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La fibromialgia es un sindrome de origen desconocido que cursa con dolor generalizado, no articular y de cardcter crénico.
El diagnéstico se basa en la presencia de dolor generalizado durante al menos 3 meses v la presencia de 11 puntos gatillo
de 18 sitios anatéomicos. Existen varias condiciones que pueden solaparse con la fibromialgia, por lo que es imprescindible
establecer un diagnéstico diferencial. De acuerdo con la evidencia disponible hasta el momento, resulta fundamental un abor-
daje multidisciplinar que combine medidas farmacolégicas y no farmacolégicas. Aunque se han ensayado varios tratamientos,
ningtn farmaco por si solo ha demostrado ser totalmente util para tratar la fibromialgia.

INTRODUCION

Aunque la fibromialgia (FM) es un término relativamente
nuevo, el proceso no lo es. Durante siglos, en la bibliografia
médica se han aplicado diferentes términos a las personas que
sufren de dolores musculo-esqueléticos generalizados. La fibro-
sitis, el término mas reciente antes de llamarse FM, implicaba
que era un proceso inflamatorio de los tejidos conjuntivos. El
término se abandoné cuando las investigaciones demostraron
que el proceso no se debia a inflamacién de los tejidos. La FM
es un término descriptivo: indica que hay un dolor en los tejidos
v no intenta definir la patogénesis del mismo.

La FM podria definirse como un trastorno de la percepcién
dolorosa, de etiologia desconocida, que cursa con dolor genera-
lizado, sin localizacién articular, de origen idiopéatico, a menudo
asociado a trastornos de tipo psiquico y que no puede ser expli-
cado por presencia de trastornos degenerativos o inflamatorios
de origen misculo-esquelético (1).

EPIDEMIOLOGIA

Aplicando los actuales criterios del American College of
Rheumatology (ACR) para clasificacion de la FM, se ha obser-
vado que el 2% de todas las personas adultas (3,4% mujeres y
0,5% hombres) presentan FM. Esta prevalencia se incrementa
con la edad, llegando a ser de un 7% en mujeres de entre 55
y 65 anos, siendo la segunda causa de diagnéstico de algunas
consultas de Reumatologia. En Espafa se ha calculado que
existirian, al menos, unas 800.000 personas con dicho pade-
cimiento (1).

FISIOPATOLOGIA

No se ha encontrado un tnico factor desencadenante de
este proceso. Se han encontrado porcentajes elevados de
estrés, ansiedad, hipocondriasis y depresion en los pacientes
con FM cuando se emplean cuestionarios de evaluacién psico-
légica, asi como niveles elevados de percepcién de incapacidad
funcional. Existe una fuerte evidencia de que la depresion se
asocia a la FM (hasta en un 70%). La naturaleza de esta asocia-
cién es controvertida, ya que la depresion podria ser secundaria
a la existencia de dolor crénico y de incapacidad (1).

MANIFESTACIONES CLINICAS

La caracteristica fundamental es la presencia de dolor difu-
so, localizado en la espalda y en las extremidades inferiores,
siendo éste de caracter crénico. Este dolor se exacerba con las
situaciones que provocan estrés o con los cambios climaticos y
no cede en situaciones de reposo, en especial por la noche. El
dolor habitualmente se manifiesta como intolerable, con una
intensidad que contrasta muchas veces con la exploracién del
paciente. La sensacién global de cansancio y de incapacidad
para realizar tareas cotidianas o el trabajo habitual, son los sin-
tomas mas frecuentemente referidos. El dolor, habitualmente,
se acompana de suefio no reparador, de manera que el pacien-
te se levanta mas cansado que cuando se acosté.

Frecuentemente, refieren disestesias nocturnas en manos,
pies 0 ambas, sensacién global de mareo mal definido y cefa-
leas predominantemente occipitales.

La exploracién muestra normalidad en la funcién articular
con dolor en las masas musculares paravertebrales (1).

FORMAS CLINICAS Y DIAGNOSTICO

La FM se ha clasificado siempre en formas primarias y
formas secundarias o asociadas. En las formas primarias no
coexiste ningtn otro problema de salud, aunque es frecuente
observar historias previas de problemas psicolégicos, cefaleas
de tensién o colon irritable. Por otro lado, la FM puede estar
asociada a otros procesos de tipo sistémico, como lupus erite-
matoso sistémico, Sindrome de Sjegren, artritis reumatoide
y neoplasias. Las formas de presentacién asociadas deben ser
tenidas en cuenta, ya que pueden constituir, en un momento
dado, la manifestacion mas importante de la enfermedad,
debiendo tratarse separadamente de la enfermedad principal.

