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Evidencias terapéuticas en fibromialgia
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Introduccion

La prevalencia de la fibromialgia (FM) en la poblacién
general es alta, pues afecta al 2,4% de la poblacién ge-
neral espafiola mayor de 20 afios'.

Sin embargo, el conocimiento sobre la etiologia y los
mecanismos patogénicos que actian en la FM sigue pre-
sentado hoy dia grandes lagunas que no han permitido
obtener un tratamiento curativo para esta enfermedad.
No existe en la actualidad un criterio undnime para su
tratamiento, como tampoco existe ningdin firmaco
aprobado especificamente para la FM. Hoy dia, las me-
jores recomendaciones disponibles provienen de las
opiniones de comités de expertos?.

En este trabajo se exponen las conclusiones de las mejo-
res revisiones sistemdticas de la literatura sobre los ha-
llazgos y las recomendaciones mds relevantes para el
tratamiento y el manejo de los pacientes con FM.

Modalidades terapéuticas

El objetivo que se persigue en el tratamiento de la FM
es aliviar las diversas manifestaciones clinicas, mejorar
la capacidad funcional y la calidad de vida de los pa-
cientes. Para ello, se han ensayado diversos firmacos y
varias modalidades terapéuticas (tabla 1) con resultados
variados.

La mejor evidencia cientifica sobre la eficacia de cual-
quier medida terapéutica se obtiene de los ensayos cli-
nicos (EC), y de éstos, los ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) son los que por su calidad pueden ofrecer una
mejor evidencia terapéutica. Para evaluar la calidad me-
todolégica de un EC se analizan varios criterios y se los
califica de alta o baja calidad segtn el grado de cumpli-
miento®.
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Por otra parte, los EC determinan el nivel de evidencia
cientifica y se puede dividir ésta en fuerte, moderada, li-
mitada e incongruente, y falta de evidencia segtn el ni-

mero y la calidad de los EC disponibles®.
Tratamientos farmacolégicos

Analgésicos

Existen pocos EC que evalten la eficacia de los analgési-

cos en la FM. Los mejores estudios han mostrado que el
uso del tramadol solo o asociado con acetaminofeno es

Tabla 1. Tratamientos farmacologicos y otras medidas
terapéuticas utilizadas en los pacientes con fibromialgia

Farmacos
Analgésicos
Antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
Benzodiacepinas
Antidepresivos
Relajantes musculares
Otros farmacos

Tratamiento no farmacolégico

1. Ejercicio fisico
Aerdbicos
Flexibilizacion
Fortalecimiento

2. Psicoterapia
Tratamiento cognitivo conductual
Entrenamiento autogénico
Relajacion
Meditacién
Hipnosis
Imaginacién guiada
Biofeedback
Educacion

3. Medicinas alternativas
Campos electromagnéticos
Acupuntura
Homeopatia
Suplementos dietéticos
Quiropraxia
Osteopatia
Ozonoterapia

Tratamiento multidisciplinario
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superior al placebo en el control del dolor. Segin la cali-
dad de los EC disponibles, el grado de evidencia es mo-

derado’.

Antiinflamatorios no esteroideos

No existe ningin EC que analice la eficacia aislada de
los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en el trata-
miento de la FM, por lo que no existe ningtn nivel de
evidencia que avale su eficacia. La mayoria de los estu-
dios analiza el uso de AINE combinado con otros tra-
tamientos farmacolégicos.

Benzodiacepinas

Tampoco existe ninguna evidencia disponible sobre la
eficacia de este grupo de firmacos en el tratamiento de
la FM. Las benzodiacepinas parecen actuar sélo en la
calidad de suefio, pero no tienen ninguna accién en el
resto de las manifestaciones clinicas de la FM?2.

Antidepresivos

Este grupo de firmacos ha sido uno de los mds estudia-
dos en el tratamiento de los pacientes con FM y con los
que se han hallado los mejores grados de evidencia so-
bre su eficacia.

Existen 3 revisiones sistemdticas con metaandlisis sobre
el uso de antidepresivos triciclicos®®, y en todas ellas la
amitriptilina se muestra superior al placebo en el con-
trol del dolor, los puntos dolorosos, la calidad de suefio
y la sensacién de bienestar. No obstante, el beneficio de
estos fairmacos se alcanza solamente en un 25-37% de
los pacientes. Parece que no haya diferencias entre la
amitriptilina y la nortriptilina’. Otro firmaco, con una
estructura similar a la de los antidepresivos triciclicos, es
la ciclobenzaprina, que se utiliza como relajante muscu-
lar. En un metaandlisis', la ciclobenzaprina ha mostra-
do que es superior al placebo en el control del dolor y 1a
calidad del suefio, pero sus efectos beneficiosos no se
mantienen. Por lo tanto, la evidencia cientifica sobre la
eficacia de los antidepresivos triciclicos en la FM se
puede considerar fuerte.

