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INTRODUCCION

La fibromialgia (FM) es una enfermedad de etiologia desconocida que se
caracteriza por dolor cronico generalizado que el paciente localiza en el
aparato locomotor. Ademas del dolor, otros sintomas, como fatiga inten-
sa, alteraciones del suefo, parestesias en extremidades, depresion,
ansiedad, rigidez articular, cefaleas y sensaciéon de tumefaccion en
manos, se encuentran entre las manifestaciones clinicas mas comunes’.

La prevalencia calculada en la poblacion espafnola mayor de 20 afos, uti-
lizando los criterios de clasificacion del American College of
Rheumatology (ACR)?, es del 2,4%, siendo mayor para el sexo femenino
(4,2%) que para el masculino (0,2%)"2, lo que supone una relacion
mujer/varén de 21:1.

Es un problema importante de salud por su prevalencia, morbilidad y
por el alto indice de frecuentaciéon y consumo de recursos sanitarios
que origina®.

¢COMO SE DIAGNOSTICA LA
FIBROMIALGIA?

«El boletin INFAC es una publicaciéon mensual que se distri-
buye gratuitamente a las y los profesionales sanitarios de la
CAPV. El objetivo de este boletin es la promocién del uso
racional del medicamento para obtener un mejor estado de
salud de la poblacién».

El diagndstico es exclusivamente clinico, por lo que la anamnesis es fun-
damental, ya que no existe ninguna prueba de laboratorio ni hallazgo
radioldgico especifico. Las pruebas complementarias sirven para descar-

El diagnostico de la tar otras enfermedades que puedan simularla o que puedan coexistir con
fibromialgia es exclusivamente ella®*.

clinico Un proceso diagndstico correcto deberfa incluir una historia clinica deta-
llada que incluya vida laboral y familiar, evaluacion psicolégica, examen
fisico completo, analitica basica (bioguimica, hemograma, VSG, PCR, CK, TSH, proteinograma y pruebas reuméaticas)®*.

Segun los criterios del American College of Rheumatology (ACR)? adoptados en 1990, las dos caracteristicas que definen
la FM son:

1. Presencia de dolor generalizado en los 4 cuadrantes del cuerpo mas el esqueleto axial, de mas de tres meses de
duracion, y

2. Dolor a la presion digital en, al menos, 11 de los 18 puntos sensibles predefinidos al aplicar una presion equiva-
lente a 4 kg/cm? (que suele corresponder al momento en el que cambia la coloracién subungueal del dedo explo-
rador) (ver fig.1).

‘ Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales




Estos criterios de clasificacion estan actualmente en
discusion por sustentarse sobre bases subjetivas. Por
esa razodn, y por la controvertida y polémica repercusion
que han tenido en la préactica clinica diaria, se esta
intentado elaborar nuevos criterios de clasificacion y
diagndstico®.

Actualmente, el Ministerio de Sanidad y Politica Social
aconseja clasificar la FM (en la CIE-9-MC) con el cédigo
CIE 729.1 (mialgia y miositis, no especificadas).

El sintoma clave es el dolor generalizado, que se agrava
con el estrés, el frio o la actividad fisica mantenida. El
dolor se acompana frecuentemente de diversos sintomas
asociados’:

— Sintomas sensoriales: parestesias frecuentes en manos
o piernas, hipersensibilidad sensorial (auditiva, etc.)

— Sintomas motores: rigidez generalizada o localizada al
levantarse, contracturas en diversos grupos muscula-
res, temblor de accion.

— Sintomas vegetativos: mareo o inestabilidad, hipersudo-
racion, distermias, sequedad de mucosas, palpitacio-
nes, etc.

— Sintomas cognitivos: alteracion en la atencion, déficit de
memoria reciente, alteracion en la expresion verbal.

— Sintomas afectivos: ansiedad, alteracion del estado de
animo.

Estos sintomas tienden a fluctuar y no necesariamente
ocurren simultaneamente. Pueden aparecer lentamente o
de forma brusca.

La gravedad de la FM se mide en funcion de varios para-
metros, siendo el mas importante la afectacion de las
actividades de la vida diaria, que se mide mediante el

Tabla 1. Diagnéstico diferencial de la FM
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Figura 1. Puntos sensibles de la FM.

cuestionario FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire).
Esté disponible el cuestionario validado en espanol®.

