrelacién que en
ocasiones existe entre FM y depresién estd basada en
la heterogeneidad tanto de la FM como de la depresién.
Muchos estudios han identificado subgrupos de pacientes
con FM: en la mayoria de estas investigaciones se identifica
un grupo muy significativo sin compromiso psicoldgico,
pero también se identifica otro grupo con considerable
afectacién en ese aspecto. Esto sugiere que un subgrupo de
pacientes con FM comparte algunas de las caracteristicas
del espectro de un desorden afectivo, aunque otro grupo
muy representativo no lo hace y evidencia que la FM no es
una enfermedad psiquidtrica!*".

Cada vez que sospeche depresiéon mayor o cuadro
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psiquidtrico superpuesto a la FM se deberia consultar con
un psiquiatra®.

En aquellos pacientes con antecedentes de depresion
mayor o desorden mental que ya estd en tratamiento
por Psiquiatria, se recomienda el seguimiento conjunto
entre las dos especialidades, dado que la complejidad
psicofarmacolégica  puede exceder el manejo del
reumatdlogo, y por otro lado, los psiquiatras no suelen
revisar a los enfermos ni suelen realizar diagndsticos
diferenciales orgdnicos de la patologia FM.

El dolor, deterioro funcional y la discapacidad asociada
con problemas de salud fisica crénica pueden aumentar el
riesgo de depresién concomitante. La depresiéon también
puede exacerbar el dolor y la angustia asociada con
enfermedades fisicas y afectar negativamente los resultados
del tratamiento?'.

A pesar de que un alto nimero de pacientes con FM
presenta un trastorno del estado de danimo al momento del
diagnéstico, es importante reconocerla como una entidad
independiente®.

Recomendacién: Es frecuente la asociacién entre FM
y depresion. Detectarla e intervenir oportunamente
contribuye a mejorar la sintomatologia y calidad de vida
del paciente.

Nivel de Evidencia: 3. Grado de Recomendacién: 4
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[capitulo 3b]

Fibromialgia y trastornos psiquiatricos

Virginia Ortiz

Dada la complejidad de la temdtica y la escasa evidencia de
calidad, la redaccién de esta seccién no ha sido sistematica
sino narrativa. Las recomendaciones que surgen del
presente apartado se desarrollan més adelante por consenso
del Grupo de expertos en fibromialgia.

Comorbilidad de fibromialgia y trastornos
psiquiatricos

La fibromialgia (FM) es un

caracterizado por una amplia variedad de sintomas

sindrome polimorfo

dolorosos osteoarticulares en sitios anatémicos precisos,
asociados a disturbios autonémicos, neuroendderinos y a
manifestaciones neuropsiquidtricas'?.

Actualmente se propone la denominacién de Sindrome
de Sensibilidad Central (SSC) que comparten los siguientes
factores: la prevalencia femenina, el cansancio, el dolor,
la alteracién en la eficiencia del suefio, los trastornos
cognitivos, la hiperalgesia generalizada y la falta de pruebas
macro/microscépicas en tejidos periféricos.

En estudios realizados en la dltima década, los
pacientes con FM muestran perfiles de personalidad
muy heterogéneos, con una significativa prevalencia de
desérdenes de depresion (20-80%) y ansiedad (13-63,8%)
respectivamente, generando esto trastornos en la vida
cotidiana del paciente®*.

Aun refiriéndose a los porcentajes mis bajos, la
ocurrencia de sintomas psiquidtricos es significativamente
mayor en sujetos con FM, comparados con la poblacién
general (7%)".

Habria una vulnerabilidad comun entre la fibromialgia
y algunos de estos cuadros psicolégicos, debido tanto a
factores genéticos (atin en estudio) como ambientales, tales
como el estrés crénico®.

Varias hipétesis tratan de explicar esta comorbilidad,
que varia segtn los estudios, entre el 30% y el 80%7%'°.

La primera hipétesis adjudica el cuadro psiquidtrico
como consecuencia de la FM, la segunda como efecto
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subyacente a la FM y la tercera propone que ambas
entidades (FM vy los trastornos psiquidtricos) se deban a
una desconocida etiopatogenia con un tronco comdun,
originada por una alteracién en la sefializacién de los
neurotransmisores.

El polimorfismo en los genes relacionados al sistema
dopaminérgico y serotoninérgico podria jugar un rol en la
patogenia de ambos cuadros.

Se encontrd recientemente un aumento de la frecuencia
del genotipo S/S del gen transportador de la serotonina.
Un subgrupo de pacientes con esta alteracién genética
mostrd elevados niveles de depresién y distress psicoldgico
y ansiedad"*1°.

Hay frecuencias elevadas de trastornos psiquidtricos
atin en familiares de los pacientes'?.

Por otro lado, en la mayoria de los casos, los cuadros
psiquidtricos se presentaron con anterioridad a la aparicién
de la FM, por lo que no se deberfan al estado de dolor

crénico®'?.

De esta forma se sugiere que la FM no es un diagndstico
homogéneo, porque muestra proporciones variadas de
comorbilidad con ansiedad y depresién, dependiendo tal
vez de las caracteristicas psicolégicas del paciente.

Lo antedicho, marca la importancia de no diagnosticar y
tratar a los pacientes FM como un grupo homogéneo.

Los exdmenes clinicos no sélo deben examinar la
presencia de dolor generalizado y del nimero de puntos
dolorosos sino también la presencia de distress afectivo,
la escasa adaptabilidad al medio y la mala adaptacién a las

p y p
pérdidas®.

FM y ansiedad

Se ha reconocido a la ansiedad como una afeccion singular,
discapacitante y costosa, donde menos del 25% de los
pacientes que la padecen reciben algin tratamiento.

Algunas alteraciones que podrian contribuir a
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la etiopatogenia de los trastornos de ansiedad son
las alteraciones de los sistemas
serotoninérgicos, asi como una disfuncién de la regulacién
del Eje Hipotilamo Hipofisario (EHH). Un nivel alterado
de serotonina en sitios clave del cerebro, tales como el
nucleo del rafe medio, el hipotilamo, el tilamo 6ptico,
los ganglios basales y el sistema limbico podrian estar

relacionados con los sintomas de ansiedad.

noradrenérgico 'y

La asociacién de FM con ansiedad generalizada (no
restringida a un tema o preocupacién especifica) varia
desde el 13% al 75% de los pacientes®”*.

Esta alta tasa de variabilidad podria depender de las
distintas caracteristicas sociales de los pacientes, y también
de los instrumentos de medicién (escalas) utilizados.

De cualquier manera, la ansiedad es més alta en FM que
en la poblacién”®’.

FM y catastrofismo

El pensamiento catastréfico es la asociacién de un proceso
cognitivo en el contexto de una emocién negativa. Este
“constructo” magnifica los sintomas relacionados al
dolor, rumidndolos con sentimientos de pesimismo y
desvalimiento.

Igualmente aumenta la vigilancia sobre las sensaciones
corporales y la atencién al dolor, potenciando la ansiedad.
Esto podria depender de la evaluacién personal de las
situaciones estresantes, de la autoconfianza o de la potencial
capacidad de resolver sucesos, mas que del estresor en si
mismo®.

Actualmente se especula que el catastrofismo podria
deberse a una amplificacién del procesamiento del dolor
a nivel SNC (entre ellos en la Corteza Insular Anterior y
Cingular Anterior)™.

Fibromialgia y estres

Se sostiene la hipétesis de que el comienzo de la enfermedad
coincide con la presencia de eventos vitales estresantes que
generan alteraciones del sistema neuroendécrino y del
procesamiento central del dolor.

Asi, la sensibilidad al dolor, la vulnerabilidad al estrés
y a los trastornos afectivos (o la manera de interpretar
situaciones de vida) podrian tener factores familiares
genéticos predisponentes’. A su vez el dolor se considera

como un fuerte estresor.

Nuevamente es el eje hipotdlamo/hipofisario quien
tiene un rol relevante en el manejo del estrés y la
respuesta neuroenddcrina’, involucrado como un factor
causal primario o secundario y también como factor de
mantenimiento del cuadro, prolongando la fatiga.

También algunos autores sugieren que las anomalias del
eje se desarrollan més tarde en la historia, debido, entre
otros, a los trastornos del suefio.

De cualquier manera, debemos asumir que no se
trata simplemente de una cuestién genética, sino de una
combinacién concatenada de sucesos (genéticos, fisicos y
biosociales)’.

La investigacién en este campo es realmente necesaria
con el fin de identificar nuevos mecanismos que permitieran
utilizar biomarcadores para la prediccién de resultados y
para el logro de nuevas intervenciones terapéuticas®.
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[capitulo 4]

Fibromialgia: clinimetria y herramientas de rastreo

Marta Silvia Esp6sito, Etel Saturansky, Cecilia Romeo, Andrea Gonzalez, Graciela Lobeto

Coordinacion: Marta Silvia Esposito

Recomendaciones

1. Serecomienda evaluar en todo paciente con diagndstico
de FM, ademais del dolor, los sintomas asociados teniendo
en cuenta los dominios establecidos por OMERACT:
Dolor, Fatiga, Funcién, Trastornos del Suefio, Depresion,
Disfuncién Cognitiva, Ansiedad, Rigidez, Sensibilidad,
Evaluacién global del paciente. NE: 1 GR: A

2. Es conveniente evaluar el dolor en FM en 4 dominios:
Intensidad, funcién fisica, funcién emocional y mejoria

global. NE: 1 GR: A

3. Paralaevaluaciéndeldolorylossintomasacompafiantes
OMERACT e IMMPACT recomiendan escalas que no

siempre son factibles en la prictica cotidiana. NE: 1

4. Es aconsejable el uso de instrumentos validados, ya
sean disefiados especificamente para FM (FIQ/FIQR)
como aquellos adaptados de herramientas utilizadas
ampliamente en otras dolencias (HAQ/FHAQ). NE: L.
BPC

5. Tanto el FIQ como el FIQR son herramientas ttiles
en FM porque evaldan el espectro total de los problemas
relacionados con ella, incluyendo el deterioro funcional, el
impacto global, y los sintomas relacionados. NE: I

6. Enlaprictica cotidiana es aconsejable utilizar el FIQR
por su sencillez, con iguales propiedades psicométricas que
¢l FIQ. NE: I. BPC

7. El Cuestionario de Impacto de Sintomas (CISR/SIQR)

es una herramienta a tener en cuenta en la evaluacién de
FM asociada a otros padecimientos. NE: I. BPC

8. Para medir la intensidad del dolor se recomienda utilizar
escalas analdgicas visuales y numéricas. NE: I. GR: A

9. Para evaluar la distribucién del dolor se recomienda
utilizar diagramas corporales o cuestionarios de
localizacién del dolor validados (ACR 2010). NE: 1.
GR: A

10. Para valorar la funcién fisica del dolor es aconsejable el
uso de la subescala correspondiente del FIQR. NE: I. BPC

11. Para medir la intensidad de la fatiga, se recomiendan las

escalas numéricas, analdgicas visuales y de Likert. NE: L
GR: A

12. El ntimero de puntos sensibles no mide especificamente
la sensibilidad y su disminucién correlaciona poco con
la mejoria, por lo tanto no se recomienda utilizar el
recuento de puntos sensibles como medida de respuesta al
tratamiento. NE: I. GR: E

13. El cambio en la intensidad del dolor en los sitios
estindar es una mejor medida de la sensibilidad que el
cambio en el ndimero de puntos sensibles. NE: I

14. En la prictica cotidiana se hace dificil utilizar el
MTPS/SIF pero en lo posible se deberd tener en cuenta su
utilizacién. NE: I. GR: BPC

15. Se considera como Buena Prictica Clinica evaluar la

Rigidez con la subescala de Rigidez del FIQR. NE: I. BPC

16. Se considera como Buena Practica Clinica evaluar las
alteraciones del suefio, los trastornos cognitivos, ansiedad
y depresion con las subescalas correspondientes del FIQR

o de los Criterios ACR 2010. NE: I. BPC

17. Para medir la respuesta al tratamiento, se recomienda
la escala de la Impresién Global del Paciente de Cambio

(PGIC). NE: 1. GR A

18. Se recomienda el instrumento FIRST (Fibromyalgia
Rapid Screening Tool) para una rdpida deteccién de
pacientes con FM. NE: I. GR:A

El diagnédstico de Fibromialgia es un proceso dificil y
largo, debido en parte a la heterogeneidad de los sintomas,
las comorbilidades y la superposicién clinica con otros
trastornos. Todo lo sefialado hace ardua su deteccidn
répida.

Por otra parte, una vez detectada la FM y establecido
su diagnéstico, en ausencia de pruebas bioldgicas o
radiol6gicas que indiquen la severidad de la FM, es de
suma importancia valorar la intensidad de cada sintoma y
el impacto que la enfermedad genera en el estado funcional
del paciente.

OMERACT y PROMIS son iniciativas internacionales
que intentan resolver el problema de las medidas de
desenlace en los ensayos clinicos de enfermedades
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reumiticas en general la primera y de la FM en particular
la dltima. IMMPACT focaliza sus esfuerzos en el dolor

crénico.

En base a lo antedicho se propusieron las siguientes
preguntas clinicas:

*;Qué aplicacién tienen, en la prictica cotidiana,
las recomendaciones o conclusiones de OMERACT,
IMMPACT y PROMIS y qué aspectos evaldan?

*;En la prictica clinica, qué herramientas son
aconsejables para la evaluacién clinimétrica de los distintos
sintomas?

¢;Qué herramientas utilizar para evaluar la respuesta al
tratamiento?

;Qué herramientas dispone el médico para el rastreo de
Fibromialgia (FM)?

Estrategias de busqueda

¢, Qué aplicacion tienen, en la practica
cotidiana, las recomendaciones o
conclusiones de OMERACT, IMMPACT vy
PROMIS y qué aspectos evaluan?

Recomendaciones:

o Es recomendable evaluar en todo paciente con diagnéstico
de FM no sélo el dolor sino también los sintomas asociados
teniendo en cuenta los dominios establecidos por
OMERACT: Dolor, Fatiga, Funcién, Trastornos del Suerio,
Depresion, Disfuncién Cognitiva, Ansiedad, Rigidez,
Sensibilidad, Evaluacion global del paciente. NE: 1; GR: A

o Teniendo en cuenta las recomendaciones de IMMPACT
es conveniente evaluar el dolor en FM en 4 dominios:
Intensidad, funcion fisica, funcion emocional y mejoria

global. NE: 1; GR: A

® Para la evaluacion del dolor y los sintomas acompariantes
del dolor OMERACT e IMMPACT recomiendan escalas

Bases |
(Filtros: idiomas Inglés, Espaiiol)

Palabras clave

PubMed

Lilacs

Cochrane

Fibromyalgia and Assessment

Resultados: 973
Seleccion por titulo: 224
Por resumen: 45

Resultados: 48
Seleccion por titulo: 13
Por resumen: 1

Resultados: 14
Seleccion por titulo: 0
Por resumen: 0

Fibromyalgia and outcome measures

Resultados: 1118
Seleccion por titulo: 40
Por resumen: 25

Resultados: 5 Resultados:
Seleccion por titulo: 1 Seleccion por titulo:
Por resumen: 1 Por resumen:

Fibromyalgia and OMERACT

Resultados: 16
Seleccion por titulo: 7
Por resumen: 6

Resultados: 0

Resultados: 1
Seleccion por titulo: 0

Fibromyalgia and IMMPACT

Resultados: 4
Seleccion por titulo: 1
Por resumen:1

Resultados: 0

Resultados: 1
Seleccion por titulo: 0

Seleccion por titulo: 5
Por resumen:5

Fibromyalgia and PROMIS Resultados: 2 Resultados: 0 Resultados: 4
Seleccion por titulo: 2 Seleccion por titulo: 2
Por resumen:1 Por resumen: 1
Fibromyalgia and FIQ Resultados: 451 Resultados: 35 Resultados: 1
Seleccion por titulo: 36 Seleccion por titulo: 2 Seleccion por titulo: 1
Por resumen:25 Por resumen: 1 Por resumen: 0
Fibromyalgia and FHAQ Resultados: 5 Resultados: 0 Resultados: 1

Seleccion por titulo: 1
Por resumen: 0

Fibromyalgia and patient global impression of change

Resultados: 67
Seleccion por titulo: 7
Por resumen: 6

Resultados: 0

Resultados: 4
Seleccion por titulo: 0
Por resumen: 0

Fibromyalgia and screening tool

Resultados: 61
Seleccion por titulo: 18
Por resumen: 4

Resultados: 1
Seleccion por titulo: 0
Por resumen: 0

Resultados: 4
Seleccion por titulo: 0
Por resumen: 0

Seleccion Final por lectura critica tras descarte de duplicados: 49

Aporte propio y revision manual : 6

Ndmero final de citas : 55
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que no siempre son factibles en la prictica cotidiana. NE: 1

OMERACT (Outcome Measures in Rheumatology):"®
Recomienda medidas de desenlace para ensayos clinicos de
enfermedades reumaticas. Para OMERACT, los dominios
a evaluar son el dolor, la sensibilidad, la fatiga, el suefio, la
disfuncién cognitiva, la depresion, la ansiedad y la funcion
multidimensional/calidad de vida, a través de diferentes

escalas casi siempre multidimensionales de dificil aplicacién
cotidiana. (Tabla 1)

IMMPACT (Initiative on Methods, Measurement, and
Pain Assessment in Clinical Trials)*'°: Propone medidas
para ensayos clinicos de dolor. Brinda recomendaciones
para trabajos cientificos sobre tratamiento de dolor crénico
que podrian aplicarse a la fibromialgia. Propone evaluar
cuatro dominios de dolor crénico: intensidad, funcién
fisica, funcién emocional y mejoria global.

PROMIS (Patient Reported Outcomes and Measurement
Information System)"*: Es una iniciativa del NIH para
generar medidas de resultados estandarizadas que puedan
usarse internacionalmente en la investigacién y la prictica
clinica, unificando terminologia y métrica.

El objetivo de PROMIS es crear un set de evaluacién
de la severidad de los sintomas para su uso en trabajos de
investigacién, combinando items extraidos de los mejores
autocuestionarios utilizados comtnmente. Recientemente
ha promovido nuevas herramientas para ensayos clinicos
para dos dominios poco evaluados: fatiga y deterioro
cognitivo.

A la fecha no se han generado nuevas medidas de
desenlace validadas que puedan, por lo tanto, ser utilizadas
en la prictica cotidiana.

Dominio OMERACT | Escala/subescala seleccionada
Dolor BPI Pain Severity (BPI: Brief Pain Inventory)
Fatiga MFI Physical Fatigue
(MFI: Multidimensional Fatigue Inventory
Funcion FIQ Function (FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire)
Sueio MOS Sleep Problems Index Il
(MOS: Medical Outcomes Study)
Depresion POMS Depression Dejection

Trastornos cognitivos | MASQ Total (Multiple Ability Self-report Questionnaire)

Ansiedad POMS Tension Anxiety (POMS, Profile of Mood States)
Rigidez FIQ Stifness (FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire)
Sensibilidad NA (No aplicable)
Biomarcadores NA (No aplicable)
Evaluacion global NA (No aplicable)

del paciente

Imagenes funcionales| NA (No aplicable)

Tabla 1. Adaptada de Vincent et al. Arthritis Research &
Therapy 2014
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¢,En la practica clinica, qué herramientas
son aconsejables para la evaluacion
clinimetrica de los distintos sintomas?