La presencia de un cuadro clinico caracteristico, junto con
la ausencia de alteraciones de tipo analitico, radiograficas o de
otras pruebas complementarias y una exploracién fisica com-
patible, son la base de la definicién de la FM. El diagnéstico es
pues, eminentemente clinico.

Con el fin de aunar dicho diagnéstico, en el ano 1990, un
comité de la ACR propuso unos criterios de clasificacién, que son
los que actualmente se han impuesto en todo el mundo, y a pesar
de su poca especificidad, han demostrado ser muy sensibles (1).




CRITERIOS DIAGNOSTICOS (ACR 1990)

1. Historia de dolor generalizado: aquél que aparece en
un paciente que refiere dolor en hemicuerpo derecho e
izquierdo, asi como por encima y por debajo de la cintura.
Ademas, debe existir dolor en el esqueleto axial (columna
cervical, cara anterior de térax, columna dorsal o columna
lumbar).

2. Dolor a la palpacién digital en 11 o mas de los
siguientes 18 puntos:

- Occipital: bilateral, en las inserciones de los musculos
suboccipitales.

- Cervical bajo: bilateral, en la cara anterior de los espacios
intertransversos C5-C7.

- Trapezoidal: bilateral, en el punto medio del borde supe-
rior del trapecio.

- Supraespinoso: bilateral, en su origen, por encima de la
linea escapular, cerca de su borde medial.

- Segunda costilla: bilateral, en la segunda unién costocon-
dral.

- Epicondileo: bilateral, distal en 2 cm a los epicondilos.
- Gluteo: bilateral, en el cuadrante superior de las nalgas.

- Trocantéreo: bilateral, por detras de la prominencia del
trocanter mayor femoral.

- Rodilla: bilateral, en la almohadilla grasa medial, préxima
a la interlinea articular.

Se necesitan los 2 criterios para el diagnéstico. El criterio
n.° 1 debe estar presente durante, al menos, 3 meses. La pre-
sencia de una segunda enfermedad no excluye el diagnéstico
de FM (1).

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

La historia clinica y la exploracién fisica de tipo habitual,
asi como pruebas sencillas de laboratorio (recuento sanguineo
completo, perfil bioquimico, nivel de TSH y velocidad de sedi-
mentacion-VSG), representan, por lo general, una valoracién
adecuada.

Los dos procesos que maés estrechamente simulan una FM
son el hipotiroidismo v la polimialgia reumatica. Por esta razon,
es aconsejable determinar los niveles de TSH y la VSG en todo
paciente en el que se tiene en cuenta el diagnéstico de FM.

Por otro lado, los pacientes con un trastorno autoinmune
establecido pueden presentar también sintomas sugerentes de
FM. Un 25% de los individuos con trastornos inflamatorios
sistémicos tales como el lupus eritematoso sistémico, la artritis
reumatoide o la espondilitis anquilosante también cumpliréan los
criterios de la ACR para la FM (1).

TRATAMIENTO

Las evidencias disponibles actualmente indican que las tera-
pias mas efectivas para el tratamiento de la FM son el ejercicio,
la terapia cognitivo-conductual, la educacién sanitaria y el uso
de dosis bajas de antidepresivos triciclicos como la amitriptilina
y ciclobenzaprina (2,3).

Tratamiento farmacolégico

La mayoria de pacientes con FM tienen muchos sintomas
anadidos al dolor vy la rigidez, asi que requieren tratamientos
simultaneos para multiples aspectos de la enfermedad. Mientras
que las terapias combinadas pueden ofrecer la mejor solucion
para el manejo de la FM, en casi todos los ensayos clinicos
se han estudiado monoterapias (4). Ademas, la mayor parte
de los estudios realizados presentan numerosas limitaciones,
como son el escaso nimero de pacientes estudiados, la corta
duracién de la intervencién y el deficiente registro de los efectos
adversos (5).