Se debe realizar diagndéstico diferencial para descartar
enfermedades sistémicas o reumaticas que se presentan
como artralgias, mialgias o fatiga (ver tabla 1)*#. Una
prueba discriminatoria en la mayoria de estos procesos,
que los diferencia de la FM, es la respuesta favorable al
tratamiento de base de los mismos.
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¢CUAL ES LA ESTRATEGIA TERAPEUTICA A SEGUIR?

En la actualidad no existe tratamiento curativo para la
FM, por lo que el objetivo terapéutico es mejorar los sin-
tomas, la repercusion emocional y, en definitiva, la cali-
dad de vida del paciente®*,

En los ultimos anos se han publicado numerosas revisio-
nes y metaandlisis de ensayos clinicos de diversos
medicamentos en la FM, pero la corta duraciéon de los
ensayos limita sus resultados y su aplicabilidad en un
sindrome de curso crénico como la FM*7,

La mayor parte de los estudios realiza-
dos presentan ademas otras limita-
ciones, como son el escaso nume-

ro de pacientes estudiados vy el defi-
ciente registro de los efectos adver-
sos. Las diferentes respuestas que se

TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

Educacion sanitaria

El objetivo de las medidas educativas es informar al
paciente acerca del diagndéstico, prondstico, fisiopatologia
y terapias de la FM, asi como ayudarle a afrontar la enfer-
medad mediante la adquisicion de habitos saludables y la
aplicacion de autocuidados que mejoren su calidad de
vida. A los pacientes con FM se les debe informar de que
a pesar de la intensidad del dolor, la FM es una enferme-
dad benigna’®.

La Sociedad Espafola de Reumatologia (SER) propone
un decélogo de consejos (disponible en http://www.afi-
ten.com/archivos/2008/decalogo_SER_fibromialgia.pdf).

DECALOGO CONTRA LA FIBROMIALGIA
DE LA SER

. Aprender a convivir con su dolor

. Control de sus emociones

. Control de su estrés

. Evitar la fatiga

. Hacer ejercicio

. Relacionarse con los demas

. Proteger su salud

. Usar con precaucion los medicamentos

. Usar con precaucion las medicinas alternativas
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. Ser constante

Ejercicio fisico
El ejercicio fisico aerébico mejora el dolor y el estado
general de bienestar. En la préactica, es dificil empezar y

El objetivo terapéutico
es disminuir la intensidad de los
sintomas y mejorar la calidad
de vida de los pacientes

obtienen en los ensayos clinicos con muchos de los tra-
tamientos en FM pueden estar relacionadas con la pro-
pia heterogeneidad de la enfermedad’.

No existe un criterio unanime sobre como tratar la FM y
las recomendaciones disponibles provienen de las opinio-
nes de comités de expertos.

A pesar de la cronicidad y complejidad de la FM, existen
tratamientos farmacoldgicos y no farmacolégi-
COS que proporcionan beneficios clini-
cos. Basandose en la evidencia dis-
ponible, se recomienda un programa
escalonado que combine educacion
sanitaria, algunos medicamentos, ejer-
cicio y terapia cognitiva®’.

mantener a los pacientes con FM en un programa de ejer-
cicio aerdbico, ya que, en general, los pacientes perciben
que su dolor y cansancio empeora en cuanto comienzan
con el gjercicio fisico. Por ello, los programas deben ser
instaurados gradualmente®®:10,

El ejercicio debe ser de bajo impacto (caminar, bicicleta o
nadar) y de una duracion minima de 30 minutos 3 veces
por semana. El tipo y la intensidad del ejercicio deben
recomendarse de manera individualizada a cada paciente®.

Tratamiento psicolégico

Su objetivo es controlar los aspectos emocionales del
paciente en relacion con su enfermedad, mediante terapia
cognitiva-conductual (TCC). Asi mismo, es util cuando
coexisten ansiedad y depresion'. La TCC mejora sinto-
mas como el dolor, la fatiga, el estado de animo y la capa-
cidad funcional®”.

Terapias alternativas

Algunos estudios sobre acupuntura, homeopatia y masa-
jes han mostrado ciertos beneficios para los pacientes,
pero tienen debilidades metodoldgicas significativas, por
lo que no se pueden obtener conclusiones sobre la efica-
cia de estas modalidades terapéuticas®.