Recomendaciones:

o Para toda evaluacion clinimétrica es aconsejable el uso de
instrumentos validados, ya sea disefiados especificamente
para FM (FIQ/FIQR) como aquellos adaptados de
berramientas utilizadas ampliamente en otras dolencias
(HAQ/FHAQ). Nivel de Evidencia I BPC

o Tanto el FIQ como el FIQR son herramientas de
evaluacion utiles en FM porque evaliian el espectro total de
los problemas relacionados con ella, incluyendo el deterioro

funcional, el impacto global, y los sintomas relacionados.
Nivel de Evidencia I

e En la prictica cotidiana es aconsejable utilizar el FIQR
por la sencillez de su realizacion y calculo, con iguales
propiedades psicométricas que el FIQ. Nivel de Fvidencia
I1BPC

o El Cuestionario de Impacto de Sintomas (CISR/SIQR) es
una herramienta a tener en cuenta en la evaluacion de FM
asociada a otros padecimientos. Nivel de Evidencia I BPC

Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia (CIF/FIQ)

El CIF es conocido internacionalmente por la sigla
inglesa FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire). Es
un instrumento de autoadministracién desarrollado y
validado en 1991 por Burckhardt, Clark y Bennett!. Fue
disefiado para cuantificar el impacto global de la FM en
varias dimensiones: funcionalidad, percepcién de dolor,
rigidez, fatiga, trastorno del suefio, depresién, ansiedad,
capacidad de trabajo remunerado y doméstico. El original
sufrié distintas modificaciones, siendo la tltima publicada
en el 20052 Ha sido traducido y validado en varios idiomas
incluyendo al espafiol®.

Consta de 3 subescalas para capacidad funcional,
“sentirse bien” y “dias de ausentismo laboral” referidas
a la dltima semana. Utiliza una combinacién de escalas
de Likert y EVA, y un sistema de cilculo complejo. Es
una medida sensible al cambio clinico en respuesta a los
tratamientos en sujetos con FM por lo que se recomienda
como la principal medida variable de resultado de eficacia
en ensayos clinicos.

El célculo complejo, la presuncién de sexo y buen
poder adquisitivo, en las preguntas de funcién, asi como
la ausencia de preguntas dirigidas a la evaluacién de
determinados sintomas, llevaron a una profunda revision

del FIQ original, dando origen al FIQR*.

Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia Revisado
(CIFR/FIQR)

EI CIFR es conocido internacionalmente por la sigla inglesa
FIQR (Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire),
fue desarrollado a raiz de la funcién, impacto general y
sintomas. Difiere del original en que se modificaron las
preguntas sobre deficiencias observadas en el FIQ a través
de su uso a lo largo de 18 afios*. Consta de 3 dominios:
funcién, impacto general y sintomas, y se incluyeron
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preguntas sobre memoria, sensibilidad, equilibrio y
sensibilidad al entorno. Se excluyé la pregunta referida
a la interferencia del dolor en el trabajo incluyendo el
doméstico.

Todas las preguntas fueron graduadas en una escala
numérica del 0 al 10.

El FIQR ademds de tener buenas propiedades
psicométricas puede ser completado en menos de 2 minutos
y su cdlculo es sencillo.

Como el score tiene caracteristicas similares al original,
la implementacién del FIQR permite comparar resultados
entre ambos.

Al igual que el FIQ ha sido validado a distintos idiomas
incluyendo el espafol’.

El grupo de estudio de la FM de la Sociedad Argentina
de Reumatologia (GESAR FM) llev6 a cabo la adaptacién
del FIQR a nuestros modismos para su aplicacién en
el “estudio multicéntrico de la capacidad funcional e
impacto en el estado general en pacientes con diagndstico
de fibromialgia”, presentado en el 46 Congreso Argentino
de la SAR (2013). Si bien atin no fue validado, se destaca
que tuvo una buena Consistencia Interna para dicho
estudio, con valores de o CRONBACH mayores a 0,8,
particularmente para el dominio funcién del FIQR (0,85).
(Versién en nuestro idioma en Anexo)®

EI FIQR, si bien no ha sido atn probado extensamente
en el contexto de ensayos clinicos como el FIQ, ha sido
utilizado para la validacién del 2013 de los criterios
diagnésticos del 2010 y el desarrollo de los criterios
alternativos del 2013 para FM”%.

Bennett y cols. establecen intervalos de gravedad del
impacto de la FM utilizando la puntuacién total del FIQ.
Para los autores, un cambio del 14% en la puntuacién
total del FIQ constituiria el cambio minimo clinicamente
relevante. Estos datos no estin adn validados por lo que
deben ser considerados como una guia’.

<39: Impacto leve; 239 hasta <59: Impacto moderado;
259: Impacto grave

Sin embargo en las guias espafiolas se utilizan estos
intervalos de gravedad para establecer el manejo escalonado
del paciente con FM, con grado de recomendacién D'.

Cuestionario de Impacto de los Sintomas (CISR/CISR)

EI CISR es conocido internacionalmente por la sigla inglesa
SIQR (Symptom Impact Questionnaire). Es idéntico al
FIQR, pero como no utiliza la palabra “fibromialgia”,
permite la evaluacion del impacto de los sintomas de la FM

en pacientes con un diagndstico diferente de FM.

En una publicacién del 2011 de Friend y Bennett,
analizan los datos procedentes de pacientes con FM, LES y
AR que habfan completado el FIQR y/o su variante SIQR,
seglin correspondiera, asi como la identificacién de dolor
en 24 sitios, con el fin de discriminar caracteristicas que
podrian ser utilizados para diferenciar FM de la AR y LES
en encuestas clinicas. Concluyen que la combinacién de dos
preguntas del SIQR (“sensibilidad al tacto” y “dificultad
para sentarse durante 45 minutos”), ademds de dolor en
la espalda baja, cuello, manos y brazos, puede ser ttil en
la construccién de cuestionarios clinicos disefiados para
los pacientes con dolor musculoesquelético (diagndstico
correcto en el 97% de los pacientes) .

Bennett y cols. utilizan el FIQR vy el SIQR para validar
los criterios diagndsticos preliminares del 2010 modificados
(2011ModCr). En ese estudio observaron que el score total
de SIQR no se vio afectado por tener un desorden médico
doloroso no relacionado con FM®.

Recientemente, Friend y Bennett valoran la severidad
de la enfermedad en pacientes con dolor crénico (con y
sin Fibromialgia) y comparan el SIQR con la Escala del
distress polisintomatico. (Polysymptomatic Distress Scale
(PSD)) concluyendo que el SIQR tiene varias ventajas
importantes sobre el PSD en la evaluacién de la gravedad
de la enfermedad en los trastornos de dolor crénico’2.

Fibromyalgia Health Assessment Questionnaire (FHAQ)

Con frecuencia, se ha utilizado para medir la capacidad
funcional en FM, la escala de funcién fisica del Fibromyalgia
Impact Questionnaire (FF-FIQ), pese a que su validez
para medir discapacidad es deficiente. También se han
usado otros cuestionarios generales, como el cuestionario
36-Short Form Health Survey (SF-36), de dificil aplicacién
en la prictica cotidiana. En otras ocasiones se ha utilizado
el Health Assessment Questionnaire (HAQ), cuestionario
que, si bien mide de forma especifica la capacidad funcional,
estd diseflado para pacientes con Artritis Reumatoidea,
por lo que no todos sus items son siempre aplicables a los
pacientes con FM.

En el afio 2000 se propuso la utilizacién del Fibromyalgia
Health Assessment Questionnaire (FHAQ) para intentar
medir de forma més adecuada la capacidad funcional en la
FM*®. El FHAQ es un cuestionario de 8 items derivado del
HAQ, cuya versién en castellano ha mostrado una validez
de constructo superior al FF-FIQ y similar a la del HAQ,
con la ventaja de ser mds breve, mds sencillo de responder
y mds fdcilmente cuantificable!. Ademds de mostrar su
validez para medir un constructo (en este caso, la capacidad
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funcional), una escala de estas caracteristicas debe probar
su capacidad para detectar cambios en la situacién a
lo largo del tiempo, requisito necesario si se pretende
utilizarla de forma habitual en la prictica clinica. Es decir,
el cuestionario debe ser sensible a los previsibles cambios
en la discapacidad a lo largo del tiempo, variando su
puntuacién de forma coherente con el estado del paciente.
En el 2012, el grupo de Gobboa y Estevez Vives demuestra
su sensibilidad al cambio®.

Herramientas clinimétricas segin dominio:

OMERACT intenta determinar qué medida de desenlace
es mds conveniente utilizar para cada dominio en particular,
sin embargo, no se ha llegado atin a un consenso general.
Esto se ve reflejado en la escasez de recomendaciones
en distintas GPC, sobre cémo evaluar cada sintoma en
particular y personalizar asi el tratamiento'*".

Dominio Dolor
Recomendaciones:

® Para medir la intensidad del dolor se recomienda
utilizar escalas analégicas visuales y numéricas. Nivel de
Evidencial GR A

® Para evaluar la distribucion del dolor se recomienda
utilizar ~ diagramas corporales o cuestionarios de
localizacion del dolor validados (ACR 2010). Nivel de
Evidencial GR A

 Para valorar la funcion fisica del dolor es aconsejable el
uso de la subescala correspondiente del FIQR. Nivel de
Evidencia I BPC

En  investigacién  suelen  utlizarse  escalas
multidimensionales como la Escala de McGill o the Brief
Pain Inventory, ambas impracticables por extensién y

complejidad en la atencion de los pacientes.

Intensidad del dolor

Entre los instrumentos mds conocidos y usados para la
medicién del dolor, se cuentan las escalas unidimensionales:
la Escala verbal, también conocida como escala tipo Likert,
la Escala numérica, la Escala andloga visual, la Escala
andloga cromadtica continua y la Escala de caras de dolor®.

La escala verbal o tipo Likert estd constituida por una
lista de términos que describen la intensidad del dolor
ordenados de menor a mayor. Habitualmente son de 4 a
5 términos.

La escala numérica es una secuencia de ndmeros

presentados en un orden de menor a mayor. Las mds
usadas van de 0 a 10 o de 0 a 100, en donde los extremos
representan la ausencia de dolor y un dolor muy intenso.
Se asume que los intervalos en la escala tienen el mismo
valor. Dada su sencillez y ficil comprensién por parte de
los pacientes, son de frecuente uso en clinica.

La escala visnal analoga, también conocida como VAS
(Visual Analog Scale) consiste en una linea continua de 10
centimetros, cuyos mérgenes a cada lado representan los
valores extremos de la sensacién que se intenta medir. Al
paciente se le solicita que haga una marca vertical en el
punto de la escala que cree que representa la intensidad de
su dolor. La respuesta del paciente se mide con regla y se
transforma en un valor numérico.

IMMPACT recomienda evaluar la intensidad del dolor
en ensayos clinicos, con una escala numéricade 0a 10 (NRS:
numeric rating scale), pero sin recomendaciones especificas
en cuanto a la redaccién de las instrucciones o los anclajes
de la escala. Por ese motivo, en una revision no sistematica,
Ch. Boomarchine propone utilizar la redaccién de la NRS
de dolor promedio, del Brief Pain Inventory (BPI), que
pide “por favor califique su dolor rodeando con un circulo
el ndmero que mejor describe su dolor en promedio” y
tiene anclajes que van desde “sin dolor” a “el peor dolor
imaginable”. Esta redaccién ayuda a limitar el sesgo de
recuerdo y reducir los efectos de techo comtnmente
observados en los ensayos de pacientes de FM?.

A los fines de esta guia, se puede sefialar que tanto la
Escala Numérica de Intensidad del Dolor (ENDI) como
la Escala Visual Anal6gica de Dolor (EVA) son mediciones
sencillas y validadas que si bien no abordan otros aspectos
del dolor, son ficiles de implementar en la consulta y
practicas, ya que un cambio en la puntuacién del dolor
del 30% refleja un cambio clinicamente significativo. Se
recomienda su uso en otras GPC (Canad4, Espana)!®?.

Localizacién del dolor

Para identificar la distribucién del dolor se han utilizado
diagramas corporales y cuestionarios. A pesar de no evaluar
la intensidad, la calidad o la variacién en el tiempo, han sido
ampliamente utilizados en estudios epidemioldgicos y en la

investigacion clinica?? 2.

Funcién fisica del dolor

IMMPACT recomienda herramientas multidimensionales
para dolor como el MPI a menos que esté disponible una
medida bien validada para una enfermedad especifica. Por
tanto, es razonable utilizar la subescala de funcién fisica del

M. S. Esposito et al ® Guias argentinas de prdctica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 22-32 27



FIQ. Por el riesgo de sesgo de esta subescala, se aconseja
utilizar la del FIQR que corrigi6 los defectos del original.
Sin embargo, no ha sido recomendada su utilizacién en
forma especifica en otras GPC.

Dominio Fatiga
Recomendacién:

® Para medir la intensidad de la fatiga, se recomiendan las
escalas numéricas, analégicas visuales y de Likert. Nivel de
Evidencial GR A

La fatiga es un sintoma incapacitante, altamente
prevalente y persistente en la FM. Sin embargo, no ha
recibido la misma atencién que el dolor. En los tltimos
tiempos, OMERACT y PROMIS han tenido un papel

decisivo en promover el estudio de la fatiga.

Al igual que para el dolor, existen numerosas escalas
multidimensionales como el Multidimensional Fatigue
Inventory (MFI) o Fatigue Severity Scale (FSS).
OMERACT propone el MFI-20 (20 items) que evalta la
fatiga general, el cansancio fisico, la actividad reducida, la
menor motivacién y la fatiga mental. E1 FSS es la medida
de severidad de fatiga recomendada en miltiples trastornos
con fatiga asociada, incluyendo al lupus eritematoso
sistémico y la enfermedad de Parkinson?'. Ninguna de ellas
es practicable en la consulta.

En la asistencia diaria podrian resultar muy utiles para
medir fatiga, las escalas numéricas y las analégicas visuales
que forman parte de los criterios de diagndstico 2010 y sus
modificaciones, asi como el {tem de fatiga del FIQ/FIQR.

Dominio Sensibilidad/Evaluacién de Puntos Sensibles
Recomendaciones:

o El niimero de puntos sensibles no mide especificamente
la sensibilidad y su disminucién correlaciona poco con
la mejoria, por lo tanto se recomienda no utilizar el
recuento de puntos sensibles como medida de respuesta al
tratamiento. NE: I GR: E

o El cambio en la intensidad del dolor en los sitios estandar
es una mejor medida de la sensibilidad que el cambio en el
nitmero de puntos sensibles. NE: I

e En la prictica cotidiana se bace dificil utilizar el
MTPS/SIF pero en lo posible se deberi tener en cuenta su
utilizacion. NE: I GR: BPC

La sensibilidad es una caracteristica definitoria de los
pacientes con FM, puntualizada por los criterios de la ACR
1990 como el dolor a la palpacidn en los sitios estindar o

puntos sensibles con 4 kg/cm? de fuerza. (Criterios 90).
Sin embargo, se ha demostrado que la disminucién en el
ndmero de puntos sensibles se correlaciona pobremente
con la mejoria del paciente en los ensayos de tratamiento
de FM. Esto es probablemente debido a que el niimero de
puntos sensibles no mide especificamente la sensibilidad
sino que es una medida més general de malestar influenciada
por aspectos cognitivos y emocionales de la percepcion del
dolor. El cambio en la intensidad del dolor en los sitios
estindar es una mejor medida de la sensibilidad que el
cambio en el nimero de puntos sensibles?*?.

La encuesta manual de los puntos sensibles (MTPS) es
un método estindar para realizar el examen de los puntos
sensibles evaluando la intensidad del dolor a la palpacién
digital de cada punto sensible con escalas verbales numéricas
de 11 puntos. Para obtener una clasificacién de la gravedad
del dolor de los 18 puntos sensibles, se promedian para
obtener el score de intensidad (Fibromyalgia Intensity
Score (FIS)) que varfa de 0 a 10. Una puntuacién mds
alta indica sensibilidad mds grave. El MTPS/FIS es la
evaluacién de la sensibilidad actualmente recomendada
para los ensayos de FM, ya que es estandarizado, se puede
realizar con un minimo de entrenamiento, y no requiere
equipo especializado. Sin embargo en la prictica clinica
diaria es dificil su aplicacién?"%.

Dominio Rigidez
Recomendacién:

o Se considera como Buena Practica Clinica evaluar la
Rigidez con la subescala de Rigidez del FIQR.

Si bien los pacientes frecuentemente padecen rigidez,
hay pocas medidas al respecto. Su evaluacién estd incluida
en el WOMAC disefiado para artritis y en el (FIQ)/FIQR.
OMERACT recomienda utilizar la subescala de rigidez del
FIQR?,

Dominio Suefio, Trastorno Cognitivo, Ansiedad y
Depresion

Recomendacién:

o Se considera como Buena Prictica Clinica evaluar las
alteraciones del suefio, los trastornos cognitivos, ansiedad
y depresion con las subescalas correspondientes del FIQR o
de los Criterios ACR 2010

Multiples cuestionarios han sido utilizados en el
marco de la investigacién, dificilmente aplicables en el
drea asistencial. Las gufas de prictica clinica revisadas no
establecen recomendaciones especificas al respecto. Los
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tres dominios estin considerados en las correspondientes

subescalas de sintomas de los Criterios ACR 2010y en el FIQR.

Dominio Impacto/Status Funcional
Recomendacion:

e Se considera como de Buena Prictica Clinica evaluar
el Impacto y el Status Funcional con el instrumento
FHAQ o en su defecto con la escala de funcion fisica del
Fibromyalgia Impact Questionnaire (FF-FIQ).

Lavaloracion dela capacidad funcional enla fibromialgia
resulta clave para estimar la gravedad de la enfermedad y su
prondstico. Esta dolencia afecta tanto a los pacientes en el
plano personal, social y el laboral.

Como se sefialara anteriormente el Fibromyalgia Health
Assessment Questionnaire (FHAQ)*?% ha demostrado
medir de forma adecuada la capacidad funcional en la FM,
incluso con mejor desempefio que la escala de funcién
fisica del Fibromyalgia Impact Questionnaire (FF-FIQ).

¢, Qué herramientas utilizar para evaluar la
respuesta al tratamiento?

Respuesta al tratamiento
Recomendacion:

® Para medir la respuesta al tratamiento se recomienda
la escala de la Impresion Global del Paciente de Cambio
(PGIC) Nivel de Evidencia I GR A

Patients’ Global Impression of Change (PGIC) scale /
Impresion Global del Paciente de Cambio

Distintos ensayos clinicos sobre tratamiento de sindromes
de dolor, entre ellos la FM, han adoptado la Impresion
Global del Paciente de Cambio (PGIC) como una variable
de resultado primario.

Es una escala de tipo Likert de 7 posibilidades de
respuesta que va desde no hubo cambios o la condicién
empeor6 hasta mejor (6) o mucho mejor (7).

Geisser y cols., en el Anilisis de datos agrupados de
EC de Milnacipran, observaron que en los pacientes
respondedores, las mejorias en el dolor se asociaron
significativamente con las mejores calificaciones de PGIC,
junto con lamejoriaenlavitalidad, el suefio, la funcién fisica,
y las quejas cognitivas. En tanto en los no respondedores, los
mayores grados de estado de dnimo deprimido, de dolor y
de funcién fisica mds pobre se asociaron significativamente

con las peores Calificaciones de PGIC*. Por su parte,
Arnold y cols., en su andlisis de datos agrupados de EC
de Pregabalina, observaron que la mejoria en la PGIC al
final del estudio tuvo una mayor correlacién con la mejoria
del dolor, la fatiga, el suefio, el trabajo y la funcién fisica
(0,4 <r <0,6). El dolor fue clasificado como el sintoma que
mejor explica la variabilidad en PGIC, seguido de la fatiga
y el suefio.