En cuanto a los inhibidores selectivos de la recaptaciéon
de serotonina, la fluoxetina es superior al placebo en el
control del dolor, la fatiga y los sintomas depresivos™!?,
con un grado de evidencia moderado. Sin embargo,
otro inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina,
el citalopram, no ha demostrado su eficacia®. La combi-
nacién de flouxetina y amitriptilina ha demostrado en
un EC™ ser superior al uso de cualquiera de ellos por
separado. Recientemente han sido publicados algunos
EC de alta calidad sobre el uso de los inhibidores dua-
les de la recaptacién de serotonina y noradrenalina.
Tanto el milnacipram como la duloxetina se han mos-
trado eficaces en el control del dolor y otros sintomas

de la FM, pero no asi la venlafaxina®. La evidencia ac-
tual sobre estos firmacos es limitada debido al escaso

nimero de EC disponibles.

Otros farmacos

Se ha probado otros muchos firmacos en el tratamiento
de la FM®. En algunos casos, como tropisetrén, ritanse-
rina, 5-hidroxi-triptéfano, pregabalina, oxibato sédico y
hormona del crecimiento, se ha encontrado un efecto
beneficioso respecto al grupo control pero, bien por el
escaso nimero de EC, bien por su baja calidad, el grado
de evidencia es limitado.

En otros casos, no se ha podido demostrar el supuesto
efecto beneficioso, como en la s-adenosil metionina, los
corticoides o la dehidroepiandrosterona.

Por ultimo, no se ha encontrado EC que permitan ob-
tener conclusiones sobre la eficacia de algunos farmacos
que se han empleado con frecuencia en estos pacientes,
como la melatonina y los opioides mayores.

Tratamiento basado en el ejercicio fisico

Hay 2 revisiones sistemdticas sobre la eficacia del trata-
miento basado en la realizacién de ejercicio fisico. Una
incluye los EC hasta el afio 2000" y la otra, los EC pu-
blicados con posterioridad™.

En ambas, las conclusiones muestran que existe un gra-
do de evidencia moderado de que la realizacién de ejer-
cicio fisico aerébico mejora el sintoma del dolor, la
salud mental, la ansiedad, la calidad de vida y la capaci-
dad para realizar esfuerzos fisicos de los pacientes con
FM.

También se ha comprobado que existe un grado de evi-
dencia moderado de que los ejercicios aerébicos son su-
periores a los de flexibilizacién™. En los EC analizados,
se pudo comprobar que se ha utilizado una gran varie-
dad de ejercicios aerébicos para tratar a estos pacientes
(tabla 2), pero no hay ninguna evidencia de que la reali-
zacién de cualquier modalidad de ejercicio aerébico sea
superior a otra®.

No obstante, hay que resaltar que la mejoria que se ob-
tiene con la prictica del ejercicio aerébico se mantiene
mientras el paciente conserva la rutina del ejercicio, y
desaparece cuando cesa la actividad®.

Tabla 2. Modalidades y tipos de ejercicio aerdbico presentes
en los ensayos clinicos analizados

Alta y baja intensidad

Larga y corta duracién

Realizados en piscina o en colchoneta

Marcha, danza, ciclismo, aerobic, etc.
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Por dltimo, no existe ninguna evidencia de que el ejer-
cicio fisico empeore las manifestaciones clinicas de los
pacientes con FIVL.

Tratamientos psicolégicos

El objetivo que se persigue con las psicoterapias es que
el paciente modifique sus creencias sobre la enfermedad
y aprenda técnicas de afrontamiento que le permitan
responder adecuadamente al dolor y otras manifestacio-
nes clinicas.

En las psicoterapias se puede incluir varias modalidades
entre las mas frecuentemente utilizadas en el tratamien-
to de la FM (tabla 1): la educacién, la terapia cognitivo-
conductual y las técnicas de relajacién.

Existen 2 revisiones sistemdticas'»'® y un metaanalisis®
que analizan la evidencia sobre la eficacia de estas me-
didas en los pacientes con FM. La evidencia mds fuerte
se consigue en cuanto a la eficacia que obtienen por si
mismos los pacientes en afrontar los sintomas de su en-
fermedad'®, pero no existe ninguna evidencia de que
mejoren el dolor, otros sintomas o la funcién fisica'.
Cuando la psicoterapia se combina con la realizacién de
cualquier modalidad de ejercicio aerdbico, la eficacia del
tratamiento mejora y se tiene una evidencia fuerte de
que el tratamiento combinado reduce el impacto global
de la FM en la vida del paciente y una evidencia mode-
rada de que también mejora la capacidad para realizar
las actividades de la vida diaria'®. Estos dltimos datos
tienen una especial importancia, ya que la mayoria de
los EC que combinan psicoterapia y realizacién de ejer-
cicios fisicos también afiaden un tratamiento farmaco-
légico. Esto significa que la eficacia del tratamiento
multidisciplinario que combina todas esas medidas
muestra una de las mejores evidencias disponibles en el
tratamiento de los pacientes con FIM™.

