
INTRODUCCIÓN

La fibromialgia (FM) es una enfermedad de etiología desconocida que se
caracteriza por dolor crónico generalizado que el paciente localiza en el
aparato locomotor. Además del dolor, otros síntomas, como fatiga inten-
sa, alteraciones del sueño, parestesias en extremidades, depresión,
ansiedad, rigidez articular, cefaleas y sensación de tumefacción en
manos, se encuentran entre las manifestaciones clínicas más comunes1.

La prevalencia calculada en la población española mayor de 20 años, uti-
lizando los criterios de clasificación del American College of
Rheumatology (ACR)2, es del 2,4%, siendo mayor para el sexo femenino
(4,2%) que para el masculino (0,2%)1,3, lo que supone una relación
mujer/varón de 21:1.

Es un problema importante de salud por su prevalencia, morbilidad y
por el alto índice de frecuentación y consumo de recursos sanitarios
que origina3. 

¿CÓMO SE DIAGNOSTICA LA
FIBROMIALGIA?

El diagnóstico es exclusivamente clínico, por lo que la anamnesis es fun-
damental, ya que no existe ninguna prueba de laboratorio ni hallazgo
radiológico específico. Las pruebas complementarias sirven para descar-
tar otras enfermedades que puedan simularla o que puedan coexistir con
ella3,4. 

Un proceso diagnóstico correcto debería incluir una historia clínica deta-
llada que incluya vida laboral y familiar, evaluación psicológica, examen

físico completo, analítica básica (bioquímica, hemograma, VSG, PCR, CK, TSH, proteinograma y pruebas reumáticas)3,4.

Según los criterios del American College of Rheumatology (ACR)2 adoptados en 1990, las dos características que definen
la FM son:

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

2. Dolor a la presión digital en, al menos, 11 de los 18 puntos sensibles predefinidos al aplicar una presión equiva-
lente a 4 kg/cm2 (que suele corresponder al momento en el que cambia la coloración subungueal del dedo explo-
rador) (ver fig.1). 
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Tabla 1. Diagnóstico diferencial de la FM

Estos criterios de clasificación están actualmente en
discusión por sustentarse sobre bases subjetivas. Por
esa razón, y por la controvertida y polémica repercusión
que han tenido en la práctica clínica diaria, se está
intentado elaborar nuevos criterios de clasificación y
diagnóstico4.

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

El síntoma clave es el dolor generalizado, que se agrava
con el estrés, el frío o la actividad física mantenida. El
dolor se acompaña frecuentemente de diversos síntomas
asociados1:

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

– Síntomas motores: rigidez generalizada o localizada al
levantarse, contracturas en diversos grupos muscula-
res, temblor de acción.

– Síntomas vegetativos: mareo o inestabilidad, hipersudo-
ración, distermias, sequedad de mucosas, palpitacio-
nes, etc.

– Síntomas cognitivos: alteración en la atención, déficit de
memoria reciente, alteración en la expresión verbal.

– Síntomas afectivos: ansiedad, alteración del estado de
ánimo.

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

La gravedad de la FM se mide en función de varios pará-
metros, siendo el más importante la afectación de las
actividades de la vida diaria, que se mide mediante el

cuestionario FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire).
Está disponible el cuestionario validado en español5.

Se debe realizar diagnóstico diferencial para descartar
enfermedades sistémicas o reumáticas que se presentan
como artralgias, mialgias o fatiga (ver tabla 1)3,4. Una
prueba discriminatoria en la mayoría de estos procesos,
que los diferencia de la FM, es la respuesta favorable al
tratamiento de base de los mismos.

Lupus eritematoso sistémico Miopatías

Artritis reumatoide Polimialgia reumática

Alteraciones estructurales, inflamatorias, mecánicas o degenerativas del raquis Trastornos somatomorfos

Esclerosis múltiple Trastorno depresivo mayor

Hipotiroidismo Trastorno de ansiedad

Neuropatías periféricas Simulación

Figura 1. Puntos sensibles de la FM.



Educación sanitaria

El objetivo de las medidas educativas es informar al
paciente acerca del diagnóstico, pronóstico, fisiopatología
y terapias de la FM, así como ayudarle a afrontar la enfer-
medad mediante la adquisición de hábitos saludables y la
aplicación 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 benigna7,8.

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

Ejercicio físico

El ejercicio físico aeróbico mejora el dolor y el estado
general de bienestar. En la práctica, es difícil empezar y

mantener a los pacientes con FM en un programa de ejer-
cicio aeróbico, ya que, en general, los pacientes perciben
que su dolor y cansancio empeora en cuanto comienzan
con el ejercicio físico. Por ello, los programas deben ser
instaurados gradualmente6,9,10.