Sistema FIBRO

Es una estrategia rdpida para la evaluacién y manejo de
la FM que utiliza 2 escalas numéricas de 0 a 10: la Escala
Problema FIBRO (The FIBRO Problem Scale) para la
evaluacién inicial y la Escala de Cambio FIBRO (The
FIBRO Change Scale) para el seguimiento.

Ambas escalas evaldan los sintomas del SFM con siete
preguntas ordenadas segiin una regla nemotécnica, donde
cada letra sefiala el sintoma a evaluar. (F: fatiga y fibrofog, I:
insomnio, B: “blues” para depresién y ansiedad, R: rigidez,
O: “Ow” ‘jAy!’ para recordar dolor) .

Si bien esta estrategia no ha sido validada puede resultar
una herramienta ttil en la prictica clinica.

The VASFIQ Brief Symptom Scale

Esta escala estd compuesta por 7 escalas analdgicas
visuales derivadas del FIQ. Fue propuesta para cuantificar
la gravedad de la enfermedad global e identificar los
pacientes con FM y sintomas significativos de fatiga, falta
de suefio, de depresion o de ansiedad. Parece correlacionar
muy bien con el FIQ y la PGICY. Por ahora no existe
suficiente evidencia como para establecer algin tipo de
recomendacién.

¢, Qué herramientas dispone el meédico para
el rastreo de Fibromialgia (FM)?

Recomendacién:

o Entre las berramientas disponibles para el rastreo de
Fibromialgia se puede considerar al FIRST (Fibromyalgia
Rapid Screening Tool) de gran utilidad, ya que facilita una
rapida deteccion de pacientes con FM, particularmente por
su sencillez de aplicabilidad. Nivel de evidencia: I GR: A

Fibromyalgia Rapid Screening Tool (FIRST)

Es un cuestionario disefiado a partir de las caracteristicas
mds relevantes de la Fibromialgia.

Consta de 6 {tems de respuestas dicotémicas. Es de
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autoadministracién y se completa en 3 minutos. Tiene
un buen valor discriminativo para un punto de corte de 5
respuestas positivas.

Cinco respuestas positivas identifican correctamente
al 87,9% de los pacientes con FM. (Sensibilidad: 90,5%;
Especificidad: 85,7%; VPP: 89,5%; VPN: 87,5%).

Fue validado al espafiol en el 2013%.

El desempefio operativo del FIRST para la deteccién
de FM en la primera consulta reumatolégica fue evaluado
en nuestro medio. Comparando con los criterios del ACR
como “patrén oro”, la sensibilidad fue de 79,17% vy la
especificidad de 82,76% con un VPP de 79,17%*.

Se concluyd que, si bien los hallazgos de Sensibilidad
y Especificidad fueron menores al trabajo original, se
considera de gran utilidad este test para facilitar la rdpida
deteccién de pacientes con FM, particularmente por su
sencillez de aplicabilidad®.

Nuevas herramientas
Fibrodetect

Fue disefiado para la deteccién de pacientes con potencial
diagnéstico de FM, entre aquellos que acuden a su médico
de cabecera con dolor crénico generalizado y/o fatiga como
principal sintoma. Consta de 14 preguntas que evaldan
dolor, fatiga, historia y actitudes personales, sintomas y el
impacto en la vida.

Se completa en menos de 10 minutos durante la consulta,
antes o después de la exploracién clinica. La puntuacién
va de 0 a 9 (Sensibilidad 90%, Especificidad 67% para un
punto de corte de 6)*'.

A pesar de su sencilla puntuacion, es extenso de realizar,
limitando su empleo en la prictica clinica.

Inventario de sensibilizacion central

Este instrumento consta de 2 partes, 25 preguntas acerca de
sintomas somdticos y emocionales, que se puntian de 0 a 5
de acuerdo a la frecuencia de presentacién y 10 preguntas
acerca de la presencia o ausencia de condiciones clinicas
relacionadas con sindromes de sensibilizacion central.

El test demostré fuerza psicométrica, validez
constructiva inicial y utilidad clinica en la evaluacién de
sintomas relacionados con la sensibilizacién central®.

Dado que la sensibilizacién central es uno de los més
recientes mecanismos propuestos en el desarrollo del dolor
crénico en fibromialgia, esta herramienta podria ser ttil
en la evaluacién de pacientes. Sin embargo, atin no estd
validada en fibromialgia u otros sindromes.

The Fibromyalgia Rapid Screening Tool
(FIRST)

Si NO

Tengo dolor en todo mi cuerpo

Mi dolor esta acompariado por una fatiga general,
continua y poco agradable

Mi dolor se asemeja a quemaduras, choques
eléctricos o calambres

Mi dolor esta acompafado por otras sensaciones

poco usuales en mi cuerpo como pinchazos, sensacion
de entumecimiento u hormigueos

Mi dolor esta acompafiado por otros problemas

de salud, tales como digestivos, urinarios, dolores

de cabeza e inquietud en las piernas

Mi dolor tiene un impacto significativo en mi vida,
particularmente al dormir o en la habilidad para
concentrarme y me hace sentir generalmente lento

Serge Perrot et al. Development and validation of the Fibromyalgia
Rapid Screening Tool (FIRST). Pain 2010;150:250-256.
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[capitulo 5]

Tratamiento no farmacologico de la fibromialgia

Federico Giordano, Silvia Papasidero, Dora Pereira, Carmela Rossi, Marina Rebon, Julia Sosa

Coordinaciéon: Dora Pereira

El tratamiento de la FM es sintomadtico y sus objetivos son
disminuir el dolor y la fatiga, mejorar el suerio y los niveles
de actividad, la adaptacion y la calidad de vida de los
pacientes y asi mantener la funcionalidad e incrementar la
capacidad de afrontar la enfermedad y mejorar el bienestar
psicoldgico.

Se han publicado numerosas revisiones que analizan la
eficacia del tratamiento no farmacolégico, todas coinciden
en que la educacion y los programas de ejercicios son la
intervencion no farmacoldgica mds y mejores estudiadas.
Para el resto de las intervenciones (agentes fisicos manuales,
psicoterapia, terapias alternativas, etc.) se dispone tanto de
estudios de menor calidad como de menor informacion.

Educacion del paciente

e Se revisaron 5 guias de diagndstico y tratamiento:
EULAR, espafiola, mexicana, brasilera y alemana.

* Busqueda en PubMed:

“fibromyalgia”[MeSH Terms] OR fibromyalgia[Text
Word] AND patient education

No results found in MeSH. Search PubMed for 211 items
Seleccionados por titulo: 5
Seleccionados por resumen: 3
¢ Bisqueda en LILACS:
“fibromialgia y educacion del paciente”: 49 items
Seleccionados por titulo y/resumen: 3
® Bisqueda en Cochrane:
“fibromyalgia and patient education”: 1
Seleccionados: 0
“fibromyalgia and education programme”: 2 items

Seleccionados: 0
® Bisqueda manual: 1

La informacion y/o educacion inicial del paciente vy
la toma de decisiones en conjunto con el mismo son un
elemento bdsico del manejo de la FM.

Los contenidos fundamentales son: informacion sobre
qué es la enfermedad y como se diagnostica, alternativas
terapéuticas, consejos para afrontar la enfermedad
correctamente y minimiZar sus CONSeCUencias.

Los consejos para el antocuidado también son
muy importantes en el alivio de la sintomatologia:
Evitar los factores desencadenantes, favorecer los aliviantes

y hacer ejercicio fisico con regularidad.

Nivel de Evidencia I

En todas las enfermedades crénicas uno de los pilares
del tratamiento estd dado por la informacién que se le
brinda al paciente sobre su diagndstico, prondstico y las
alternativas terapéuticas. Los pacientes bien informados
estardin mejor preparados para afrontar su enfermedad,
clinica y emocionalmente, y minimizar sus consecuencias'.

Aunque para algunos el diagnéstico de FM podria tener
efectos negativos, el mismo termina con un largo periodo
de incertidumbre y desinformacién en personas con dolor
generalizado'.

En la mayor parte de los ensayos clinicos, la informacién
y/o educacion del paciente se asocia con otras intervenciones
o forma parte de tratamientos multidisciplinarios. La
combinacién de educacién y ejercicios parece especialmente
eficaz. Hay pocos ensayos clinicos con grupo control y
aleatorizados (ECCA) que analicen de forma aislada la
eficaciadelainformaciény/o educacién en FM. Burchkhard
y cols. observaron un incremento del nivel de actividad
fisica y una mejoria significativa en la autoeficacia y calidad
de vida. Oliver y cols. describieron una disminucién del
catastrofismo, aunque el resto de las variables no mostré
cambios significativos. En un ECCA realizado por Bosch
y cols. en un centro de salud de Barcelona, el grupo que
recibié 4 sesiones educativas mejoré significativamente su
percepcién de la calidad de vida respecto al grupo control'.
Mayorga Buiza y cols. evidenciaron que al implementar
un programa de educacion sanitaria en las pacientes con
FM aumentando el conocimiento sobre su enfermedad,
disminuyeron el nimero de consultas, descendieron los
niveles de ansiedad y depresién y mejoraron los pardmetros

de calidad de vida. (Nivel de Evidencia III)%.
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La mayor parte de las guias de prictica clinica
destacan que informar correctamente a los pacientes,
independientemente del nivel de eficacia demostrado en
los ECCA, debe ser el primer paso y tiene el nivel maximo

L3¢ A esto se suman dos poderosos

de recomendacién
argumentos: a) desde la perspectiva del paciente, la
informacién se considera desde hace mucho tiempo un
derecho esencial; y b) desde la perspectiva del profesional,
existe la obligacién ética de informar al paciente sobre el

diagnéstico y las opciones terapéuticas. !

Hay varios factores que complican la tarea de informar
y educar correctamente. La persona con FM suele
presentar una sintomatologfa compleja y desea respuestas a
muchas cuestiones. Los medios de comunicacién (revistas,
periddicos, television, internet, etc.) han provocado
un aumento del interés hacia la FM. Sin embargo, con
frecuencia también han contribuido a crear confusién con
afirmaciones pseudocientificas o carentes de rigor.

Los tres elementos claves para dar una informacién
adecuada son: 1) dedicar el tiempo suficiente por parte
del profesional sanitario; 2) tener claros cuéles son los
principales mensajes o contenidos que hay que transmitir;
y 3) utilizar estrategias eficaces de comunicacién'.

El paciente debe ser informado desde el principio sobre
las caracteristicas de la FM. Es aconsejable en muchos casos
informar e incluir en este proceso, si el afectado lo autoriza,
a la familia, especialmente a la pareja'”.

La entrega de material puede facilitar al paciente
su autocuidado y contribuir al logro de los objetivos
planteados con su participacion’.
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Terapia cognitivo-conductual

PUBMED: “cognitive  behavioral  therapy and
fibromyalgia”. Se encontraron 5 metaanilisis. 8 revisiones. 7

ECCA

LILACS: terapia cognitivo conductual mds fibromialgia:
0 resultados

Psicoterapia y fibromialgia: 12 resultados. Seleccionados 0

COCHRANE LIBRARY: Cognitive Behavioral
Therapy and fibromyalgia: 2 resultados. Seleccionados 1

Diferentes metaandlisis y revisiones  sistemdticas
concuerdan que en pacientes con FM, la TCC tiene
resultados beneficiosos para el manejo del dolor, la fatiga,
el estado de animo asi como en la disminucion del nitmero

de consultas.
Nivel de Evidencia I

La terapia cognitivo conductual es un abordaje
terapéutico cuya base tedrica estd constituida por los
principios del aprendizaje, asumiendo que la persona es
un procesador activo de la informacién interna y externa,
y que en funcién de ese procesamiento, mis o menos
automatico, siente y actial.

Por lo tanto, errores en el pensamiento tales como
generalizacién, magnificacién de pensamientos negativos,
minimizacién de los positivos y catastrofizacién son
desafiados y reemplazados por pensamientos mds realistas
y efectivos, disminuyendo asi el distress emocional y el
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comportamiento auto-destructivo?.

Uno de los puntos principales del tratamiento es
proporcionar al paciente de herramientas de psicoeducacién
que permitan afrontar el estrés cotidiano y acumulativo
que la enfermedad conlleva, cambiando los pensamientos
disfuncionales, reeducindolos mediante técnicas de
reestructuraciéon cognitiva, aumentando la autoestima y
evitando el aislamiento®.

En definitiva, en los pacientes con fibromialgia, la
eficacia de los tratamientos cognitivo-conductuales
radica en la incorporacién y cambio de cogniciones y
comportamientos que las personas y su medio social més
cercano tienen ante el problema de dolor, lo cual mejora la
adhesién al tratamiento farmacoldgico a fin de reducir el
impacto y la severidad de los sintomas.

Una revision sistemdtica y metaandlisis concluye que la
TCC podria ser util en el manejo del dolor y del estado
de 4nimo en pacientes con FM, aunque por si sola el
efecto sobre otros sintomas (dolor, fatiga y suefio) no serfa
significativo®.

En otro metaanalisis® donde se evalué la eficacia a corto
y largo plazo de los diferentes tratamientos psicolégicos
en FM, se demostré que su aplicacién disminuye
significativamente la percepcién del dolor, los problemas de
suefio, la depresion y el catastrofismo, ademas de mejorar
el estado funcional. Los tamafios del efecto oscilaron
entre pequefios y medianos a corto y largo plazo (media
de seguimiento de 7,4 meses) para cualquier intervencion
psicoldgica. En este sentido, entre todos los tratamientos
revisados (TCC, TCO, relajaciény biofeedback, educacién,
“mindfulness” o atencién plenay EMDR -“Eye movement
desensitization and reprocessing”-), la TCC fue la mais
eficaz en cuanto a la reduccién de la intensidad del dolor a
corto plazo y, junto con la relajacidn, en la reduccién de los
problemas de suefio. En el caso de la intensidad del dolor y
de la depresion, el mayor niimero de sesiones se asoci6 con
mejores resultados. Los tamafios del efecto obtenidos son
similares a los de otros tratamientos farmacoldgicos.

Con el fin de evaluar la eficacia de la TCC y de
compararla con otros tratamientos no farmacoldgicos, se
llevé adelante un metaandlisis que demostré que la TCC
no fue superior que otros tratamientos en sintomas como
dolor, fatiga, trastornos del suefio y calidad de vida, tanto
en el corto como en el largo plazo. Sin embargo, la TCC
parece ser més efectiva en el corto plazo en el manejo de
otros sintomas como la depresidn, mientras que mejoraria
considerablemente el manejo del dolor por parte del
paciente y lareduccidn del nimero de visitas al especialista®.

Un ultimo metaandlisis llevado a cabo en el afio 2013,
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comparé la eficacia de los tratamientos farmacolégicos y
no farmacoldgicos en los pacientes con FM y concluyé
que dentro de las opciones no farmacoldgicas la terapia
multicomponente, el ejercicio aerébico y la TCC parecen
ser las mds prometedoras en el manejo de la FM.

Una revisién de Cochrane, también del afio 2013, destaca
el beneficio de la TCC sobre sintomas cardinales de la FM
tales como dolor, fatiga y estado de dnimo negativo, atin
luego de 6 meses de finalizado el tratamiento, sobre todo
si esta se realiza en forma personalizada con el terapeuta
(no asi en entrevistas realizadas mediante internet o via
telefénica)®.
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Terapia multicomponente

PUBMED: multicomponent therapy and Fibromyalgia:
resultados 23. Seleccionados 8

LILACS: Terapia multicomponente + Fibromialgia:
resultados 0

Terapia multidisciplinaria + Fibromialgia:
resultados 0

COCHRANE LIBRARY: Multicomponent Therapy +
Fibromyalgia: Resultados 2. Seleccionados 2

Los abordajes multidisciplinarios son dificiles de evaluar
y dependen principalmente de los tipos de intervencién
que combinan!?.

Un metaanélisis realizado en el afio 2009 evalud 9
ECCA, concluyendo que la terapia multicomponente (la
cual debe incluir, ademds del tratamiento farmacoldgico,
la psicoterapia, ejercicios y educacién) redujo en forma
significativa sintomas como dolor, fatiga, depresién, y
limitacién funcional asi como una mayor capacidad para
enfrentar el dolor, al finalizar el programa de tratamiento
pero no en el seguimiento a largo plazo (en un promedio
de 7 meses)’.

En conclusién, existe evidencia suficiente para
recomendar la combinacién de ejercicio fisico, estrategias
de intervencién cognitivo-conductual y el tratamiento
farmacolégico en el tratamiento de pacientes con FM, ya
que ha demostrado ser eficaz en el manejo del dolor, en la

mejora de la calidad de vida y la capacidad fisica?.
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Ejercicios y agentes fisicos

Se revisaron 5 guias de diagndstico y tratamiento: EULAR,
brasilera, alemana, espafiola y canadiense

Se realizd busqueda en PUBMED y manual

Términos: Fibromyalgia (mesH) OR fibromyalgia (text
Word) AND physical therapy

Fibromyalgia (mesH) OR fibromyalgia (text
Word) AND exercise

Se encontraron 728 articulos

Se seleccionaron 10 articulos por resumen/texto

Ejercicio

Ha sido documentado en revisiones recientes y de alta
calidad (Metaanilisis) que la practica de ejercicio en las
pacientes con FM reduce el dolor, la depresién y la mejoria
del estado general y de la salud fisica. Hay pacientes con
FM que son capaces de realizar ejercicios moderados e
incluso vigorosos aunque pueden experimentar ciertas
dificultades para realizarlos. Por ello, se recomienda una
progresion gradual hacia una intensidad moderada.

En una revisién de Cochrane?, con el objetivo de evaluar
los beneficios y dafios del entrenamiento de los ejercicios
de resistencia, se seleccionaron y analizaron 5 estudios
(entre ellos 3 ECA). Se encontré evidencia de baja calidad
la cual sugirié que:

a) los ejercicios con resistencia moderada de alta
intensidad, mejoraron la funcién multidimensional, el
dolor, la sensibilidad y la fuerza muscular;

b) 8 semanas de ejercicios aerdbicos fueron superiores
a ejercicios con resistencia de moderada intensidad para
mejorar el dolor;

¢) 12 semanas de entrenamiento de resistencia de baja
intensidad fue superior a ejercicios de flexibilidad para
mejorar el dolor y la funcién multidimensional; y

d) los pacientes con FM pueden realizar con seguridad
moderada los ejercicios de resistencia.

En un metaandlisis® se analizaron 28 ECA en los cuales
se comparaba el ejercicio aerébico en pacientes con FM
vs. controles y 7 ECA que evaluaban diferentes tipos de
ejercicios aerdbicos. Se observo:

a) un programa de ejercicios debe consistir en ejercicios
aerdbicos ya sea en tierra o en agua con intensidad leve a
moderada, 2 a 3 veces x semana;

b) los pacientes que continuaban con los ejercicios en el
seguimiento, reportaban menor dolor y depresidn;

¢) los ejercicios aerdbicos combinados con ejercicios
de estiramiento o fortalecimiento no demostraron ser mas
eficaces que la préctica s6lo de ejercicios aerébicos;
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d) la cantidad e intensidad de los ejercicios aerdbicos,
deben adaptarse en cada paciente segin el nivel de la
condicién fisica de cada uno: se debe empezar con niveles
que se encuentren por debajo de su capacidad y aumentar
progresivamente la duracién y la intensidad durante 20 a
30 minutos, con una frecuencia de 2 a 3 veces por semana
durante un minimo de 4 semanas.

Coinciden con lo expuesto las guias espafiola, brasilera
y mexicana*®. Esta ultima aporta el concepto de que se
deben evitar los ejercicios que induzcan dolor, sobre todo
en aquellos sujetos que padecen hipermovilidad.