Tampoco hay evidencia de eficacia de otros tratamientos
como magnetoterapia, magnesio, adenosil-metionina,
infiltraciones, quiropraxia, campos electromagnéticos,
ozonoterapia o relajacion’*1°,

El ejercicio fisico aerdbico, las terapias cognitivo-conduc-
tuales y la educacién sanitaria, han mostrado beneficios
para contrarrestar los sintomas de la FM®.
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TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Se han utilizado multiples farmacos en el
tratamiento de la FM (analgésicos,
antidepresivos, anticonvulsivantes),
aunque por el momento, no hay
ninguna medicacién que tenga apro-
bada la indicacion de uso en FM en la
Union Europea. Por lo tanto, al no existir farmacos
especificos para la FM, el tratamiento de estos pacien-
tes debe ir dirigido hacia el control del dolor y de los
demaés sintomas®.

Analgésicos

Siendo el dolor el sintoma principal de la FM parece obvio
comenzar el tratamiento con un analgésico. Algunos
pacientes se benefician de tomar paracetamol (maximo 4
g/dia). Como en la FM no hay componente inflamatorio
no se recomienda utilizar un AINE por su peor perfil de
efectos adversos®.

El tramadol (solo 0 asociado a paracetamol) también ha
demostrado una modesta eficacia para disminuir el dolor
en la FM®™, Habitualmente se utilizan junto con otros far-
macos activos sobre el SNC, cuando éstos ultimos no
son efectivos utilizados individualmente®.

No se recomienda el uso de opioides mayores y corti-
coides’.

Antidepresivos

De todos los tratamientos farmacoldgicos en la FM, los
mas estudiados y que han mostrado una mayor eficacia
han sido los antidepresivos y mas concretamente la ami-
triptilina. Un metaanalisis publicado en 2009, que analiza
18 ensayos clinicos con diversos antidepresivos, concluye
que hay evidencia de la eficacia de estos farmacos en la
mejoria del dolor, la fatiga, la depresion, las alteraciones del
sueno y la calidad de vida. Sin embargo, la duracion
media de los ensayos fue de 8 semanas y
el tamarfio del efecto fue pequerio’.

¢ Antidepresivos triciclicos: se han
publicado varias revisiones sistema-
ticas y en ellas la amitriptilina a dosis
de 25-50 mg/dia, se mostré superior al
placebo en la reduccion del dolor y de la sensacion de
fatiga y mejoré la calidad del suefio a corto plazo (6-8
semanas). Sin embargo, el efecto no se mantuvo a
medio-largo plazo (12-24 semanas)'®.

Se deberia comenzar el tratamiento con amitriptilina 10
mg al acostarse, e ir aumentando la dosis gradualmen-
te, ya que los efectos anticolinérgicos son dosis-depen-
dientes.

El tratamiento debe ser
individualizado y de acuerdo a
los sintomas predominantes

En la actualidad no
se dispone de un tratamiento
farmacoldgico especifico
para la FM

e Ciclobenzaprina: es un relajante muscu-
lar con estructura similar a la amitripti-
lina pero sin efecto antidepresivo.
Existe evidencia de mejoria global en
la FM (dolor y suefo) a corto plazo a
dosis de 10-30 mg/dia, pero el efecto no
se mantiene mas alla de las 8-12 semanas'.
Los efectos secundarios mas frecuentes son sequedad
de boca, somnolencia y mareos®.

¢ Inhibidores selectivos de la recaptacion de seroto-
nina (ISRS): farmacos como la fluoxetina apenas son
eficaces para el tratamiento del dolor si no hay depre-
sibn concomitante’. No hay evidencia suficiente para
recomendar el uso de fluoxetina sola en la FM, pero en
un ensayo fluoxetina 20 mg (por la mafiana) asociada a
amitriptilina 25 mg (al acostarse) fue mas eficaz que uti-
lizar cada medicacion por separado’®.