Aunque hasta la fecha ningin medicamento cuenta
entre sus indicaciones el tratamiento de la FM, se han

estudiado muiltiples farmacos. El primer farmaco aprobado por
la FDA para la indicacién de FM ha sido pregabalina, aunque
todavia no ha sido aprobado por la EMEA (5).

Los agentes de primera eleccion siguen siendo los antide-
presivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina) (4). Son los
farmacos mas estudiados y con mayor grado de evidencia en la
FM, si bien no existen datos que avalen su eficacia a medio y
largo plazo (5). Se recomienda iniciar el tratamiento con 10 mg
de amitriptilina al acostarse, incrementando progresivamente
la dosis hasta conseguir el maximo beneficio con los menores
efectos adversos (a mayor dosis se incrementan los efectos
anticolinérgicos) (4,5). Si es efectivo, la respuesta al tratamiento
aparece dentro de las dos primeras semanas. La duracién del
efecto es poco duradera. En un ensayo clinico, la mejoria inicial
que se produjo entre las semanas 6 y 12 de tratamiento, se
perdi6é en la semana 26 (6).

Si este tratamiento no se tolera bien, puede comenzarse
con ciclobenzaprina a bajas dosis al acostarse (4). Se utiliza
a dosis de 10-30 mg antes de acostarse. Un metandlisis en el
que se analizaba el tratamiento de la FM con ciclobenzaprina
mostré un cierto beneficio, pero a corto plazo y el NNT para
que un paciente experimentase beneficio era de 5 (7).

Los pacientes con dolor generalizado sin otros sintomas
asociados pueden responder a tramadol (4). Este farmaco ha
mostrado eficacia moderada a dosis de 50-100 mg cada 4-6
horas sin sobrepasar los 400 mg/dia (5). Existe controversia en
relacion al uso de opioides, no estando recomendado al carecer
de evidencias de eficacia y porque puede ocasionar importantes
efectos adversos como hiperalgesia (5).

Los pacientes con sintomas depresivos pueden beneficiarse
de un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS)
o un inhibidor selectivo de la recaptacion de noradrenalina y
serotonina (ISRNS) (4). El tnico ISRS que ha demostrado ser
tan efectivo como amitriptilina es fluoxetina. Los dos farmacos
combinados han demostrado mayor beneficio que por separa-
do, pero se producen también mas abandonos por los efectos
adversos (4,8). Los ISRNS (duloxetina) pueden tener mayores
propiedades analgésicas que los ISRS (4). En un ensayo clinico
aleatorizado y controlado frente a placebo, de 12 semanas
de duracién, se observé mejoria de los sintomas de la FM en
los pacientes tratados con duloxetina frente a los tratados con
placebo (9). En un reciente ensayo clinico que media la efica-
cia y seguridad a largo plazo (6 meses) de duloxetina frente a
placebo, se observoé mejoria tanto del dolor como del resto de
sintomas fibromialgicos a los 3 y 6 meses a dosis de 60 mg/dia
y 120 mg/dia, independientemente de los sintomas depresivos
(10).

Por dltimo, los pacientes que no respondan a analgésicos,
relajantes musculares o antidepresivos, pueden beneficiarse
de pregabalina o de gabapentina (4). En un ensayo clinico
doble ciego controlado con placebo de 8 semanas de duracion,
la dosis de 450 mg/dia demostré ser mas efectiva que placebo
al reducir el dolor a las 8 semanas. Los efectos adversos mas
comunes fueron mareos y somnolencia (11). Un reciente ensa-
yo clinico aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de
14 semanas de duracién, demostré que las dosis de 450 mg y
600 mg son eficaces y bien toleradas para el tratamiento de la
FM (12). Pregabalina ha demostrado ser eficaz a largo plazo en
un ensayo clinico de 6 meses de duracién, doble ciego y con-
trolado con placebo, mejorando el suefio, la fatiga y el estado
funcional de los pacientes que respondian al tratamiento (13).
La particularidad de este estudio radica en que se aleatorizaba
a los pacientes que habian sido previamente respondedores a
pregabalina a recibir pregabalina o placebo. Este disefio podria
haber desenmascarado el doble ciego, ya que los pacientes
podian sufrir efectos adversos relacionados con la retirada del
farmaco que podrian desenmascarar el ciego y contribuir a esti-
mar mayores diferencias entre el farmaco y el placebo (14).