Nivel de Evidencia I

Hidroterapia y balneoterapia

La Hidroterapia (HT) emplea agua fria normal, la
Balneoterapia (BT) utiliza agua mineral termal de
manantiales naturales. En una actualizacion bibliografica
de ECA publicados hasta abril de 2013 sobre BT ¢ HT’,
esta ultima demostrd con evidencia moderada a fuerte una
pequenia reduccién del dolor, sin efecto sobre los puntos
dolorosos ni sobre la presencia de depresién. La BT y el
agua termal mostraron evidencia en reducir en forma
moderada el dolor y los puntos dolorosos. El anilisis
concluye que se necesitan mds estudios de alta calidad con
muestras de mayor tamafio.

En revisién sistemdtica y metaanélisis®’, se concluyé
que la terapia fisica acudtica causa un beneficio en la
calidad de vida, en la funcién fisica y en la rigidez cuando
se compara a los pacientes con FM con los no tratados
por un periodo de 20 semanas. Postulan que, al no hallar
resultados negativos, esta terapia podria ser considerada
como un recurso terapéutico.

Nivel de Evidencia II

TENS en FM

La TENS es utilizada a menudo para el tratamiento del
dolor activando la via inhibitoria del mismo, la de baja
frecuencia (menor de 10Hz) es mds frecuentemente usada
en el dolor crénico.

En un estudio', 28 mujeres con FM fueron divididas
en 2 grupos: con y sin tratamiento con TENS. Se observd
una reduccién del dolor, mejord la fatiga, la sensibilidad, la
ansiedad y la depresion. Por eso, la TENS es sugerida como
terapia adyuvante junto con los ejercicios de estiramiento y
los ejercicios aerébicos.

Nivel de Evidencia III
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Medicina alternativa y complementaria

Introduccién

Las estrategias de tratamiento para el manejo de los
pacientes con Fibromialgia (FM) incluyen una variedad
de terapias farmacolégicas y no farmacoldgicas, dentro
de las cuales se encuentran la medicina complementaria
y alternativa (también conocidas como terapias CAM:
Complementary and Alternative Medicine). En un estudio
comparativo de tres guias de tratamiento (Alemania,
Israel y Canadd), se coincidié en que las estrategias no
farmacoldgicas con la participacién activa del paciente son
un componente integral del plan terapéutico y el mismo
debe ser adaptado en forma individual.

Las terapias CAM: Acupuntura, Hipnosis/Imaginacién
Guiada (H/IG) y Tai Chi son recomendadas por algunas
guias'. La actualizacién de las directrices S3 alemanas sobre
FM, realizada por la Asociacién de las Sociedades Médicas
Cientificas, concluye que las Terapias de Movimiento de
Meditacion (MMT) como Qigong, Tai Chi y Yoga son
recomendadas. No se recomienda la Homeopatia, los
Suplementos Nutricionales ni el Rei-Ki. La acupuntura
también podria ser considerada como una opcién de
tratamiento’.

En lineas generales, la evidencia de las terapias
alternativas es escasa en Fibromialgia y menor que
en otras terapias, como la farmacolégica y la terapia
psicolégica.

A continuacién se detallan las terapias alternativas
principalmente estudiadas:

-Se realizé una busqueda electrénica por PubMed,
utilizando como palabras clave: (“fibromyalgia”’[MeSH
Terms] OR  “fibromyalgia”[All  Fields]) AND
(“acupuncture”[MeSH Terms] OR “acupuncture”[All
Fields] OR “acupuncture therapy”[MeSH Terms]: 103
articulos

Search (fibromyalgia) AND acupuncture Filters:
Comparative Study; Controlled Clinical Trial; Meta-

Analysis; Systematic Reviews: 28 articulos

Search fibromyalgia and Biofeedback Filters: Humans;
English; French; Spanish: 9 articulos

Search  fibromyalgia and Biofeedback  Filters:
Comparative Study; Controlled Clinical Trial; Meta-
Analysis; Systematic Reviews; Humans; English; French;
Spanish: 58 articulos

Search  fibromyalgia and Biofeedback  Filters:
Comparative Study; Controlled Clinical Trial; Meta-
Analysis; Systematic Reviews; Free full text; Humans;
English; French; Spanish: 16 articulos

-Se seleccionaron 6 articulos

Acupuntura

Metaanalisis occidental:

e NE (Nivel de Evidencia) bajo a moderado comparado
con tratamiento standard para la mejoria en el dolor y en
la rigidez.

® NE moderado comparado con acupuntura simulada en la
disminucién del dolor y fatiga, y en la mejoria del suefio y
bienestar global.

e La EA (Electro Acupuntura) es probablemente mejor que
la MA (Acupuntura Manual).

e El efecto dura un mes pero no se mantiene a los 6 meses
de seguimiento.

e La MA probablemente no mejora el dolor ni la funcién
fisica.

e Si bien su eficacia es discutible, la acupuntura parece
segura.

La EA es muy similar a la acupuntura tradicional ya
que estimula los mismos puntos. Al igual que con la
acupuntura tradicional, se insertan agujas en los puntos
especificos a lo largo del cuerpo. Las agujas se conectan
a un dispositivo que genera impulsos eléctricos usando
pequeiios clips. Estos dispositivos se utilizan para ajustar
la frecuencia e intensidad del impulso, dependiendo de la
condicién a tratar. La EA utiliza dos agujas a la vez, de
modo que los impulsos pasan de una aguja a la otra. Varios
pares de agujas pueden ser utilizadas simultdneamente,
generalmente por no mds de 30 minutos. En base a lo
seflalado, concluyen que se puede considerar el uso de EA,
aunque la debilidad de los estudios incluidos y la escasez
de estudios comparativos debilitan el NE.

NE bajo a moderado®
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Dos metaandalisis chinos:

Resumen de evidencia:

e No hubo suficiente evidencia que pruebe que la
acupuntura tenga alguna ventaja en el tratamiento de FM
comparado con la acupuntura simulada.

e Algunos estudios de baja calidad y riesgo de sesgo
indican que para el alivio del dolor, la acupuntura
demostré ser superior a algunas drogas como amitriptilina
e ibuprofeno.

e Hubo evidencia de que el umbral de dolor puede
aumentar combinando acupuntura, medicina occidental y
ejercicios, pero no se mantuvo en el periodo de seguimiento
miés largo (12 y 24 meses).

e La acupuntura tiene un buen efecto terapéutico a corto
plazo, que se mantiene 1 a 3 meses siendo el primer mes el
mayor efecto. Por lo tanto, se recomienda el tratamiento
combinado de acupuntura, antidepresivos y ejercicios
durante un mes para obtener el efecto terapéutico mas
favorable*’.

Conclusién: La acupuntura parece tener un efecto positivo
aunque la evidencia no es concluyente. Combinada con la
medicina occidental, puede reforzar su efecto. Los estudios
deben enfocarse en la integracién de la acupuntura y la
medicina occidental.

Biofeedback (BFB)

1 Metaandlisis:
Resumen de evidencia:

e Comparado con el grupo control, el BFB, el
EMG-BFB  (Electromiografia-BFB); no el EEG-BFB:
(Electroencefalograma-BFB) redujo el dolor significativamente
a corto plazo (para el largo plazo son necesarios mads
estudios).

e Los efectos adversos con esta técnica fueron
infrecuentes. Tres estudios evaluaron eventos adversos: 1
no reportd ninguno y los otros 2 reportaron estrés, cefalea,
fatiga y trastorno del suefio debido a EEG-BFB, no asi con
EMG-BFB¢.

Movimientos de meditacién (Qigong, Tai Chi y Yoga)

Qigong, Tai Chi y Yoga son modalidades de ejercicios
incluidos en la Medicina Complementaria/Alternativa
(CAM) y se denominan Terapias de Movimiento de

Meditacion (MMT).

Evidencia:

e 4 Metaanalisis, 2 Revisiones Sistematicas, 1 ECCA
(Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado)

Resumen de la evidencia:

e Las MMT mejoran los trastornos del suefio, fatiga,
depresidn, y calidad de vida.

e El efecto sobre el suefio se mantiene por un periodo
de 3 a 6 meses’.

e El nivel de la mayoria de los estudios fue moderado
a bajo.

¢ La mayoria de los estudios sefialan un NE moderado a
alto en el alivio del dolor?.

e El Yoga tiene un NE muy bajo en la reduccién del
dolor y bajo en la mejoria de la discapacidad, por lo cual la
recomendacién del Yoga en el manejo de los pacientes con

FM es débil®.

e El Yoga es seguro y otorga mejoria funcional a
pacientes con lumbalgia y FM inmediatamente después de
la intervencién'.

¢ El Qigong puede ser un enfoque ttil para pacientes
con FM; hacen falta ECCA para evaluar efectos a largo
plazo'’.

¢ El beneficio del Qigong parece estar relacionado con
la frecuencia de la practica'®

e Con respecto al Tai Chi, si bien no se encontraron
metaandlisis, hay estudios que sefialan una reduccién del
dolor agudo luego de una intervencién de 12 semanas®.

e En un ECCA con mayor nimero de pacientes,
informan que la practica de Tai Chi mejor6 el score de FIQ
y SF36 a las 12 y 24 semanas comparado con controles, por
lo cual concluyen que el Tai Chi puede ser un tratamiento
util para los pacientes con FM y merece estudios a largo
plazo con poblaciones mds grandes'*.

Intervencidn con escritura

1 ECCA sefala que los pacientes con FM experimentan
beneficios a corto plazo (4 meses) en las variables
psicolégicas, dolor y fatiga a través de la expresién
emocional de las experiencias personales traumadticas,
pero la mejorfa no se mantuvo durante los 10 meses de
seguimiento.

E Giordano et al ® Guias argentinas de practica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 33-44 39



Nutricién

Una revisién desde enero de 2000 a diciembre de 2014
sefiala que:

e La Obesidad y el Sobrepeso se relacionan con la
gravedad de la FM, con peor calidad de vida (mayor
dolor, fatiga, trastornos del suefio y mayor incidencia
de trastornos del estado de 4dnimo), por lo cual el
control de peso es una herramienta eficaz para mejorar
los sintomas.

e Es aconsejable eliminar algunos alimentos de la dieta
de los pacientes con FM, por ejemplo excitotoxinas.

e La sensibilidad al gluten No-Celiaca es cada vez
mas frecuente, con manifestaciones similares a la FM,
por lo cual la eliminacién del gluten de la dieta se estd
convirtiendo en una potencial intervencién dietética para
la mejoria clinica'.

e Intervenciones Dietéticas especificas como la
suplementacion con Coenzima Q10 podrian brindar un
potencial beneficio como herramienta no farmacolégica,
formando parte de un tratamiento multidisciplinario de

pacientes con FM".

Hipnosis / imaginacién guiada (H/IG)

Un procedimiento hipnético se usa para estimular y evaluar
las respuestas alas sugerencias. Cuando se utilizala hipnosis,
una persona (el sujeto) es guiada por otra (el hipnotizador)
para responder a las sugerencias. Las imagenes se definen
como un proceso dindmico, psicofisiolégico, en el que
una persona imagina y experimenta una realidad interna
en ausencia de estimulos externos. Estas imigenes pueden
ser iniciadas por el paciente o guiados por un terapeuta
(imaginacién guiada). Ambas técnicas tienen como objetivo
promover cambios en la experiencia subjetiva, alteraciones
en la percepcidn, la sensacién, emocién, pensamiento o
comportamiento por sugerencia y/o imaginacién'®.

1 Metaanalisis®:

e La H/IG mejoré el dolor pero no tuvo efecto sobre
la calidad de vida comparado con controles al final del
tratamiento.

¢ Datos disponibles muy limitados para calcular efecto
sobre fatiga, trastornos del suefio y del 4nimo al final del
tratamiento.

® Datos disponibles muy limitados para calcular el efecto
sobre el dolor y calidad de vida durante el seguimiento.

e No hubo efectos colaterales.

Conclusién: Hacen falta mds estudios con adecuada
calidad metodoldgica para evaluar eficacia.

Metodos de relajacién

1 Revisién Sistemética de 13 ECCA (8 en FM y 3 en
Sindrome de Fatiga Crénica: SFC):

Resumen de la evidencia:

e No hubo efectos sobre la funcién autonémica.

¢ No hubo evidencia sobre el dolor ni el funcionamiento
diario en FM con otras técnicas de relajacion (por ej.
la relajacion muscular y el entrenamiento autégeno)
comparado con programas de tratamiento multimodal.

e Para el SFC, un enfoque multimodal parece mejor que
la relajacién como sefialan los 3 estudios de pacientes con

SFC.

e Otras formas de relajaciéon y los efectos sobre la
funcionalidad y la funcién autonémica requieren mayor
estudio®.

Homeopatia

1 Revisién Sistemitica de estudios de calidad moderada
comparando placebo con terapias CAM por via oral o de
aplicacidn tdpica en pacientes con FM, sefiala que:

e Los estudios homeopiticos son escasos y pequefios e
informan mejoria del dolor.

e Hubo mejoria con antocianidinas, capsaicina y
S-adenosilmetionina comparado con placebo.

¢ Los estudios de antocianidinas y capsaicina mejoraron
s6lo un dominio: el trastorno del suefio y los puntos
sensibles, respectivamente.

e No hubo evidencia con respecto a la soja.

¢ La mayoria de estas CAM no tuvieron efectos adversos
importantes; s6lo leves como mareos, nduseas y molestias
estomacales.

® No hay pruebas suficientes para estas CAM por via
oral o tpicas para FM",

e Un metaandlisis sefiala que la Homeopatia podria
tener cierto efecto en la reduccién de la intensidad del
dolor, el nimero de puntos sensibles y la fatiga, comparada
con placebo®.
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Masoterapia

La evidencia disponible fue la siguiente:

e Se revisaron 5 gufas de diagnéstico y tratamiento:
EULAR, brasilera, alemana, espafiola, canadiense

¢ Busqueda en PUBMED, LILACS, y manual

e Términos: fibromyalgia (MESH) OR fibromyalgia
(text Word) AND massage therapy

e Se encontraron 79 articulos
e Se seleccionaron 10 articulos por titulo
e Se seleccionaron 9 articulos por resumen/texto

Existe evidencia moderada de que la liberacion
miofascial tiene efectos positivos sobre varios sintomas de
la fibromialgia, especialmente el dolov, la ansiedad y la
depresion, en los cuales el tamario del efecto es clinicamente
relevante. Efectos sobre el dolory la depresion se observaron
en el mediano y corto plazo, respectivamente. Evidencia
limitada apoya la aplicacion del masaje del tejido conectivo
y Shiatsu. El drenaje linfatico manual podria ser superior
al masaje del tejido conjuntivo en términos de rigidez y
depresion. El masaje sueco puede no ser beneficioso para
la fibromialgia. En general, la mayoria de los estilos de
masoterapia mejoran de forma constante la calidad de vida
(HRQoL) de los pacientes con fibromialgia.

La masoterapia debe ser uno de los tratamientos
complementarios y alternativos viables para FM. Sin
embargo, dados los pocos ECA vy la falta de evidencia
de seguimiento de los efectos, son necesarios ECA a gran
escala con seguimiento a largo plazo en funcién del dolor,
la rigidez, la calidad del suefio, y el estado psicologico de
los pacientes, para confirmar los resultados actuales de la
masoterapia para FM.

Nivel de Evidencia 11

La masoterapia (MT) es ampliamente utilizada por
los pacientes con FM buscando alivio de los sintomas.
Hay evidencia de que MT promueve el suefio reparador,
disminuye la ansiedad y los sintomas de depresion, y reduce
en forma inmediata el dolor. Todos estos y otros efectos
pueden ser potencialmente beneficiosos en el manejo de los
pacientes con FM.

Puede haber una justificacién posible derivada de
la compleja interaccién de ambos patrones fisicos y
psicolégicos. Con los masajes se estimulan los tejidos
blandos y conectivo, generando cambios bioquimicos
locales. Esto ayuda a mejorar la flexibilidad muscular
y a modular la circulacién local de sangre y linfa. Como
resultado, mediadores inflamatorios y nociceptivos locales

pueden ser reabsorbidos. Algunos estudios han encontrado
que la terapia de masaje mejora el dolor mediante la
modulacién de los niveles de serotonina en pacientes con
FM. Los efectos locales pueden cambiar la actividad neural
anivel de lamédula espinal segmentaria, que es responsable
de la percepcién del dolor!23+55,

Si bien la evidencia apoya el uso de masajes para FM de
manera favorable, NO es concluyente.

En una revisiéon sistematica, seis estudios incluidos
se describieron como ECA (aunque en un estudio, no
hay comparaciones directas entre los grupos), y dos
fueron reportados como estudios de un solo brazo. Los
tratamientos de control incluyeron estimulacién nerviosa
eléctrica transcutdnea (TENS), TENS simulada, relajacién
muscular progresiva, ningun tratamiento, atencion estandar
y atencidn estindar mds contacto telefénico. Se evalué una
amplia gama de resultados por los estudios primarios.
Mientras que todos los estudios incluidos en la revisién
informaron mejoras en distintas medidas (dolor, suefio,
bienestar, etc.), estas tendian a ser de corta duracién. No
se informaron datos sobre efectos adversos. Los autores
concluyeron que la literatura existente ofrece evidencia
modesta para el uso de la masoterapia, pero destacan la
necesidad de una investigacién rigurosa adicional para
establecer su seguridad y eficacia, asi como también la
idoneidad de los diferentes tipos, intensidad y frecuencia
de los masajes?>67%,

Otra revisién sistemdtica encontrd evidencia positiva de
que la masoterapia con una duracién de 5 semanas 0 mds
tuvo efectos inmediatos beneficiosos al mejorar el dolor, la
ansiedad y la depresién en los pacientes®.

En otro estudio se sugiere que los masajes tienen que ser
sin dolor, su intensidad debe aumentarse gradualmente de
una sesion a otra, de acuerdo con los sintomas del paciente,
y las sesiones se deben realizar 1-2 veces a la semana.

Hay varios factores que deben ser considerados en
la clinica y en futuros estudios de MT para los pacientes
con FM. El primer factor es el tipo de MT. Los métodos
de masajes son muy diferentes en la profundidad de las
técnicas, la fuerza utilizada en su aplicacién, y lo que es
mds importante, en su mecanismo de influencia.

Un reciente metaandlisis muestra que la liberacién
miofascial tuvo efectos positivos sobre el dolor y
moderados efectos sobre la ansiedad y la depresién al final
del tratamiento, en contraste con placebo; los efectos sobre
el dolor y la depresién se mantuvieron en el mediano y
corto plazo, respectivamente. También mejora la fatiga,
rigidez y calidad de vida. El masaje del tejido conectivo
mejora la depresién y calidad de vida; el drenaje linfitico
manual es superior al masaje del tejido conjuntivo respecto
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a rigidez, depresién y calidad de vida; mientras que el
Shiatsu mejora el dolor, el umbral de dolor a la presién, la
fatiga, el suefio y la calidad de vida. Finalmente concluyen

que el masaje sueco no mejora los resultados?>*1°.

Liptan (2010) plante6 la hipdtesis de que la disfuncién
fascial en la fibromialgia conduce a dolor generalizado y ala
sensibilizacién central. Desde un punto de vista fisiolégico,
sugirié que el masaje dirigido a liberar la restriccion fascial
puede tratar cambios fibréticos miofasciales al romper
adherencias excesivas de tejido coldgeno, reduciendo asi
el exceso de tension en el sistema fascial y promoviendo
la cicatrizacién de los tejidos. Estos factores podrian
contribuir a la mejoria del dolor’.

Referencias Bibliograficas

1. Schneider MJ, Vernon H, Ko G, Lawson G, Parera J. Chi-
ropractic management of fibromyalgia syndrome: a syste-
matic review of the literature. ] Manipulative Physiol Ther
2009;32:25-40.