¢ Inhibidores de la recaptacién de serotonina y nor-
adrenalina (IRSN): la duloxetina ha demostrado en
ensayos clinicos a corto plazo (12 semanas) su eficacia
en la reduccion del dolor en la FM. El efecto adverso
mas frecuente fueron las nauseas de intensidad media-
moderada''.
La duloxetina tiene aprobada la indicacion para el tra-
tamiento de la FM en los Estados Unidos por la FDA,
pero la EMEA la ha denegado en Europa por conside-
rar que los beneficios, demasiado modestos como
para considerarlos relevantes, no son mayores que 10s
efectos adversos que pueden ocasionar!®,

Anticonvulsivantes

La pregabalina y la gabapentina son dos anticonvulsivantes

de segunda generacion, analogos del GABA, con efecto

analgésico y ansiolitico. Un metaanalisis reciente'” valord

sus efectos y relevancia clinica en el tratamiento de la FM.

Se incluyeron cinco ensayos clinicos con prega-

balina y uno con gabapentina. Se obser-

vé una mejoria significativa para el

dolor vy las alteraciones del suefo fren-

te a placebo, pero el tamano del efec-

to fue pequeno. No se observd mejoria

significativa en la depresion, ansiedad o fati-

ga. Los beneficios no superaron claramente los riesgos

del tratamiento (mareo, somnolencia, efectos sobre el SNC,
ganancia de peso y edema periférico).

En los Estados Unidos la pregabalina tiene aprobada la
indicacion para el tratamiento de la FM, pero la EMEA la
ha denegado en Europa por considerar que el efecto no
esta relacionado con la dosis y por la ausencia de efectos
a largo plazo'.
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RECOMENDACIONES PARA EL ABORDAJE FARMACOLOGICQ?1®

El tratamiento debe ser individualizado, empleando aque-
llos farmacos que hayan demostrado eficacia en el trata-
miento de los sintomas predominantes (ver tabla 2).

Inicialmente, parece razonable utilizar paracetamol como
analgésico.

En caso de no resultar efectivo, amitriptilina al acostarse
es el farmaco de eleccion. Conviene iniciar el tratamiento
con una dosis de 10 mg, aumentando progresivamente,
segun tolerancia, hasta alcanzar la dosis eficaz (25-50
mg). Si no es efectiva en unas pocas semanas, no debe
insistirse en su uso. En caso de intolerancia a amitriptilina
puede ser Util emplear ciclobenzaprina al acostarse.

En pacientes con dolor generalizado como Unico sintoma
puede ser eficaz el tramadol.

Cuando existe una sintomatologia depresiva relevante, se
recomienda el tratamiento con un ISRS (fluoxetina) o un
IRSN (duloxetina).

Los pacientes que no respondan a analgésicos, relajantes
musculares o antidepresivos pueden ser tratados con
pregabalina o gabapentina.

Dado que la respuesta terapéutica no suele ser durade-
ra, el tratamiento puede requerir una revision periédica y
una posible rotacion de farmacos.

Tabla 2. Farmacos que disponen de estudios con resultados favorables en FM (adaptada de Ref. 8)

Farmaco
Amitriptilina

Ciclobenzaprina Dolor, suefio

Fluoxetina Depresion, dolor, suefio
Duloxetina Depresion, dolor
Pregabalina Dolor, suefio
Gabapentina Dolor, sueio

Tramadol (+ paracetamol) Dolor

* sintomas que presentan mejoria significativa en los ensayos clinicos.

CONCLUSIONES

Beneficio*

Dolor, puntos dolorosos, suefio, fatiga

Posologia
25-50 mg al acostarse
10-30 mg al acostarse
20-60 mg
60 mg/12-24h
100-200 mg/ 8h
1.200-2.400 mg/24h

200-300 mg/24h

¢ El sintoma principal de la FM es el dolor musculo-esquelético difuso y crénico, aunque variable en inten-

sidad.

e [l objetivo terapéutico es disminuir la intensidad de los sintomas (dolor, fatiga, depresion, insomnio) y mejorar
la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes. Para ello se aconseja un abordaje multidiscipli-
nar, que debe incluir: gjercicio fisico, terapia psicoldgica, educacion sanitaria y tratamiento farmacoldgico.

e Si bien se han utilizado una gran variedad de farmacos para tratar la FM, por el momento no se dispone de

un tratamiento farmacolégico aprobado para esta indicacion en la UE.

e El enfermo de FM deberia ser informado desde el principio sobre su sintomatologia y su pronéstico, desdra-
matizando la evolucion, aportando expectativas positivas y potenciando su colaboracion con las terapias

mediante la confianza en una probable mejoria.
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