Medicinas alternativas y complementarias

Los pacientes con FM utilizan con frecuencia diversas
modalidades de medicinas alternativas y complemen-
tarias, por lo que merecen un detallado andlisis de la
evidencia disponible sobre la eficacia de cada una de
ellas.

Con excepcién de la acupuntura, no existen revisiones
sistemdticas sobre estas modalidades terapéuticas y, en
general, los EC disponibles son escasos y de muy baja
calidad metodolégica. Los principales problemas meto-
dolégicos que se han detectado son: escaso nimero de
pacientes, intervenciones de corta duracién, grandes
pérdidas de seguimiento, tratamientos heterogéneos y
diferentes instrumentos de medida'.

En relacién con la quiropraxia, la osteopatia, los masa-
jes y la ozonoterapia, no se han encontrado EC, y los
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estudios piloto que existen son de baja calidad metodo-
légica, por lo que en la actualidad no hay ninguna evi-
dencia sobre su eficacia en los pacientes con FM™.

La utilizacién de campos electromagnéticos, algunos
suplementos dietéticos y algunas formas de homeopatia
ha demostrado en estudios aislados un cierto grado de
eficacia. Nuevamente, la baja calidad metodoldgica y el
hecho de que la mayoria de los estudios sean tunicos
sélo permiten calificar el grado de evidencia como limi-
tada'®. La dieta vegetariana en un ECY no ha demos-
trado su eficacia en los pacientes con FIML.

La acupuntura para los pacientes con FM ha sido ob-
jeto de varias revisiones narrativas y sistemdticas en
los ultimos afios'. Las conclusiones de todos esos tra-
bajos son similares y ninguno encuentra una buena
evidencia de su eficacia. Recientemente se han publi-
cado 2 ECA™Y; en el primero de ellos, se demuestra
una discreta eficacia, pero en el segundo, no se en-
contraron diferencias respecto a los pacientes del gru-
po control y, por lo tanto, el grado de evidencia es in-
congruente.

Tratamientos multidisciplinarios

En algunos estudios se ha demostrado la eficacia del
tratamiento multidisciplinario en los pacientes con
FM?. Aunque en una revisién sistemdtica* no se ha
podido encontrar una buena evidencia sobre la eficacia

Tabla 3. Resumen de las evidencias disponibles sobre
las distintas modalidades terapéuticas en la fibromialgia

Evidencia fuerte Antidepresivos triciclicos
y ciclobenzaprina

Ejercicio aerdbico + psicoterapia
(impacto vital)

Tratamientos psicoldgicos

(autoeficacia)

Evidencia moderada Analgésicos (tramadol con o sin
paracetamol)
ISRS (fluoxetina)

Ejercicio aerdbico

Evidencia limitada
o incongruente

ISRS (citalopram)

IDRSN (duloxetina,
milnacipram)

Tropisetron, ritanserina, 5-hidroxi-
tript6fano, pregabalina, oxibato
sddico, hormona del crecimiento

Campos electromagnéticos, acupuntura,
homeopatia, suplementos dietéticos

Ausencia de evidencia AINE
Opioides mayores
Benzodiacepinas
S-adenosil metionina, corticoides,
melatonina, deshidroepiandrosterona
Quiropraxia, osteopatia, ozonoterapia

ISRS: inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina; IDRSN: inhibi-
dores duales de la recaptacion de serotonina y noradrenalina; AINE: antiin-
flamatorios no esteroideos.
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de dicha estrategia, los propios autores reconocen no
haber hallado ningin ensayo clinico de alta calidad, lo
que merma considerablemente el grado de evidencia
disponible.

Como se ha comentado anteriormente, los tratamientos
que combinan ejercicio fisico, psicoterapia y tratamien-
to farmacolégico mejoran la calidad de vida y la capaci-
dad para realizar las actividades de la vida diaria de los
pacientes con FM, con un grado de evidencia fuerte-
moderado’®.

Conclusiones

Las principales conclusiones sobre las evidencias dispo-
nibles acerca de la eficacia de los tratamientos en los
pacientes con FM pueden verse en la tabla 3.
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