2. Kalichman L. Massage therapy for fibromyalgia symp-
toms. Rheumatol Int 2010;30: 1151e7.

3. Castro-Sanchez AM, Mataran-Penarrocha GA, Granero-
Molina J, Aguilera- Manrique G, Quesada-Rubio JM,
Moreno-Lorenzo C. Benefits of massagemyofascial relea-
se therapy on pain, anxiety, quality of sleep, depression,
and quality of life in patients with fibromyalgia. Evid Ba-
sed Complement Altern Med 2011b;2011:561753.

4. Li Y-h, Wang F-y, Feng C-q, Yang X-f, Sun Y-h (2014)
Massage Therapy for Fibromyalgia: A Systematic Review
and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials.
PLoS ONE 2014 Feb 20;9(2):¢89304

5. Bervoets DC, Luijsterburg PA, Alessie JJ, Buijs M], Ver-
hagen AP. Massage therapy has short-term benefits for
people with common musculoskeletal disorders compa-
red to notreatment: a systematic review. | Physiother. 2015
Jun 17. pii: $1836-9553(15)00058-2

6. Chinn S, Caldwell W, Gritsenko K Fibromyalgia Patho-
genesis and Treatment Options Update. Curr Pain Hea-
dache Rep. 2016 Mar;20(4):25.

7. Terhorst L, Schneider M], Kim KH, Goozdich LM, Sti-
lley CS. Complementary and alternative medicine in the
treatment of pain in fibromyalgia: a systematic review

of randomized controlled trials. ] Manip Physiol Ther
2011;34:483¢96.

8. Terry R, Perry R, Ernst E. An overview of systematic
reviews of complementary and alternative medicine for
fibromyalgia. Clin Rheumatol 2012;31:55¢66.

9. Liptan G, Mist S, Wright C, Arzt A, Jones KD. A pi-
lot study of myofascial release therapy compared to
Swedish massage in Fibromyalgia. ] Bodyw Mov Ther
2013;17:365¢70

10. Yuan SL, Matsutani LA, Marques AP. Effectiveness
of different styles of massage therapy in fibromyalgia:
a systematic review and metaanalysis Man Ther. 2015
Apr;20(2):257-64

Quiropraxia

e Se revisaron 5 gufas de diagndstico y tratamiento:
EULAR, brasilera, alemana, espafiola, canadiense

e Busqueda en PUBMED, LILACS, y manual

e Términos: fibromyalgia (MESH) OR fibromyalgia
(text Word) AND chiropractic

e Se encontraron 40 articulos
e Se seleccionaron 9 articulos por titulo

e Se seleccionaron 7 articulos por resumen/texto (5
revisiones sistematicas, 2 EC)

Las pruebas relativas a la eficacia o efectividad de
intervenciones quiroprdcticas tienden a ser negativas,
asi como los datos revisados no proporcionan ninguna
indicacion de beneficios terapéuticos especificos que
puedan obtener los pacientes en comparacion con distintas
intervenciones de control.

En conclusion, los datos disponibles actualmente
proporcionan poca evidencia de que la quiropraxia deba
ser adoptada por los enfermos de FM o recomendados por
profesionales de la salud.

Nivel de Evidencia III

La literatura emergente en FM se ha mostrado
prometedora  para terapias
complementarias (CAM), ya que ninguna intervencién
terapéutica por si sola ha mostrado ser curativa. La
tendencia en el manejo clinico de esta patologia es tratar
los diversos sintomas usando diferentes intervenciones,

muchas alternativas
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incluyendo las TAC!.

La quiropraxia es una de las diversas TAC empleadas
en el tratamiento de la FM. Distintas encuestas confirman
que la prevalencia de pacientes con FM que utilizan el
tratamiento quiropractico es alta. Sin embargo, el andlisis
de la evidencia falla al incluir este tipo de terapia en el
listado de tratamientos para FM2.

La totalidad de la evidencia es poco convincente, hay
pocos ECA, y la mayoria de los existentes son de baja
calidad metodolégica®.

Existen multiples debilidades en los disefios de los
ensayos, incluyendo pequefio tamaiio de muestra, falta de
seguimiento, falta de control para la respuesta al placebo,
falta de cegamiento, y uso de medidas de resultado no
validadas®*.

Las decisiones terapéuticas deben no sélo basarse en
datos de efectividad, sino también deben considerar los
riesgos. En el caso de manipulaciones de la columna,
el sello distintivo de la intervencién quiropractica, los
dafios podrian ser considerables. Alrededor de la mitad de
todos los pacientes experimentan efectos adversos leves
a moderados, transitorios después de la manipulacién
espinal. Ademds, varios cientos de casos de complicaciones
graves (por ej., diseccién de arteria vertebral) se han
documentado luego de la manipulacidn espinal superior*.

Sélo tres de cuatro ensayos incluidos en una revisién
sistemética informaron resultados significativos. Las
intervenciones de control incluyen lista de espera / no
tratamiento, estimulacién mediante electroterapia craneal
y medicacién, ecografia y un programa de entrenamiento
de resistencia. Uno de los ensayos incluidos fue un estudio
piloto abierto; otro era cuasi-aleatorizado para recibir
tratamiento quiroprictico o electroterapia craneal, sin
proporcionar detalles de cada intervencién. Un tercer
estudio, descrito como un ECA, no present6 conclusién
alguna, refiriéndose dnicamente al protocolo. Los autores
de esta revisién concluyeron que la calidad metodoldgica
de los estudios incluidos fue deficiente. Los datos sugieren
pocas diferencias entre los grupos de participantes
sometidos a intervenciones quiropracticas y los grupos de
control, concluyendo que no hay pruebas para indicar que
la quiropraxia pueda ser utilizada con eficacia para tratar
los sintomas de la FM*>675,

Referencias Bibliograficas

1. Schneider MJ, Vernon H, Ko G, Lawson G, Parera J. Chi-
ropractic management of fibromyalgia syndrome: a syste-
matic review of the literature. ] Manipulative Physiol Ther
2009;32:25-40.

2. Ernst E. Chiropractic treatment for fibromyalgia: a syste-
matic review. Clin Rheumatol 2009;28:1175-8.

3. Ernst E. Chiropractic manipulation for non-spinal pain: a
systematic review. NZM]J 2003, Vol 116 No 1179;41-7.

4. Terry R, Perry R, Ernst E. An overview of systematic
reviews of complementary and alternative medicine for
fibromyalgia. Clin Rheumatol 2012;31:55¢66.

5. Blunt KL, Rajwani MH, Guerriero RC (1997) The effec-
tiveness of chiropractic management of fibromyalgia pa-
tients: a pilot study. ] Manipul Physiol Ther 20:389-399

6. Panton LB, Figueroa A, Kingsley JD, Hornbuckle L, Wil-
son J, St John N et al (2009) Effects of resistance training
and chiropractic treatment in women with fibromyalgia. J
Alt Comp Med 15(3):321-328.

7. Terhorst L, Schneider MJ, Kim KH, Goozdich LM, Sti-
lley CS. Complementary and alternative medicine in the
treatment of pain in fibromyalgia: a systematic review
of randomized controlled trials. J] Manip Physiol Ther
2011;34:483¢96.

8. Salehi A, Hashemi N, Imanieh MH, Saber M. Chiroprac-
tic : is it efficient in treatment of diseases? Review of Syste-
matic Reviews 2015 Oct;3(4):244-54.

44 E Giordano et al ® Guias argentinas de practica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 33-44



[capitulo 6]

Tratamiento farmacoldgico de la fibromialgia

Catherine Crow, Alicia Munarriz, Ingrid Petkovic, Cecilia Romeo, Vanesa Romero, Dario

Scublinsky, Rosana Trobo, Cecilia Viacava

Coordinador: Dario Scublinsky

Introduccion
Dario Scublinsky

El tratamiento de la fibromialgia (FM) estd dirigido a
reducir los sintomas cardinales de esta entidad que son
el dolor crénico generalizado, la disfuncién cognitiva,
la fatiga y el insomnio. Existe una variedad de abordajes
farmacoldgicos y no farmacoldgicos para acceder a
estos sintomas. Entre las terapéuticas medicamentosas
se incluyen distintos grupos farmacoldgicos como los
antidepresivos, los anticonvulsivantes y los analgésicos,
entre los méds importantes. Otros, como los ansioliticos,
antipsicéticos, AINEs, corticoides, relajantes musculares,
antiparkinsonianos, si bien podrian ser de utilidad en
pacientes puntuales con ciertas comorbilidades, no suelen
ser los habitualmente recomendados para esta patologia.

Una vez hecho el diagnéstico, la primera pregunta que el
médico deberia hacerse es “como empezar el tratamiento”.

Por lo que el acercamiento inicial al paciente con
fibromialgia deberia incluir:

¢ Educacion respecto a la enfermedad y hibitos de vida
e Planificacién de un programa de ejercicios

e Psicoterapia segin el caso

® Monoterapia farmacoldgica inicial

Muchos de estos pacientes no suelen responder al
esquema antedicho. Para aquellos que no responden al
tratamiento inicial se deberfa contemplar al menos:

e Terapia fisica supervisada

e Psicoterapia

e Combinacién de medicamentos

Los beneficios de las intervenciones no farmacoldgicas
sonrelevantes en todo el tratamiento de la FM. Inicialmente,
deberfan ser las medidas a utilizar, pero también son
importantes en etapas mds avanzadas de la enfermedad.
Estas han sido ampliamente estudiadas y se describen en
otra seccién de estas gufas.

Los medicamentos que han sido mejor estudiados y
tienen mayor consistencia en la demostracién de su efecto
han sido los antidepresivos y los anticonvulsivantes. Los
antidepresivos incluyen los triciclicos (amitriptilina)
y varios inhibidores duales (SNRI) como duloxetina
y milnacipram. Los anticonvulsivantes que han sido
beneficiosos son gabapentina y pregabalina.

Los efectos de estas drogas han sido demostrados en
estudios clinicos randomizados y metaandlisis. Pero ha
habido muy pocas comparaciones de una droga contra
otra.

La eleccién de los tratamientos se da mas por los
sintomas que por principios fisiopatoldgicos o de criterios
subpoblacionales.

A continuacién se describird la evidencia con cada uno
de los fairmacos nombrados y las recomendaciones de este
grupo de trabajo.

Como se menciond anteriormente, en esta seccién de
la Guia de Prictica Clinica se utilizardn los Niveles de
evidencia y grados de recomendacién para intervenciones
terapéuticas SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network)!.

A continuacién se describe esta categorizacién de
evidencias.
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Niveles de evidencia y grados de
recomendacion SIGN

Niveles de evidencia

1++ | Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ECC, o EEC
con un muy bajo riesgo de sesgo

1+ | Metaanalisis bien conducidos, revisiones sistematicas, o ECC con bajo
riesgo de sesgo

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas, 0 ECC con alto riesgo de sesgo

2++ | Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de
casos y controles. Estudios de cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad de establecer una
relacion causal

2+ | Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo
riesgo de sesgo y con una moderada probabilidad de establecer una
relacion causal

2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y
riesgo significativo de que la relacion no sea causal

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos
4 Opiniones de expertos

Grados de recomendacién

Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo clinico

A clasificado como 1++ y directamente aplicable a la poblacion diana de la
guia; o un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios
clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos.

Un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados
g |como 2++, directamente aplicable a la poblacion diana de la guia y que

demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados como 1++ 0 1+

Un volumen de evidencia cientifica compuesto por estudios clasificados
¢ |como 2+ directamente aplicables a la poblacion diana de la guia y que
demuestran gran consistencia entre ellos; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados como 2++

p |Evidencia cientifica de nivel 3 0 4; o evidencia cientifica extrapolada
desde estudios clasificados como 2+

Abreviaturas
ECC: ensayos clinicos controlados

Utilidad del placebo en fibromialgia
Dario Scublinsky

Resumen

Elplacebo NO deberia ser considerado en la terapéutica en
los pacientes con FM, excepto en pacientes que han fallado
a miltiples tratamientos con eficacia demostrada y base
cientifica. Como agravante, el placebo no esta exento de
presentar eventos adversos.

Palabras clave: placebo, placebo effect, placebo response,
fibromyalgia, treatment, therapy, therapeutics.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 506 (Seleccionados: 1)
e Lilacs: 6 (Seleccionados: 0)
e Cochrane: 28 (Seleccionados: 0)

Mucho se habla de la utilizacién del placebo en aquellos
pacientes con fibromialgia que no responden a otras
estrategias terapéuticas; sin embargo, en la clinica diaria
se ven pacientes a los que se les han realizado pricticas
a manera de placebo, y que han tenido respuestas poco
convincentes.

Desde el punto de vista de la evidencia, se encontré un
solo metaandlisis que comprende 18 estudios con 3546
pacientes de ensayos clinicos en los que se utiliz6 placebo
como comparador. La tasa de respuesta en una reduccién
del 50% del dolor fue de 18,6% (IC del 95 17,4-19,9). La
tasa estimada de abandonos debido a eventos adversos en el
grupo placebo fue de 10,9% (IC del 95 9,9-11,9% )%

Recomendacién
No se recomienda la utilizacion de placebo en fibromialgia.

Nivel de Evidencia 1++ Grado de Recomendacién A

Problemas en la adherencia y patologias
asociadas

Dario Scublinsky

Resumen

La mayor adberencia al tratamiento en fibromialgia es
evidente en las siguientes condiciones: mayores de 45 afios,
uso previo de antidepresivos o pregabalina, dislipidemia y
osteoartritis.

Las caracteristicas individuales del paciente y las
estrategias de enfrentamiento a la enfermedad también
afectan la adberencia a la medicacion.

La comunicacion con el médico es fundamental en la
adberencia al tratamiento.
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Palabras clave: adherence, compliance, non adherence,
fibromyalgia.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 11 (Seleccionados: 10)
e Lilacs: 2 (Seleccionados: 0)
e Cochrane: 0

Uno de los puntos mds discutidos en el manejo de la
FM es la respuesta errética de los medicamentos utilizados.
Varias causas pueden estar vinculadas a esta dificultad:
quizds la mds entendible sea que se estd actuando sobre
los sintomas, principalmente por el gran obsticulo en la
comprension de la fisiopatologia de la enfermedad. Pero
otros factores asociados son la falta de adherencia y otras
patologias que suelen estar asociadas.

La falta de adherencia a los tratamientos en FM es
un condicionante muy comun que observamos quienes
atendemos pacientes con esta patologia. Varios son los
factores que inciden en esta dificultad que interfiere los
tratamientos y ha sido ampliamente estudiado para otras
patologias y en menor medida para la FM, donde sélo 10
trabajos constituyen la evidencia en esta drea’"2.

La adherencia del paciente es definida como la conducta
individual del enfermo que coincide con el consejo médico/
sistema de salud®.

La adherencia difiere de la compliance. La compliance
implica la obediencia del paciente a la autoridad del
médico mientras la “adherencia” significa que el paciente
y el médico colaboran en mejorar la salud del paciente
integrando la opinién médica con el estilo de vida del
paciente, valores y preferencias para el cuidado!'*"*.

Varios investigadores sostienen que la comunicacién
médico-paciente es central para optimizar la adherencia
del paciente. Las discordancias médico-paciente han sido
asociadas con resultados desfavorables, incluyendo falta
de adherencia general y medicamentosa, asi como una
decreciente satisfaccion del paciente, una variable que es
habitualmente asociada con pobre adherencia®?.

Las caracteristicas individuales del paciente y las
estrategias de enfrentamiento a la enfermedad también
afectan la adherencia a la medicacién®.

Los principales estudios de adherencia provienen de

los ensayos con antidepresivos duales, por lo cual las
conclusiones son acordes al estudio de estos medicamentos:

Desde un punto de visto anecdético, pero sin realizar
un aporte significativo al mejoramiento de este problema,
del estudio de 4600 pacientes bajo duloxetina surgen
los siguientes factores asociados a mejores niveles de
adherencia: Mayor edad (mayores de 45 afios); uso previo
de venlafaxina, pregabalina o inhibidores de la recaptacién
de serotonina; dislipidemia y osteoartritis®.

Por otro lado, como es de esperar, la peor adherencia
se ve en aquellos pacientes que tienen dolor a pesar del
tratamiento'®.

Sin embargo, muchos grupos de estudio (aunque
pocos lo han podido demostrar) coinciden en que la
principal determinante de la adherencia al tratamiento es la
comunicacién con el médico'.

Existen otros factores significativos que pueden
limitar la adherencia al tratamiento. El mds obvio suele
ser la falta de eficacia de algunos medicamentos en esta
entidad, aunque como veremos mds adelante, dentro de las
opciones terapéuticas actuales, se puede buscar entre todo
el arsenal farmacolégico disponible para esta entidad, aquel
medicamento que sea el mds adecuado para el paciente.

Recomendaciones

Se debe fomentar la relacion médico-paciente para
aumentar la adberencia al tratamiento.

También, mejorar las estrategias de enfrentamiento a la
enfermedad ya que afectan la adberencia al tratamiento.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién C

Otras limitantes para el tratamiento

Aquellos pacientes a los que se les ha diagnosticado
fibromialgia pueden tener también otros sindromes
dolorosos concomitantemente. Es decir, que puede haber
més de una fuente de dolor en estos pacientes en forma
paralela. Eso puede ser aplicable a dolores por artritis
de distinto tipo, artrosis, sindromes de dolor regional,
colagenopatias, patologias reumdticas de partes blandas,
o dolores éseos por cuadros neoplisicos, infecciosos,
metabdlicos o endocrinolégicos, entre otros. Por eso
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mismo, en tanto y en cuanto esas comorbilidades no sean
identificadas, la eficacia al tratamiento suele ser limitada.

Por esto mismo es que, como se recomienda en estas
guias, el especialista mis indicado para comandar el
diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes
con fibromialgia suele ser el reumatélogo porque, como
clinico y especialista a la vez, es el que puede identificar
con mayor premura si existen otras causas que pueden
estar interfiriendo en el diagndstico o en la respuesta a la
terapéutica instaurada.

Entre las fuentes de dolor habitualmente asociadas
a la FM, los sindromes de dolor regional y patologias
reumdticas de partes blandas son las més frecuentes, que al
tratarlas, mejoran la eficacia del tratamiento®® .
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Antidepresivos

Introduccién

Dario Scublinsky

Los antidepresivos constituyen uno de los grupos
farmacolégicos mds estudiados en la  Farmacologia
moderna. Para el caso de la FM, en la mayoria de los
pacientes se utilizan antidepresivos para el control
de sintomas. Los antidepresivos han sido, junto a los
anticonvulsivantes, los psicofdrmacos més investigados en
el tratamiento de la fibromialgia.
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Los antidepresivos utilizados para tratar la FM son
los: triciclicos -como la amitriptilina-, antidepresivos
inhibidores de la recaptacién de serotonina (ISRS),
los antidepresivos duales (SNRI) como duloxetina
y milnacipran, y otro compuesto triciclico sin uso
antidepresivo como la ciclobenzaprina. La mirtazapina estd
comenzando a ser estudiada con resultados promisorios
pero aun existe muy poca evidencia de su utilidad en esta
patologia.

La eficacia de los antidepresivos (asi como los
anticonvulsivantes) comparados con placebo se ha
demostrado en estudios randomizados y metaanilisis. Pero
existen pocas comparaciones directas de uno con otro,
principalmente con las drogas antiguas'?.

Aunquetodoslosagentes nombrados son de uso habitual
en FM (principalmente amitriptilina-AMT-, duloxetina y
milnacipran), un metaanélisis de 2012 de antidepresivos
encontrd que una minoria de los pacientes experimentaban
resolucién completa de los sintomas con estas drogas y los
efectos adversos eran comunes. Los beneficios moderados
en el dolor y el suefio se acompafiaron de mejoras
moderadas en el suefio y en la calidad de vida*.