El ejercicio debe ser de bajo impacto (caminar, bicicleta o
nadar) y de una duración mínima de 30 minutos 3 veces
por semana. El tipo y la intensidad del ejercicio deben
recomendarse de manera individualizada a cada paciente9.

Tratamiento psicológico

Su objetivo es controlar los aspectos emocionales del
paciente en relación con su enfermedad, mediante terapia
cognitiva-conductual (TCC). Así mismo, es útil cuando
coexisten ansiedad y depresión1. La TCC mejora sínto-
mas como el dolor, la fatiga, el estado de ánimo y la capa-
cidad funcional1,7.

Terapias alternativas

Algunos estudios sobre acupuntura, homeopatía y masa-
jes han mostrado ciertos beneficios para los pacientes,
pero tienen debilidades metodológicas significativas, por
lo que no se pueden obtener conclusiones sobre la efica-
cia de estas modalidades terapéuticas9.

Tampoco hay evidencia de eficacia de otros tratamientos
como magnetoterapia, magnesio, adenosil-metionina,
infiltraciones, quiropraxia, campos electromagnéticos,
ozonoterapia o relajación1,4,10.

El ejercicio físico aeróbico, las terapias cognitivo-conduc-
tuales y la educación sanitaria, han mostrado beneficios
para contrarrestar los síntomas de la FM9.
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En la actualidad no existe tratamiento curativo para la
FM, por lo que el objetivo terapéutico es mejorar los sín-
tomas, la repercusión emocional y, en definitiva, la cali-
dad de vida del paciente4.
En los últimos años se han publicado numerosas revisio-
nes y metaanálisis de ensayos clínicos de diversos
medicamentos en la FM, pero la corta duración de los
ensayos limita sus resultados y su aplicabilidad en un
síndrome de curso crónico como la FM4,7.
La mayor parte de los estudios realiza-
dos presentan además otras limita-
ciones, como son el escaso núme-
ro de pacientes estudiados y el defi-
ciente registro de los efectos adver-
sos. Las diferentes respuestas que se

obtienen en los ensayos clínicos con muchos de los tra-
tamientos en FM pueden estar relacionadas con la pro-
pia heterogeneidad de la enfermedad7.

No existe un criterio unánime sobre cómo 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 farmacológicos y no farmacológi-

cos que proporcionan beneficios clíni-
cos. Basándose en la evidencia dis-
ponible, se recomienda un programa
escalonado que combine educación

sanitaria, algunos medicamentos, ejer-
cicio y terapia cognitiva6,7. 

¿CUÁL ES LA ESTRATEGIA TERAPÉUTICA A SEGUIR?

El objetivo terapéutico
es disminuir la intensidad de los 
síntomas y mejorar la calidad 

de vida de los pacientes

TRATAMIENTO NO FARMACOLÓGICO

DECÁLOGO CONTRA LA FIBROMIALGIA 
DE LA SER 

1. Aprender a convivir con su dolor

2. Control de sus emociones

3. Control de su estrés

4. Evitar la fatiga

5. Hacer ejercicio

6. Relacionarse con los demás

7. Proteger su salud

8. Usar con precaución los medicamentos

9. Usar con precaución las medicinas alternativas

10. Ser constante
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Se han utilizado múltiples fármacos en el
tratamiento de la FM (analgésicos,
antidepresivos, anticonvulsivantes),
aunque por el momento, no hay
ninguna medicación que tenga apro-
bada la indicación de uso en FM en la
Unión Europea. Por lo tanto, al no existir fármacos
específicos para la FM, el tratamiento de estos pacien-
tes debe ir dirigido hacia el control del dolor y de los
demás síntomas3.

Analgésicos

Siendo el dolor el síntoma principal de la FM parece obvio
comenzar el tratamiento con un analgésico. Algunos
pacientes se benefician de tomar paracetamol (máximo 4
g/día). Como en la FM no hay componente inflamatorio
no se recomienda utilizar un AINE por su peor perfil de
efectos adversos9.

El tramadol (solo o asociado a paracetamol) también ha
demostrado una modesta eficacia para disminuir el dolor
en la FM9,11. Habitualmente se utilizan junto con otros fár-
macos activos sobre el SNC, cuando éstos últimos no
son efectivos utilizados individualmente9. 

No se recomienda el uso de opioides mayores y corti-
coides10.

Antidepresivos 

De todos los tratamientos farmacológicos en la FM, los
más estudiados y que han mostrado una mayor eficacia
han sido los antidepresivos y más concretamente la ami-
triptilina. Un metaanálisis publicado en 2009, que analiza
18 ensayos clínicos con diversos antidepresivos, concluye
que hay evidencia de la eficacia de estos fármacos en la
mejoría del dolor, la fatiga, la depresión, las alteraciones del
sueño y la calidad de vida. Sin embargo, la duración
media de los ensayos fue de 8 semanas y
el tamaño del efecto fue pequeño12.