A pesar de la eficacia analizada en los estudios clinicos,
la gran mayoria de los pacientes con FM no logran grandes
beneficios al utilizar monoterapia. Muchos pacientes no
permanecen con la medicacién y por ende no logran llegar
a la dosis recomendada. En una base de datos de EE.UU.
de 13.404 pacientes con FM, sélo el 20% continué con
el mismo tratamiento instaurado luego del primer afio.
Ademis de las drogas de uso usual para FM, los opioides
fueron utilizados en la mitad de los pacientes mientras
que las benzodiacepinas, los inductores del suefio y los
relajantes musculares fueron usados por un tercio de los
mismos®.
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Antidepresivos triciclicos
Dario Scublinsky

Los antidepresivos triciclicos (ATC) fueron los primeros
antidepresivos utilizados en FM. Aun asi, conservan
un lugar privilegiado en el arsenal farmacolégico de este
sindrome.

Resumen

El uso de Amitriptilina para el tratamiento del dolor es
una practica habitual en la Argentina.

Amitriptilina deberia ser tenida en cuenta como una de
las terapias de inicio en la fibromialgia, sobre todo por su
bajo costo.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,
therapeutics, tricyclic antidepressants, amitryptiline,
nortriptyline, desipramine.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 26 (Seleccionados: 11)
e Lilacs: 5 (Seleccionados: 0)
e Cochrane: 2 (Seleccionados: 1)

De 9 estudios clinicos (649 pacientes) de seguimiento de
6 a 24 semanas, con dosis de 25 a 50 mg de amitriptilina se
concluye que! !t
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® No hubo elevados niveles de evidencia surgidos de los
estudios disponibles.

® La mejoria del dolor en los pacientes que recibian
amitriptilina fue significativa respecto al placebo (RR: 3,0;
IC del 95 1,7-4,9).

e No hubo diferencias consistentes entre amitriptilina
y placebo u otro comparador activo para la mejoria de
sintomas como fatiga, suefio, calidad de vida o puntos
dolorosos.

¢ La mayoria de los pacientes experimenté al menos un
evento adverso con amitriptilina (78%) respecto al placebo
(47%). Si bien esto fue significativo, no hubo mayor tasa
de abandonos con amitriptilina respecto a placebo. Los
abandonos por falta de eficacia fueron mas comunes en el
grupo placebo (12% vs. 5%; RR: 0,42-0,95).

Por otro lado, se agregan otros conceptos basados
en la evidencia que aportan a la racionalidad del uso de
antidepresivos triciclicos en FM:

e En el mundo real, la tasa de utilizacién de ATC es
muy baja (5%)™. En Argentina, la utilizacién de ATC
es significativamente mayor que en el mundo basado en
informacién proveniente de un sistema local de registro en
farmacias.

e La eficacia de los ATC decrece con el tiempo en
algunos pacientes’.

e En 2010, una revisién sistemdtica y metaanalisis
proveyd comparacidn indirecta que sugiere mayor eficacia
de ATC comparada con duloxetina y milnacipran en
reduccién del dolor, suefio y fatiga'.

e En referencia a comparaciones con otros grupos
farmacoldgicos: quetiapina (antipsicGtico) es menos
efectiva y menos segura que amitriptilina 10-75 mg diarios
por 16 semanas'®.

Recomendaciones

No surge claramente de la MBE, que la amitriptilina sea
mds eficaz o mas segura que el resto de los antidepresivos
disponibles. Sin embargo, la utilizacion de amitriptilina es
una practica habitual en nuestro pais.

Amitriptilina deberia ser tenida en cuenta como una de
las terapias de inicio en la fibromialgia, sobre todo por su
bajo costo. La dosis inicial deberia ser de 10 a 25 mg/dia.

Nivel de Evidencia 4 Grado de Recomendacién D

Referencias Bibliograficas

1. Hiuser W, Petzke F, Ugeyler N, Sommer C. Comparati-
ve efficacy and acceptability of amitriptyline, duloxetine
and milnacipran in fibromyalgia syndrome: a systema-
tic review with meta-analysis. Rheumatology (Oxford)
2011;50:532.

2. Hiuser W, Petzke F, Sommer C. Comparative efficacy
and harms of duloxetine, milnacipran, and pregabalin in
fibromyalgia syndrome. J Pain 2010;11:505.Hauser W.
JAMA 2009.

3. Goldenberg D, Mayskily M, Mossey C, Ruthazer R, Sch-
midt C. A Randomized controlled trial, doble blind cros-
sover trial of fluoxetine and amitryptiline in the treatment
of Fibromyalgia. Arthritis Rheum 1996;39(11) 1852-9.

4. Carette S, McCain GA, Bell DA, Fam AG. Evalua-
tion of amitriptyline in primary fibrositis. A double-
blind, placebo-controlled study. Arthritis Rheum. 1986,
May;29(5):655-9.

5. CaretteS, Bell MJ, Reynolds WJ, Haraoui B, McCain GA,
Bykerk VP, Edworthy SM,Baron M, Koehler BE, Fam AG,
et al. Comparison of amitriptyline, cyclobenzaprine,an
d placebo in the treatment of fibromyalgia. A randomi-
zed, double-blind clinical trial. Arthritis Rheum. 1994
Jan;37(1):32-40.

6. Arnold LM, Keck PE Jr, Welge JA. Antidepressant
treatment of fibromyalgia. A meta-analysis and review.
Psychosomatics. 2000 Mar-Apr;41(2):104-13.

7. O'Malley PG, Balden E, Tomkins G, Santoro J, Kroenke
K, Jackson JL. Treatment of fibromyalgia with anti-
depressants: a meta-analysis. ] Gen Intern Med. 2000,
Sep;15(9):659-66.

8. Carette S, Oakson G, Guimont C, Steriade M. Sleep elec-
troencephalography and the clinical response to amitrip-
tyline in patients with fibromyalgia. Arthritis Rheum.
1995 Sep;38(9):1211-7.

9. Ugeyler N, Hiuser W, Sommer C. A systematic review
on the effectiveness of treatment with antidepressants
in fibromyalgia syndrome. Arthritis Rheum. 2008 Sep
15;59(9):1279-98.

10. Calandre EP, Rico-Villademoros F, Galin ], Molina-Ba-
rea R, Vilchez JS, Rodriguez-Lopez CM, Hidalgo-Tallon

C. Crow et al ® Guias argentinas de prdctica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 45-67 51



], Morillas-Arques P. Quetiapine extended-release (Sero-
quel-XR) versus amitriptyline monotherapy for treating
patients with fibromyalgia: a 16-week, randomized, flexi-
ble-dose, open-label trial. Psychopharmacology (Berl).
2014 Jun;231(12):2525-31.

11. Moore RA. Cochrane Database Syst Rev. 2015.

12. Reed C, Birnbaum HG, Ivanova JI, Schiller M, Waldman
T, Mullen RE, Swindle R. Real-world role of tricyclic an-
tidepressants in the treatment of fibromyalgia. Pain Pract.
2012 Sep;12(7):533-40.

Inhibidores de la recaptacion de
serotonina (ISRS)
Catherine Crow

Resumen

Los ISRS no estan aprobados para el tratamiento de la
fibromialgia.

Han demostrado no ser eficaces en las manifestaciones
cardinales como dolor generalizado, fatiga y alteraciones
en el suefio, sin embargo son utiles para el control de otros
sintomas que acomparian a esta enfermedad como ansiedad

y depresion.

Palabras clave: Fibromyalgia, fibrositis, selective
serotoninreuptakeinhibitors (SSRI), fluoxetine, paroxetine,
sertraline,  escitalopram, citalopram, fluvoxamine,

vilazodone, dapoxetine, treatment, therapeutics, therapy.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.
Hallazgos:

® Medline: 224 (Seleccionados: 6)
e Lilacs: 2 (Seleccionados: 0)

e Cochrane: 1 (Seleccionados: 1)

Recomendacién

Los ISRS no son drogas recomendadas para el tratamiento
de la FM.

Pueden mejorar la ansiedad y la depresion en pacientes
FM con dichas afecciones concomitantes.

Nivel de Evidencia 1+ Grado de Recomendacién A
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Antidepresivos duales
Dario Scublinsky

Los inhibidores (SNRI)

milnacipran y venlafaxina, inhiben la recaptacién de

duales como duloxetina,

serotonina y noradrenalina y han sido evaluados en
pacientes con fibromialgia.

Duloxetina y Milnacipran han demostrado beneficios en
estudios clinicos. Venlafaxina ha tenido menos estudios y
resultados mds limitados.

Estas drogas han sido comparadas indirectamente con
amitriptilina y otros agentes (en metaanilisis) pero no
existen comparaciones directas en un estudio clinico.

Milnacipram

Resumen

Milnacipram es uno de los medicamentos con mayor
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evidencia disponible para el tratamiento de la fibromialgia.

Constituye uno de los tratamientos de primera linea
parala FM

Palabras clave: fibromyalgia, therapy,

therapeutics, milnacipran, dual inhibitors, serotonin-

treatment,

noradrenaline reuptake inhibitor

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 49 (Seleccionados: 18)
e Lilacs: 1 (Seleccionado: 0)
e Cochrane: 3 (Seleccionados: 2)

® Milnacipram ha demostrado ser més efectivo que el
placebo para el tratamiento de la FM'"®. La eficacia por
comparacién metaanalitica de milnacipran 100 o 200
mg, con duloxetina 60 mg o pregabalina 300 mg no ha
demostrado superioridad de ninguna de dichas drogas
respecto a la otra en referencia a la eficacia ni tampoco
ventajas en la seguridad a las dosis recomendadas?'.

 Milnacipram ha sido aprobado por ANMAT para su
uso en fibromialgia en el afio 2011.

® Milnacipram mejora el dolor, el bienestar general
y la funcién fisica mis que el placebo. Las respuestas
fueron sostenidas (hasta un afio) en aquellos pacientes que
respondieron desde el inicio, en estudios clinicos.

¢ En algunos estudios puntuales, la mejoria en el dolor
se vio en el 40% de los pacientes vs. 30% con placebo'>!.

¢ Milnacipram tiene un perfil de seguridad aceptable en
pacientes con FM. Los efectos adversos més frecuentes en
casi todos los estudios fueron: nduseas y cefalea.

Recomendacién

Milnacipram es una de las drogas recomendadas para su
uso en FM.

Nivel de Evidencia 1+ Grado de Recomendacién A
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Duloxetina

Resumen

Es una de las drogas de primera linea para el tratamiento
de la fibromialgia.

Es uno de los tratamientos con mayor evidencia en la
terapéutica de la FM.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,
therapeutics, duloxetine, dual inhibitors, serotonin-
noradrenaline reuptake inhibitor

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 68 (Seleccionados: 6)
e Lilacs: 1 (Seleccionado: 0)
e Cochrane: 2 (Seleccionados: 2)

La eficacia de la duloxetina en pacientes con fibromialgia
se demostré inicialmente en dos ensayos multicéntricos
de duracién de 12 semanas'?. A modo de ejemplo, en un
ensayo, el dolor se redujo en al menos el 30 por ciento
en una proporcién significativamente mayor de pacientes
tratados con duloxetina (60 mg una o dos veces al dia) en
comparacién con los que recibieron placebo (55 frente al
33 por ciento, respectivamente)>.

Los beneficios de la duloxetina en la fibromialgia se
han demostrado en una revisién sistemdtica 2014 que
identificé seis ensayos aleatorios con 2249 pacientes, en
los que la duloxetina se comparé con el placebo’. En un
metaandlisis de los datos, la duloxetina (60 mg diarios) fue
significativamente mds efectiva que el placebo para reducir
el dolor en al menos un 50 por ciento a las 12 semanas
(RR 1,57; IC del 95% 1,20 a 2,06) y a las 28 semanas (RR
1,58, IC del 95% 1,10 a 2,27). El ndmero necesario para
beneficiar, a las 12 semanas fue de 8 (IC del 95% 4-21).

Los beneficios a largo plazo se demostraron en
un estudio de seis meses, multicéntrico, doble ciego,
aleatorizado, controlado con placebo, en 520 pacientes
que fueron asignados a una sola dosis diaria de 60 mg o
120 mg de duloxetina o placebo*. La duloxetina redujo
significativamente la intensidad del dolor (medido en una
escala de 0 a 10) a los tres y seis meses (-2,0 y -2,3 -1,4
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frente en ambos puntos temporales). Las reducciones en el
dolor se observaron en la primera semana de tratamiento y
se produjeron en pacientes con y sin depresién mayor. La
fatiga mental mejord, pero la fatiga general no lo hizo. Los
efectos secundarios mas comunes fueron niuseas, dolor de
cabeza y sequedad en la boca, y la mayoria ocurrié dentro
de los tres primeros meses de tratamiento.

En un estudio reciente, los pacientes con fibromialgia
tenfan alta utilizacién de la atencién médica antes de la
iniciacién de amitriptilina, duloxetina, gabapentina o
pregabalina. La adherencia al tratamiento fue subéptima.
En general, el tratamiento de la fibromialgia tuvo poco
impacto en la reduccién de utilizacién de servicios
sanitarios, pero los que se iniciaron con duloxetina
tuvieron menos utilizacién de servicios sanitarios que los
que se iniciaron con pregabalina®.

En conclusion: La duloxetina ha demostrado
ser efectiva para el tratamiento de la FM'. El
beneficio a largo plazo (6 meses) ha sido demostrado®.
Duloxetina ha demostrado ser segura en el tratamiento de
la FM™8. Los principales efectos adversos son nduseas, boca
seca y cefalea. Estos efectos ocurren usualmente en los
primeros tres meses de tratamiento*. Los efectos adversos
leves son comunes con dosis de 60 mg de duloxetina y
mds adn con 120 mg, que con 20 mg dia, pero los efectos

adversos serios son infrecuentes’.

La reduccién en el nivel de dolor ya se ve desde la
primera semana de tratamiento en pacientes con o sin
depresién mayor*. La fatiga mental mejora pero no la fatiga
general®.

Recomendacién

Duloxetina es una de las drogas recomendadas para su uso
en fibromialgia.

Nivel de Evidencia 1+ Grado de Recomendacién A
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tonin and noradrenaline reuptake inhibitors (SNRIs) for
fibromyalgia syndrome. Cochrane Database of Systema-
tic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CD010292.

7. Arnold LM, Palmer RH, Ma Y. A 3-year, open-label,
flexible-dosing study of milnacipran for the treatment of
fibromyalgia. Clin ] Pain. 2013 Dec;29(12):1021-8.

8. Murakami M, Osada K, Mizuno H, Ochiai T, Alev L,
Nishioka K. A randomized, double-blind, placebo-con-
trolled phase I1II trial of duloxetine in Japanese fibromyal-
gia patients. Arthritis Res Ther. 2015 Aug 22;17:224.

Venlafaxina

Resumen

Venlafaxina parece ser modestamente efectiva en el
tratamiento de la FM.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,
therapeutics, venlafaxine, dual inhibitors, serotonin-

noradrenaline reuptake inhibitor.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.
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Hallazgos:

® Medline: 5 (Seleccionados: 1)
e Lilacs: 0 (Seleccionado: 0)
e Cochrane: 1 (Seleccionados: Q)

Los estudios disponibles con venlafaxina son limitados
en el nimero muestral, en dosis inconsistentes de
venlafaxina, ausencia de control con placebo, falta de
ciego.

Venlafaxina parece ser modestamente efectiva en el
tratamiento de la FM.

Recomendacién

Existe escaso nivel de evidencia al momento: No se
recomienda su uso para FM.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién D

Referencia Bibliografica

- VanderWeide LA, Smith SM, Trinkley KE. A systematic
review of the efficacy of venlafaxine for the treatment of
fibromyalgia. ] Clin Pharm Ther. 2015 Feb;40(1):1-6.

Otros antidepresivos
Dario Scublinsky

Mirtazapina
Resumen

Podfria ser un tratamiento promisorio para la FM.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,

therapeutics, mirtazapine.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 2 (Seleccionados: 2)
e Lilacs: O (Seleccionado: 0)

e Cochrane: 0 (Seleccionados: 0)

Mirtazapina es un antidepresivo noradrenérgico y
serotoninérgico especifico que favorece la transmision de
noradrenalina y serotonina sin inhibir la recaptacién de
ambos neurotransmisores. La droga ha resultado efectiva
para el tratamiento del estrés postraumatico, los trastornos
primarios de la ansiedad, el dolor central consecutivo al
sincope y diversos cuadros depresivos.

Mirtazapina fue estudiada en 4 investigaciones en FM,
2 de las cuales son calificables por su nivel de evidencia
aceptable. En la més reciente, con dosis de 15 y 30 mg/dia
mejord la calidad de vida relacionada a la esfera del dolor
en el FIQ y el SF-36. De todas formas, este es un estudio
muy temprano en su fase clinica (fase II).

El otro estudio mostré tendencia a la mejoria con
mirtazapina en todos los {tems, pero el nimero de pacientes
resulté insuficiente?.

Recomendacién

Al momento existe escaso nivel de evidencia por lo que no
se recomienda su uso para FM.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién D

Referencias Bibliograficas

1. Miki K, Murakami M, Oka H, Onozawa K, Yoshida S,
Osada K. Efficacy of mirtazapine for the treatment of fi-
bromyalgia without concomitant depression: a randomi-
zed, double-blind, placebo-controlled phase IIa study in
Japan. Pain. 2016 Sep;157(9):2089-96.

2. Yeephu S, Suthisisang C, Suttiruksa S, Prateepavanich
P, Limampai P, Russell IJ. Efficacy and safety of mirta-
zapine in fibromyalgia syndrome patients: a randomized
placebo-controlled pilot study. Ann Pharmacother. 2013
Jul-Aug;47(7-8):921-32.

Esreboxetina

Resumen
Podria ser un tratamiento promisorio para la FM.

Palabras clave: fibromyalgia, therapy,

therapeutics, esreboxetine.

treatment,
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Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;

PubMed; Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

® Medline: 2 (Seleccionados: 2)
e Lilacs: O (Seleccionado: 0)
e Cochrane: 0 (Seleccionados: 0)

Esreboxetina es un inhibidor selectivo de la recaptacién
de norepinefrina. Esta droga mostré beneficios en
comparacién con el placebo en un estudio multicéntrico,
aleatorizado de ocho semanas con 267 pacientes con
fibromialgia. Esta droga mejord significativamente el dolor,
el deterioro funcional y el estado general en comparacién
con los pacientes que recibieron placebo'.

En otro trabajo del mismo grupo, esreboxetina fue
generalmente bien tolerada y se asocid con mejoras
significativas en el dolor, FIQ, PGIC vy fatiga, puntajes
en comparacién con el placebo. La falta de una relacion
dosis-respuesta tanto en la eficacia como en la seguridad
sugiere que esreboxetina a una dosis de 4 mg/dia ofreceria
beneficio clinico con seguridad aceptable®.

Recomendacién

Si bien ha mostrado resultados positivos, la esreboxetina
requiere de mayor evidencia como para poder ser
recomendada en fibromialgia.

Nivel de Evidencia 2++ Grado de Recomendacién C

Referencias Bibliograficas

1. Arnold LM, Chatamra K, Hirsch I, Stoker M. Safety and
efficacy of esreboxetine in patients with fibromyalgia: An
8-week, multicenter, randomized, double-blind, placebo-
controlled study. Clin Ther. 2010 Aug;32(9):1618-32.

2. Arnold LM, Hirsch I, Sanders P, Ellis A, Hug-
hes B. Safety and efficacy of esreboxetine in patients
with fibromyalgia: a fourteen-week, randomized,
double-blind,  placebo-controlled, multicenter ~ cli-
nical trial. Arthritis Rheum. 2012 Jul;64(7):2387-97.

Anticonvulsivantes

Dario Scublinsky, Catherine Crow (revision sistematica y
recomendaciones)

Ingrid Petkovic, Alicia Mundrriz (revision monogrdfica)

Los moduladores de los canales de calcio alfa-2/delta
(028), también denominados alfa2-ligandos, incluyen los
anticonvulsivantes pregabalina y gabapentina. Estas drogas
son beneficiosas para el tratamiento de la fibromialgia
y otras condiciones que causan dolor crénico. Estos dos
agentes anticonvulsivantes son los tnicos para los que
hay evidencia convincente de beneficio en la fibromialgia.
La pregabalina y la gabapentina tienen efectos similares
sobre los canales de calcio y pueden ejercer sus efectos
analgésicos mediante el bloqueo de la liberacién de varios
neurotransmisores.

Pregabalina
Resumen

La pregabalina es una de las drogas de primera linea en el
tratamiento de la fibromialgia.

Ha demostrado mejorar el dolor, el suefio y la calidad de
vida de los pacientes con fibromialgia.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,

therapeutics, anticonvulsivants, pregabalin.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: PubMed;
Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

e PubMed: 84 (Seleccionados: 10)
e Lilacs: 1 (Seleccionado: 0)

¢ Cochrane: 6 (Seleccionados: 2)

La pregabalina ha sido la droga mds estudiada en
fibromialgia y se encuentra aprobada en gran parte del
mundo.

En una de las grandes revisiones de Cochrane, la
pregabalina demostré6 un pequefio beneficio sobre el
placebo en la reduccién del dolor y problemas de suefio.
El uso de pregabalina fue comprobado que no reduce
sustancialmente la fatiga en comparacién con el placebo.
Las tasas de abandono del estudio debido a eventos
adversos fueron mayores con el uso de pregabalina en
comparacién con el placebo. El mareo fue el evento adverso
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mis frecuentemente observado con el uso de pregabalina
(RR 3,77; IC del 95% 3,06 2 4,63; NNTH 4; IC del 95% 3 a 5)".

La otra gran revisién inglesa establece que los ensayos
clinicos apoyan el uso de pregabalina en la fibromialgia,
reconociendo que la calidad de vida y la funcién mejoran
notablemente con el resultado de la reduccién de la
intensidad del dolor de al menos 50%. Las estimaciones
del ndmero necesario para tratar (NNT) para un efecto
adicional estaban en el rango de 4 a 10 para la reduccién de
la intensidad del dolor del 50% o més desde el basal®

No hay evidencia firme para indicar qué pacientes
responden mejor a pregabalina o en qué orden los
medicamentos deben ser utilizados?.

Estin empezando a surgir estudios de combinacién de
pregabalina con antidepresivos duales. La combinacién
de la pregabalina y la duloxetina para la fibromialgia
mejora los resultados clinicos multiples vs. monoterapia.
La somnolencia es més frecuente durante la combinacién
frente a placebo®*.

La eficacia y seguridad de la pregabalina se ha evaluado
en ensayos aleatorios, en las revisiones sistemdticas y
metaanalisis>**. En un metaanélisis de 2009 que incluye
tres ensayos aleatorios y un total de 1890 pacientes,
los pacientes asignados al grupo de pregabalina en
cualquiera de las tres dosis (600, 450, y 300 mg al dia)
fueron significativamente mds propensos a responder al
tratamiento, definida como 230 por ciento de reduccién en
la puntuacién de dolor, en comparacién con los pacientes
que recibieron placebo (odds ratio 1,7, IC del 95% 1,27
22,29 1,92, IC del 95% 1,49 a 2,12 y 1,53, IC del 95%
1,18 a 1,98, respectivamente)?. Algunos ensayos también
documentaron mejoras en el suefio, la fatiga, la calidad de
vida y el bienestar en comparacién con el placebo!'”!. Los
eventos adversos llevaron al abandono del tratamiento en
el 25 por ciento de los pacientes; estos efectos secundarios
incluyeron mareos, somnolencia, boca seca, aumento de
peso y edema periférico, y ocurrieron con las tres dosis.

La persistencia en la respuesta a pregabalina se ha
estudiado en un ensayo de seis meses durante los cuales los
pacientes fueron tratados con dosis crecientes de pregabalina
durante seis semanas’. Entre los pacientes randomizados a
pregabalina o placebo después de responder inicialmente a
la pregabalina, la mayoria de los pacientes con pregabalina
mantuvieron su respuesta (68 frente a 39 por ciento). Otro
informe encontré que la eficacia de pregabalina a dosis de
75 a 300 mg dos veces al dia persistié durante un afio sin
cambios en la seguridad y la tolerabilidad'.

Recomendacién

La pregabalina constituye una de las drogas de primera
linea para el tratamiento de la fibromialgia.

Nivel de Evidencia 1++ Grado de Recomendacién A

Referencias Bibliograficas
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Towheed T, DuMerton-Shore D, Walker S. Combination
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Rheumatol 2008; 35:502.
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controlled trial with pregabalin. Pain 2008; 136:419.

10. Tzellos TG, Toulis KA, Goulis DG, et al. Gabapentin and
pregabalin in the treatment of fibromyalgia: a systematic
review and a meta-analysis. ] Clin Pharm Ther 2010; 35:639.

11. Arnold LM, Russell IJ, Diri EW, et al. A 14-week, rando-
mized, double-blinded, placebo-controlled monotherapy
trial of pregabalin in patients with fibromyalgia. J Pain
2008; 9:792.

12. Arnold LM, Emir B, Murphy TK, et al. Safety profile and
tolerability of up to 1 year of pregabalin treatment in 3
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Clin Ther 2012; 34:1092.

Gabapentina

Resumen

Gabapentina tiene un perfil farmacoldgico similar a la
pregabalina. Pero la evidencia con gabapentina para uso en
fibromialgia es mas limitado.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,

therapeutics, anticonvulsivants, gabapentin.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: PubMed;
Lilacs; Cochrane.

Hallazgos:

e PubMed: 11 (Seleccionados: 2)
e Lilacs: 1 (Seleccionado: 0)
e Cochrane: 2 (Seleccionados: 1)

La gabapentina fue desarrollada para tratar la epilepsia,
pero ahora se utiliza para tratar varias formas de dolor
crénico.

Se encontré que hubo 5633 individuos que habifan
participado en 37 estudios de calidad razonable'. Los
expertos evaluaron gabapentina frente a placebo durante
cuatro semanas o mas.

Sélo dos condiciones tenfan datos ttiles considerables -la
neuralgia postherpética y la neuropatia diabética dolorosa.

Con la gabapentina, 6 de cada 10 personas pueden
esperar a tener algunos efectos secundarios, como mareos

(2 de cada 10), somnolencia (1 o 2 de cada 10), edema
periférico (1 en 10), y trastornos de la marcha (1 en 10). Los
eventos adversos graves (1 en 33) no fueron miés frecuentes
que con placebo'.

En un metaanilisis de 2009, se encontré evidencia de
una reduccién del dolor (DME -0,28; IC del 95% -0,36,
-0,20; p <0,001), mejora del suefio (DME -0,39; IC del 95%
-0,48, -0,39; p <0,001), y mejora de la calidad relacionada
con la salud de la vida (CVRS) (DME -0,30; IC del 95%
-0,46, -0,15; p <0,001), pero no para el estado de dnimo
deprimido (DME -0,12; IC del 95% -0,30, 0,06; p = 0,18).
Hubo una fuerte evidencia de una reduccién no sustancial
de la fatiga (DME -0,16; IC del 95% -0,23, -0,09, p <0,001)
y de la ansiedad (DME -0,18; IC del 95% -0,27, -0,10; p
<0,001)2.

La eficacia y seguridad de la gabapentina se evaluaron
en un ensayo que asigné al azar a 150 pacientes para
recibir gabapentina (1200 a 2400 mg/dia) o placebo
durante 12 semanas. La respuesta se definié como al
menos una disminucién del 30 por ciento en la puntuacién
Breve Inventario de Dolor (BPI). Una proporcién
significativamente mayor de pacientes que recibieron
gabapentina fueron respondedores que aquellos en el
grupo placebo (51 frente a 31 por ciento, respectivamente),
y la diferencia en las puntuaciones medias de BPI entre
los dos grupos también favorecié el tratamiento con
gabapentina. La gabapentina fue generalmente bien
tolerada, aunque mareos, sedacién, niuseas y aumento de
peso se informaron significativamente mds a menudo en el
grupo de gabapentina. No hubo diferencia significativa en
la incidencia de eventos adversos graves’.

Recomendacién

Gabapentina no es una droga de primera instancia en el
tratamiento de la fibromialgia.

Se recomienda indicar medicamentos de mejor perfil de
seguridad al menos para el inicio del tratamiento.

Nivel de Evidencia 2 + Grado de Recomendacién D

Referencias Bibliograficas

1. Moore R, Wiffen PJ, Derry S, Toelle T, Rice AS C. Gaba-
pentin for chronic neuropathic pain and fibromyalgia in
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adults. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014,
Issue 4. Art. No.: CD007938.

2. Hiuser W, Bernardy K, Uceyler N, Sommer C. Treatment
of fibromyalgia syndrome with gabapentin and pregaba-
lin--a meta-analysis of randomized controlled trials. Pain.
2009 Sep;145(1-2):69-81.

3. Arnold LM, Goldenberg DL, Stanford SB, et al. Gaba-
pentin in the treatment of fibromyalgia: a randomized,
double-blind, placebo-controlled, multicenter trial. Ar-
thritis Rheum 2007; 56:1336.

Benzodiacepinas

Rosana Trobo, Cecilia Viacava

Resumen
Las benzodiacepinas son las drogas mas utilizadas como
psicofarmacos en la prictica clinica.

Su utilizacion en fibromialgia no esti comprobada.

El grado de uso de estas drogas se incrementa anualmente
sin evidencia de su eficacia.

No existe evidencia de la utilidad de las benzodiacepinas
en fibromialgia.

Palabras therapy,
therapeutics, benzodiazepine, clonazepam, alprazolam,
bromazepam, ansiolitic drugs.

clave: fibromyalgia, treatment,

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Resultados de la bisqueda:

® Medline:  ® Benzodiacepinas: 5 (Seleccionados: 2)
¢ Clonazepén: 4 (Seleccionados: 1)
e Ansioliticos: 2 (Seleccionados: 2)

e Lilacs: ¢ Benzodiacepinas: 24 (Seleccionados: 0)

¢ Clonazepén: 5 (Seleccionados: 1)
e Ansioliticos: 5 (Seleccionados: 0)

e Cochrane: ® Benzodiacepinas: 27 (Seleccionados: 1)
e Clonazepén: 5 (Seleccionados: 1)
e Ansioliticos: 9 (Seleccionados: 0)

Enlabuasqueda se analiz en particular los estudios doble

ciego, randomizados, de mds de 8 semanas que compararan
benzodiacepinas con placebo u otro tratamiento activo.

No se identificé ningin estudio hasta la fecha que
cumpliera con los criterios de inclusién nombrados.

Solo se puede contar como confiable el trabajo de andlisis
hecho por Corrigan R.: Clonazepam for neuropathic
pain and fibromyalgia in adults. Corrigan R. Cochrane
Database Syst Rev 2012 may 16;5.issue 2

Recomendacién

No hay evidencia suficiente pararecomendar el tratamiento
con benzodiacepinas para el control de la fibromialgia.

Nivel de Evidencia 2 + Grado de Recomendacién D

Referencias Bibliograficas

1. Clonazepam for neuropathic pain and fibromyalgia in
adults. Corrigan R. Cochrane Database Syst Rev 2012
may 16;5.issue 2

2. Comparison of tenoxicam and bromazepan in the
treatment of fibromyalgia: a randomized double- blind
placebo-controlled trial. Quijada-Carrera J. Pain 1996
May-Jun;65 (2-3):221-5.

3. Treatment of primary fibrositis/fibromyalgia syndrome
with Ibuprofen and Alprazolam.A double-blind, placebo-
controlled study. Russell IJ. Arthritis Rheum 1991 May;
34 (5):552-60.

Antipsicoticos

Rosana Trobo, Cecilia Viacava

Resumen

Muchos antipsicéticos de primeray segunda generacion ban
presentado efectos analgésicos, antidepresivos, mejoradores
de la ansiedad y de la calidad del suefio, por lo que se han
tratado de utilizar en pacientes con fibromialgia.

Los trabajos hallados son en general de muy pocos pacientes,
de corto tiempo de seguimiento y con una gran cantidad
de efectos adversos (obesidad, letargia, mareos, boca seca,
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bipertrigliceridemia, somnolencia, constipacion y otros).

La Quetiapina es la que podria llegar a tener alguna
utilidad, sola o asociada, pese a efectos adversos a
considerar.

Palabras fibromyalgia, treatment,
therapeutics, antipsychotics, antipsychotic
antipsychotic drugs.

clave: therapy,

agents,

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Resultados de la bisqueda:

® Medline: 43 (Seleccionados: 7)
e Lilacs: 2 (Seleccionados: 0)
e Cochrane: 3 (Seleccionados: 1)

No se evidenciaron resultados positivos en fibromialgia
con el uso de levopromazina, amisulpiride, risperidona
y ziprasidona. Escasos efectos se presentan con el uso de
olanzapina. La més eficaz serfa la quetiapina, con respuestas
algo superiores a la amitriptilina, pero con mayores efectos
adversos.

Recomendacién

Dentro de las drogas antipsicéticas estudiadas para el
tratamiento de la FM, la quetiapina podria tener alguna
utilidad, sola o asociada, pese a efectos adversos a considerar.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién C

Referencias Bibliograficas

1. The role of antipsychotics in the management of fi-
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3. Add-on treatment of quetiapine for fibromyalgia : a pilot,
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4. Atpical antipsycotics in treatment of fibromyalgia: a case

series with Olanzapine.Rico- Villademoros F. Prog. Neu-
ro psychopharmacol.biol. Psychiatry 2005 Jan;29 (1): 161-4

5. Use of Ziprasidone in patients with fibromyalgia: a
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Hipndticos

Rosana Trobo, Cecilia Viacava

Resumen

Los bipnéticos mejoran todos los parametros relacionados
con el sueito (calidad, duraciéon e induccién del suero,
disminuyen los despertares nocturnos y mejoran la energia
durante el dia) pero no el dolor.

No serian utiles en la fibromialgia.

Palabras fibromyalgia, treatment, therapy,
therapeutics, sleep, hypnotic drugs, hypnotic agents.

clave:

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
PubMed; Lilacs; Cochrane.

Resultados de la bisqueda:

o Medline: 14 (Seleccionados: 4)
e Lilacs: 31 (Seleccionados: 4)
e Cochrane: 14 (Seleccionados: 0)

Los trabajos sobre hipnéticos en el tratamiento de la
fibromialgia son pocos, de bajo nimero de pacientes y
corto tiempo de seguimiento. En ninguno se evidencié
mejoria en el dolor en las distintas escalas analizadas, si se
presentaron mejorias en los diversos pardmetros del suefio.

Recomendacién

Los bipnéticos solo mejoran el suefio en la fibromialgia por
lo que su indicacion es discutida.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién C
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Corticoides

Catherine Crow

Resumen

Los estudios que evaluaron la seguridad y eficacia de los
corticoides en el tratamiento de la fibromialgia fueron
realizados bace wvarias décadas y la mayoria no estin
disponibles en las bases de datos electrénicas.

Palabras clave: glucocorticoids, steroids, corticosteroids,
cortisone, hydrocortisone, prednisone, prednisolone,
betamethasone, fibromyalgia, fibrositis, treatment,
therapeutics, therapy, systemic, local.

Se realiz6 una buisqueda sistemitica por PubMed,
Embase, Lilacs y Cochrane.

Se hallaron 44 articulos relacionados con el tema en
estudio, se descartaron por titulo y resumen 39, se revisaron
con detenimiento 5 y se seleccionaron para lectura critica
2 de ellos.

Estudios:

En un estudio se incluyeron un total de 52 pacientes, los
cuales se randomizaron en forma ciega a recibir tratamiento
o placebo; uno de estos grupos termind con 47 pacientes
con 50 mg al dia de dihidroepiandrosterona (DHEA)
durante 3 meses y el otro grupo de 45 pacientes, placebo.
Luego de este periodo de tratamiento se realizé 1 mes de
lavado (wash out) y a continuacidn se cruzaron los grupos
de tratamiento (cross over). Concluyen que no se hallaron
diferencias entre los 2 grupos de tratamiento respecto a
las variables analizadas, como dolor, fatiga, cognicién,
sexualidad, funcionalidad, depresién, o fatiga. Como
efectos adversos reportaron piel grasa, acné e hirsutismo en
los pacientes mientras se encontraban recibiendo DHEA.
(p: 0,02)".

En otro trabajo se estudiaron 20 pacientes en forma
doble ciega y cruzada. Se les indic6 prednisona 15 mg dia
por 14 dias versus placebo y luego se los traté durante
otro periodo de 14 dias en forma cruzada. Concluyen
que no hallaron diferencias en los tender point ni en las
alteraciones del suefio ni en la fatiga, entre los grupos de
tratamiento, observindose mds tendencia a referir dolor
mientras recibian corticoides.

Los estudios que evaluaron la seguridad y eficacia
de los corticoides en el tratamiento de la fibromialgia
fueron realizados hace varias décadas y la mayoria no
estan disponibles en las bases de datos electrénicas. Sin
embargo es conocido que estas drogas no han sido utiles
para el tratamiento de la fibromialgia y por lo tanto se han
abandonado los estudios en esa direccién y por ese motivo
hemos hallado poca informacién al respecto en nuestra
basqueda.

Recomendacién

No se recomienda el uso de corticoides para el tratamiento
de la fibromialgia.

Nivel de Evidencia 2++ Grado de Recomendacién C
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Canabinoides
Dario Scublinsky

Resumen

Los canabinoides podrian tener un lugar en el manejo del

dolor por fibromialgia.

Palabras clave: fibromyalgia, treatment, therapy,
therapeutics, cannabinoids.

Se utilizaron las siguientes bases de datos: Medline;
Lilacs; Cochrane.

Resultados de la bisqueda:

® Medline: 4 (Seleccionados: 3)
e Lilacs: 0 (Seleccionados: 0)

e Cochrane: 1 (Seleccionados: 1)

Los cannabinoides han sido tradicionalmente

considerados como las sustancias responsables de
las propiedades psicoactivas de la marthuana (delta-
9- tetrahidrocannabinol). Sin embargo, el término
“cannabinoide” comprende varios tipos de moléculas
mis alld de las presentes en la Cannabis sativa. El sistema
endocanabinoide consta de 4 ligandos més conocidos y 2

tipos de receptores mejor caracterizados (CB1 y CB2).

Nabilona, un cannabinoide sintético y una sustancia
controlada en los Estados Unidos, puede tener algin
efecto beneficioso sobre el suefio en la fibromialgia, pero
cualquier impacto en el efecto analgésico es poco claro'”.

Dos estudios clinicos aleatorizados de 2 y 4 semanas de
duracién, respectivamente, con nabilona, incluyendo 71
pacientes con FM, un ensayo de 4 semanas con nabilona,
incluyendo 30 pacientes con dolor de columna vertebral,
y un estudio de 5 semanas con tetrahydrocannabinol
/ cannabidiol, incluyendo 58 pacientes con AR fueron
incluidos. Un criterio de inclusién fue el dolor refractario

al tratamiento convencional en tres estudios. No se
hallaron ECA con pacientes con OA. El riesgo de sesgo fue
alto. Los resultados demuestran una superioridad de los
cannabinoides sobre los controles (placebo, amitriptilina)
pero no fueron consistentes. Los cannabinoides fueron
generalmente bien tolerados a pesar de algunos efectos
secundarios molestos y seguro en la duracién del estudio®.