• Antidepresivos tricíclicos: se han
publicado varias revisiones sistemá-
ticas y en ellas la amitriptilina a dosis
de 25-50 mg/día, se mostró superior al
placebo en la reducción del dolor y de la sensación de
fatiga y mejoró la calidad del sueño a corto plazo (6-8
semanas). Sin embargo, el efecto no se mantuvo a
medio-largo plazo (12-24 semanas)13.

Se debería 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.

• Ciclobenzaprina: es un relajante muscu-
lar con estructura similar a la amitripti-

lina pero sin efecto antidepresivo.
Existe evidencia de mejoría global en

la FM (dolor y sueño) a corto plazo a
dosis de 10-30 mg/día, pero el efecto no

se mantiene más allá de las 8-12 semanas14. 
Los efectos secundarios más frecuentes son sequedad
de boca, somnolencia y mareos4.

• Inhibidores selectivos de la recaptación de seroto-
nina (ISRS): fármacos como la fluoxetina apenas son
eficaces para el tratamiento del dolor si no hay depre-
sión concomitante1. No hay evidencia suficiente para
recomendar el uso de fluoxetina sola en la FM, pero en
un ensayo fluoxetina 20 mg (por la mañana) asociada a
amitriptilina 25 mg (al acostarse) fue más eficaz que uti-
lizar cada medicación por separado15.

• Inhibidores de la recaptación de serotonina y nor-
adrenalina (IRSN): la duloxetina ha demostrado en
ensayos clínicos a corto plazo (12 semanas) su eficacia
en la reducción del dolor en la FM. El efecto adverso
más frecuente fueron las náuseas de intensidad media-
moderada11.
La duloxetina tiene aprobada la indicación 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 los
efectos adversos que pueden ocasionar16.

Anticonvulsivantes

La pregabalina y la gabapentina son dos anticonvulsivantes
de segunda generación, análogos del GABA, con efecto
analgésico y ansiolítico. Un metaanálisis reciente17 valoró
sus efectos y relevancia clínica en el tratamiento de la FM.

Se incluyeron cinco ensayos clínicos con prega-
balina y uno con gabapentina. Se obser-

vó una mejoría significativa para el
dolor y las alteraciones del sueño fren-
te a placebo, pero el tamaño del efec-

to fue pequeño. No se observó mejoría
significativa en la depresión, 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
indicación para el tratamiento de la FM, pero la EMEA la
ha denegado en Europa por considerar que el efecto no
está relacionado con la dosis y por la ausencia de efectos
a largo plazo18.

En la actualidad no 
se dispone de un tratamiento

farmacológico específico 
para la FM

TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO

El tratamiento debe ser 
individualizado y de acuerdo a 

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

Inicialmente, parece razonable utilizar paracetamol como
analgésico.

En caso de no resultar efectivo, amitriptilina al acostarse
es el fármaco de elección. Conviene iniciar el tratamiento
con una dosis de 10 mg, aumentando progresivamente,
según 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 útil emplear ciclobenzaprina al acostarse.

En pacientes con dolor generalizado como único síntoma
puede ser eficaz el tramadol.

Cuando existe una sintomatología 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 revisión periódica y
una posible rotación de fármacos. 

RECOMENDACIONES PARA EL ABORDAJE FARMACOLÓGICO8,19

Fármaco Beneficio* Posología

Amitriptilina Dolor, puntos dolorosos, sueño, fatiga 25-50 mg al acostarse

Ciclobenzaprina Dolor, sueño 10-30 mg al acostarse

Fluoxetina Depresión, dolor, sueño 20-60 mg 

Duloxetina Depresión, dolor 60 mg/12-24h

Pregabalina Dolor, sueño 100-200 mg/ 8h

Gabapentina Dolor, sueño 1.200-2.400 mg/24h

Tramadol (± paracetamol) Dolor 200-300 mg/24h

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

*  síntomas que presentan mejoría significativa en los ensayos clínicos. 

CONCLUSIONES 

• El síntoma principal de la FM es el dolor músculo-esquelético difuso y crónico, aunque variable en inten-

sidad.

• El objetivo terapéutico es disminuir la intensidad de los síntomas (dolor, fatiga, depresión, 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: ejercicio físico, terapia psicológica, educación sanitaria y tratamiento farmacológico.

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

un tratamiento farmacológico aprobado para esta indicación en la UE.

• El enfermo de FM debería ser informado desde el principio sobre su sintomatología y su pronóstico, desdra-

matizando la evolución, aportando expectativas positivas y potenciando su colaboración con las terapias

mediante la confianza en una probable mejoría.
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