En la evaluaciéon de Cochrane, encontraron que al
momento no se dispone de evidencia de alta calidad de
nabilona para el tratamiento de la FM. Por otro lado,
la tolerabilidad de nabilona fue baja en pacientes con
fibromialgia“.

Recomendacién

Al momento no se cuenta con suficiente evidencia para
valorar el uso de canabinoides en fibromialgia .

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién D
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Relajantes musculares, opiaceos, y AINEs
Vanesa Romero, Dario Scublinsky

Los opioides, relajantes musculares, analgésicos y AINEs
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son medicamentos cuestionados en el tratamiento de la
fibromialgia. A continuacién se tratan cada uno de ellos.

1- Relajantes musculares: Ciclobenzaprina

Resumen

La ciclobenzaprina es un relajante que mejora los trastornos
del suerio y el dolor en pacientes con FM.

Palabras clave: pharmacotherapy, fibromyalgia, chronic
pain, muscle relaxants, cyclobenzaprine.

La busqueda se realiz6 de forma sistemdtica utilizando
las siguientes bases de datos: Medline, Lilacs y Cochrane.

Hallazgos: Medline 8 (seleccionados 4), Lilacs 1 (0),
Cochrane 1 (0)

La ciclobenzaprina es un relajante muscular triciclico
que se encuentra recomendado por EULAR vy las Guias
de Prictica Alemanas y Espafiolas. Mejora los trastornos
del suefio y el dolor en pacientes con FM. Carece de efecto
sobre la fatiga!.

Los estudios sugieren que a corto plazo (12 semanas),
10 a 40 mg por dia de ciclobenzaprina reducen el dolor
y los trastornos del suefio. Los estudios a largo plazo no
han mostrado ventajas significativas sobre el placebo y
presentan efectos secundarios (85% ).

Por otro lado, el tratamiento nocturno con dosis bajas
de ciclobenzaprina (1 a 4 mg/dia por 8 semanas) mejord los
sintomas principales de FM, teniendo efecto sobre el suefio
no reparador, la fatiga y el estado de 4nimo>.

Los principales efectos adversos de ciclobenzaprina son:
somnolencia, mareos y sequedad de boca, que ocurren en el
39%, 27% y 11% de los pacientes, respectivamente. Debe
evitarse en las personas mayores. Tiene que ser utilizado
s6lo por periodos cortos (hasta dos o tres semanas) ya que
no hay evidencia adecuada de eficacia para un uso miés
prolongado®.

No hay evidencia disponible del uso de pridinol en
fibromialgia.

Recomendaciones

Ciclobenzaprina mejora los trastornos del suefio y el dolor
en pacientes con FM.

Estd recomendada para su uso a corto plazo.
Debe evitarse en pacientes ancianos.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién B

2- Opiaceos
Resumen

El tramadol es el opidceo mas utilizado en la prictica
clinica.

Su wuso en dolor crénico esti recomendado por las
principales guias europeas.

Palabras clave: pharmacotherapy, fibromyalgia, chronic
pain, tramadol, oxycodone, opiates, opioids.

La busqueda se realiz6 de forma sistemdtica utilizando
las siguientes bases de datos: Medline, Lilacs y Cochrane.

Hallazgos: Medline 60 (seleccionados 8), Lilacs 1 (0),
Cochrane 2 (1)

Tramadol es un opiiceo débil de uso frecuente en dolor
crénico.

En un estudio se observaron diferencias significativas
(p <0,05) entre el tramadol/paracetamol y los grupos de
placebo para la mejora de la adecuacién del suefio (9,3
frente a 6,7) y la duracién del suefio (0,4 horas frente a
0,2 horas), pero no para las otras medidas de suefio. Los
sujetos tratados con tramadol/paracetamol también tenfan
significativamente menos dolor al final del estudio (53 + 32
frente a 65 + 29 en una escala visual analdgica de 0 a 100,
p <0,001), y mayor alivio del dolor (1,7 + 1,4 frente a 0,8
+ 1,3 en una escala de -1 a 4, p <0,001). Las puntuaciones
del Cuestionario de Impacto de Fibromialgia también
mostraron mejoria (p 0,008). El potencial de abuso es
insignificante, pero hay un riesgo tedrico de convulsiones
y sindrome serotoninérgico cuando se combina con
ISRS, con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
y triptanos. El uso excesivo puede provocar tolerancia y
hepatotoxicidad®®.

Tramadol se recomienda como tratamiento de segunda
linea para el tratamiento de dolor crénico y sus efectos
adversos mds comunes son estrefiimiento y nauseas’.

En otro estudio, los opidceos fueron mis efectivos que
el placebo tanto para el dolor como para la capacidad
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funcional en pacientes con dolor nociceptivo, dolor
neuropatico o fibromialgia. Los opioides
(oxicodona/morfina) pero no los débiles (propoxifeno/
codeina/tramadol) fueron significativamente superiores al
naproxeno y nortriptilina, sélo para el alivio del dolor en
comparacion con placebo. Entre los efectos secundarios
de los opiiceos, s6lo el estrefiimiento y nduseas fueron
clinicamente y estadisticamente significativos. M4s de un
tercio de los participantes abandonaron el tratamiento y los
eventos mas frecuentes fueron niuseas 14% (IC del 95%
4%-25%), estrefiimiento, 9% (1%-17%) y somnolencia,
6% (0-11%)".

fuertes

De dos estudios clinicos se concluye que tramadol
puede ser utilizado como tratamiento de segunda linea en
FM especialmente combinado con paracetamol teniendo
en cuenta cada caso particular!®!’,

Surge ademas la evidencia de que el uso de tramadol 37,5
mg + paracetamol 325 mg mejora el dolor y la calidad de
vida a largo plazo frente a placebo'*.

Respecto a la oxicodona, no hay evidencia de estudios
randomizados que soporten o refuten el uso de oxicodona
solo o en combinacién con naloxona para reducir el dolor
en fibromialgia’.

Recomendaciones

El wuso de tramadol, sobre todo en asociacion con
paracetamol puede ser indicado como segunda linea de
tratamiento en FM para el tratamiento del dolor.

No se recomienda el uso de oxicodona en FM.

Nivel Evidencia 2++ Grado de Recomendacién B

3- Paracetamol

Resumen

Paracetamol es un analgésico de uso frecuente en pacientes
con FM.

Su uso en combinacién con tramadol ha demostrado ser
efectivo en FM para el control del dolor.

Palabras clave: pharmacotherapy, fibromyalgia, chronic
pain, acetaminophen, paracetamol.

La busqueda se realiz6 de forma sistemdtica utilizando

las siguientes bases de datos: Medline, Lilacs y Cochrane.

Hallazgos: Medline 33 (seleccionados 3), Lilacs 1 (0),
Cochrane 1 (0)

Paracetamol es el analgésico mds utilizado en gran
parte del mundo occidental. Su débil potencial y adecuado
perfil de seguridad a dosis habituales lo torna una opcién
razonable para su uso en dolor crénico.

Hay evidencia moderada de que para el dolor leve se
puede utilizar paracetamol en combinacién con tramadol.
Hasta 2 afios no se genera tolerancia; mejora dolor, calidad
de vida y reduccién de discapacidad. La combinacién con
codeina genera mayor somnolencia y estrefiimiento!?.

Surge ademas la evidencia de que el uso de tramadol 37,5
mg + paracetamol 325 mg mejora el dolor y la calidad de
vida a largo plazo frente a placebo'.

En otro estudio se analiz si el paracetamol modificaba
el procesamiento del dolor central en FM, encontrando un
pequefio aumento del umbral del dolor'™

Recomendaciones

Paracetamol podria utilizarse en FM para el manejo del
dolor, sobre todo por su buen perfil de seguridad.

El uso asociado de paracetamol con tramadol resulta
beneficioso en FM.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién D

4- Antiinflamatorios
Resumen

No existe indicacion para utilizar antiinflamatorios no
esteroides (AINEs) en el tratamiento de la FM.

Enocasiones,los AINEs pueden actuar en formasinérgica
sobre el dolor cuando se combinan con medicamentos que
actitan sobre el SNC como antidepresivos o anticonvulsivos.

Palabras clave: pharmacotherapy, fibromyalgia, chronic
pain, nsaids, ibuprofen, naproxen.

La busqueda se realiz6 de forma sistemdtica utilizando
las siguientes bases de datos: Medline, Lilacs y Cochrane.
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Hallazgos: Medline 4 (seleccionados 4), Lilacs 1 (0),
Cochrane 1 (0)

No se suelen utilizar AINEs como drogas de primera
eleccién en el manejo del dolor en pacientes con FM.
Varios ensayos randomizados pero pequefios no pudieron
demostrar que los AINEs sean eficaces en el tratamiento
de la FM. A dosis terapéuticas de naproxeno e ibuprofeno,
los estudios realizados con AINEs en FM no pudieron
demostrar que estas opciones terapéuticas sean més eficaces
que el placebo!*".

Por otro lado, no hay evidencia de que exista inflamacién
en los tejidos de los pacientes con FM por lo que cualquier
beneficio que exista con los AINE:s, estaria relacionado a
su efecto analgésico'.

En ocasiones, los AINEs pueden actuar en forma
sinérgica sobre el dolor cuando se combinan con
que SNC

antidepresivos o anticonvulsivos'®.

medicamentos actian sobre el como

Los AINEs también pueden proporcionar beneficios
adicionales en pacientes con dolor nociceptivo de artritis u
otras inflamatorias?.

Recomendacién

No se recomienda el uso de antiinflamatorios en la

fibromialgia.

Nivel de Evidencia 1+ Grado de Recomendacién A

Referencias Bibliograficas

1. Elena P Calandre, Fernando Rico-Villademoros, Ma-
hmoud Slim. An update on pharmacotherapy for the
treatment of fibromyalgia. Expert Opin. Pharmacother.
(2015) 16(9):1347-1368.

2. Santandrea S, Montrone F, Sarzi-Puttini P, Boccassini L,
Caruso I. A double-blind crossover study of two cyclo-
benzaprine regimens in primary fibromyalgia syndrome.
J Int Med Res. 1993 Mar-Apr;21(2):74-80.

3. Moldofsky H, Harris HW, Archambault WT, Kwong T,
Lederman S.Effects of bedtime very low dose cycloben-
zaprine on symptoms and sleep physiology in patients
with fibromyalgia syndrome: a double-blind randomi-

10.

11.

12.

13.

14.

zed placebo-controlled study. ] Rheumatol. 2011 Dec;
38(12):2653-63.

Long-term Use of Cyclobenzaprine for Pain: A Review of
the Clinical Effectiveness [Internet]. Ottawa (ON): Cana-
dian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2015
Feb 23. Available from http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
books/NBK279656/PubMed PMID: 25763449.

Bennett RM, Kamin M, Karim R, Rosenthal N. Tramadol
and acetaminophen combination tablets in the treatment
of fibromyalgia pain: a double-blind, randomized, place-
bo-controlled study. Am ] Med. 2003 May;114(7):537-45.

Bellato E1, Marini E, Castoldi F, Barbasetti N, Mattei L,
Bonasia DE, Blonna D. Fibromyalgia syndrome: etiology,
pathogenesis, diagnosis, and treatment. Pain Res Treat.
2012;2012:426130.

Kuttikat A, Shenker N. Pharmacological modulation of
central nociception in the management of chronic muscu-
loskeletal pain. Pain Manag. 2011 Nov;1(6):549-56.

Furlan AD, Sandoval JA, Mailis-Gagnon A, Tunks E.
Opioids for chronic noncancer pain: a meta-analysis of
effectiveness and side effects. CMAJ : Canadian Medical
Association Journal. 2006;174(11):1589-1594. doi:10.1503/
cmaj.051528.

Gaskell H, Moore RA, Derry S, Stannard C. Oxycodone
for pain in fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst
Rev. 2016 Sep 159.

Schug SA, Goddard C. Recent advances in the pharmaco-
logical management of acute and chronic pain. Ann Palliat
Med. 2014 Oct;3(4):263-75.

MacLean AJ, Schwartz TL. Tramadol for the treatment of
fibromyalgia. Expert Rev Neurother. 2015 May;15(5):469-
75.

M. Di Franco, C. Iannuccelli, F. Atzeni, M. Cazzola, F.
Salaffi, G. Valesini, P. Sarzi-Puttini.Pharmacological
treatment of fibromyalgia. Clin Exp Rheumatol 2010; 28
(Suppl. 63): S110-S116.

Painter JT, Crofford LJ. Chronic opioid use in fibromyal-
gia syndrome: a clinical review. J Clin Rheumatol. 2013
Mar;19(2):72-7.

Bennett RM, Kamin M, Karim R, Rosenthal N. Tramadol
and acetaminophen combination tablets in the treatment

66 C. Crow et al ® Guias argentinas de practica clinica en el diagndstico y tratamiento de la fibromialgia: 45-67



of fibromyalgia pain: a double-blind, randomized, place-
bo-controlled study. Am ] Med. 2003 May;114(7):537-45.

15. Meeus M, Ickmans K, Struyf F, Hermans L, Van Noesel
K, Oderkerk J, Declerck LS, Moorkens G, Hans G,
Grosemans S, Nijs J. Does acetaminophen activate en-
dogenous pain inhibition in chronic fatigue syndrome/
fibromyalgia and rheumatoid arthritis> A double-blind
randomized controlled cross-over trial. Pain Physician.
2013 Mar-Apr;16(2):E61-70.

16. Goldenberg DL, Burckhardt C, Crofford L. Mana-
gement of fibromyalgia syndrome. JAMA. 2004 Nov
17:292(19):2388-95.

17. Goldenberg DL, Felson DT, Dinerman H. A randomi-
zed, controlled trial of amitriptyline and naproxen in the
treatment of patients with fibromyalgia. Arthritis Rheum.
1986 Nov;29(11):1371-7.

18. Clark S, Tindall E, Bennett RM. A double blind crosso-
ver trial of prednisone versus placebo in the treatment of
fibrositis. ] Rheumatol. 1985 Oct;12(5):980-3

19. Russell IJ, Fletcher EM, Michalek JE, McBroom PC,
Hester GG. Treatment of primary fibrositis/fibromyal-
gia syndrome with ibuprofen and alprazolam. A double-
blind, placebo-controlled study. Arthritis Rheum. 1991
May;34(5):552-60

Antiparkinsonianos
Dario Scublinsky

Resumen

Los antiparkinsonianos podrian ser efectivos en la FM al
actuar sobre la via dopaminérgica.

Existe escasa evidencia del uso de pramipexol en FM.

Palabras clave: fibromyalgia, chronic pain, therapeutics,
pramipexol.

La busqueda se realiz6 de forma sistemdtica utilizando
las siguientes bases de datos: Medline, Lilacs y Cochrane.

Hallazgos: Medline 3 (seleccionados 1), Lilacs 0 (0),
Cochrane 0 (0)

Pramipexol es un agonista de la dopamina. Su beneficio
se demostr6 en un estudio controlado con placebo
(aumento de 0,25 mg a un maximo de 4,5 mg cada noche),
donde mostré mejoria en la puntuacién media del dolor
para pramipexol después de 14 semanas. Las dosis mds
altas pudieron ser toleradas, sin embargo muchos pacientes
requirieron medicamentos de rescate como los opidceos.
Por lo tanto, se necesitan mds estudios para evaluar su
eficacia y seguridad'.

Recomendacién

Pramipexol no es una droga de eleccion para el tratamiento
de la fibromialgia.

Se aconseja s6lo utilizarlo en los pacientes FM que son
refractarios a los medicamentos con mayor evidencia.

Nivel de Evidencia 2+ Grado de Recomendacién C
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[capitulo 7]

Preguntas de la practica diaria al grupo de expertos

(Nivel de Evidencia 4, Grado de Recomendacién B)

En el tratamiento de la fibromialgia existen decisiones
diarias que toma el profesional y que no se hallan encua-
dradas en la evidencia literaria disponible. Del equipo
participante de estas guias, un grupo de expertos en fi-
bromialgia participaron en la ronda de discusién de las
preguntas que se indican a continuacién.

El grupo participante estuvo formado por los doctores:

Julio Hofman, Marta Esposito, Dario Scublinsky,
Dova Pereira, Catherine Crow, Ethel Saturanski, Alicia
Mundrriz, Ingrid Petkovic.

Preguntas:

1) ;Cudl considera que deberia ser la droga de inicio para
el tratamiento de la fibromialgia?

En la discusién se plantearon seis opciones disponibles. La
respuesta mis votada, independientemente de las caracte-
risticas individuales del paciente, fue la pregabalina.

2) ;Con qué dosis de la droga elegida en la pregunta 1
deberia comenzarse un tratamiento (en el caso de elegirse
dicha droga como de inicio)?

La respuesta a esta pregunta dividié al grupo dado que
las consideraciones de eficacia y tolerancia se pusieron en
juego. Finalmente, la dosis consensuada para el inicio es
de 25 mg.

3) :Con qué dosis de amitriptilina deberia comenzarse un
tratamiento (en el caso de elegirse dicha droga como de
inicio)?

En este caso no hubo consenso y la dosis recomendada se
encuentra en el rango de 10 a 25 mg.

4) ;Qué otras drogas deberia tener en cuenta para el tra-
tamiento de la FM?

Por consenso: duloxetina, milnacipram y ciclobenzaprina.

5) sQué opciones de tratamiento considera de primera
instancia frente al diagnostico de FM?

El grupo de expertos coincidié en que el tratamiento de

primera instancia deberia consistir en: educacidn, ejerci-
cios, terapia farmacoldgica y psicoterapia segtin necesidad.

6) ; Qué especialidad deberia llevar adelante el proceso de
diagnéstico y tratamiento de la fibromialgia?

Ante esta pregunta, luego de la discusién del tema, se llegé
a determinar que el reumatélogo deberia ser consultado
apenas se sospecha el diagndstico, ya que es el especialista
con mayor comprension global para diagnosticar la enfer-
medad, conocer los diagndsticos diferenciales, asi como
para orientar y dirigir el tratamiento del paciente que en
muchos casos requiere ser multidisciplinario.

Esto también se apoya en que la FM es una enfermedad
reconocida por todas las organizaciones médicas interna-
cionales y por la OMS desde 1992, y estd clasificada con
el cédigo M79.7 de la clasificacién internacional de las
enfermedades (CIE-10) como una enfermedad reumaitica.
Tanto EMA (Autoridad de Salud de la Unién Europea)
como FDA (Autoridad regulatoria de EE.UU.) reconocen
la fibromialgia como un desorden reumatolégico crénico
al momento de evaluar nuevas tecnologias/medicamentos.

7) En pacientes refractarios a la primera instancia de tra-
tamiento, se podria considerar:

El grupo considera que la opcién mdas adecuada en esta ins-
tancia es ajustar la dosis del medicamento utilizado por el
reumatélogo e intensificar la psicoterapia y la terapia fisica.

8) s Cada cudnto tiempo considera que deberia controlar-
se un paciente con FM?

El grupo coincidié en que deberia realizarse en un perio-
do de entre uno y tres meses.

9) Los examenes a un paciente con FM siempre deberian
incluir:

Por consenso: interrogatorio, examen fisico y laboratorio.

10) El examen fisico especifico de un paciente con FM
deberia incluir:

Puntos dolorosos FM, articulaciones dolorosas e inflama-
das, examen de partes blandas, entesis, movilidad activay
pasiva articular.

Bibliografia: Se fundamentaron los items planteados
en estas preguntas a lo largo de toda la Guia a lo que se
suma la opinién del grupo de expertos.
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