Se dispone de escasa o ninguna evidencia, acerca de la
eficacia de otros farmacos ensayados en el tratamiento



del sindrome fibromialgico, como: hormona del crecimiento.
S-adenosil metionina, opioides, corticosteroides, benzodiacepi-
nas e hipnéticos no benzodiacepinicos, melatonina, calcitonina,
hormona tiroidea, guaifensina, dehidroepiandrosterona, mag-
nesio, carisoprodol, gamma-hidroxibutirato, interferén alfa,
litio, selenio y complementos vitaminicos, toxina botulinica,
antiinflamatorios no esteroideos (incluidos los COX-2) e inyec-
ciones de ozono (2).

Tratamiento no farmacolégico

No existe una fuerte evidencia sobre si es eficaz la combi-
nacién de varias medidas no farmacolégicas para la reduccion
de los sintomas fibromialgicos. Los ensayos clinicos no son de
alta calidad, la mayoria tienen un pequeiio tamano muestral y
esto conlleva un bajo poder estadistico, por lo que no se pueden
obtener conclusiones significativas de los mismos (4).

1. Ejercicio fisico
Existe evidencia de que la préactica de ejercicio fisico aerobi-

co de intensidad moderada tiene efectos beneficiosos sobre la
capacidad fisica y los sintomas de la FM (5).

En una revisién sistematica de la Colaboraciéon Cochrane
que incluye 34 ensayos clinicos controlados publicados hasta
julio de 2005 sobre un total de 2.276 pacientes, se concluye
que existe un buen nivel de evidencia de que el ejercicio aeré-
bico tiene efectos beneficiosos sobre la capacidad fisica y los
sintomas fibromialgicos. Se precisan mas estudios para evaluar
el beneficio a largo plazo del ejercicio fisico sobre los sintomas
fibromialgicos (15,16).

2. Terapia cognitivo-conductual

El objetivo es ayudar a los pacientes a comprender el efecto
de sus pensamientos, sentimientos y expectativas sobre sus sin-
tomas (3). Esta terapia produce modestas mejorias en los sinto-
mas principales de la FM: dolor, fatiga, actividad fisica y estado
de animo. Estas mejorias, en parte, estan relacionadas con la
préctica de ejercicio fisico y producen también una mejoria en
la percepcion de los pacientes de su propia eficacia, aunque
con un grado de evidencia limitada.

3. Educacién al paciente
El objetivo es informar al paciente acerca del diagnéstico,

prondstico, fisiopatologia y terapias de la FM, asi como ayudarle
a afrontarla mediante la adquisicién de habitos saludables y la
aplicacién de autocuidados que mejoren su calidad de vida (2,5).

La evidencia demuestra su eficacia cuando se utiliza en
combinacién con otros tratamientos como la terapia cognitivo-
conductual y el ejercicio (3,17). De hecho, el efecto beneficioso
del ejercicio solo y en combinacién con la educacién al paciente
persiste a los 6 meses de iniciada la terapia (18).

4. Otras terapias

Algunos estudios sobre acupuntura, homeopatia, masajes,
quiropraxia, ozonoterapia y campos electromagnéticos, han
demostrado ciertos beneficios para los pacientes, pero tienen
debilidades metodologicas significativas, por lo que no se pue-
den obtener conclusiones sobre la eficacia de estas modalidades
terapéuticas en los pacientes con FM (19).

CONCLUSIONES

1. La FM es una enfermedad de etiologia desconocida que
se caracteriza por dolor crénico generalizado que el
paciente localiza en el aparato locomotor.

2. Representa una elevada prevalencia y un elevado consumo
de recursos sanitarios.

3. No se ha encontrado un tnico factor desencadenante de
este proceso. Algunos pacientes refieren el antecedente
de una enfermedad viral, un traumatismo y, sobre todo,
alteraciones de tipo emocional, pero no se ha podido
establecer una relacién causa-efecto.

4. Las evidencias disponibles indican que el tratamiento de
la FM requiere un abordaje multidisciplinar, con medidas
farmacolégicas v no farmacolégicas (ejercicio fisico,
terapia cognitivo-conductual, educacién sanitaria).

5. No existen tratamientos farmacolégicos especificos para la
FM. Se han estudiado varios farmacos, aunque los tnicos
que han demostrado una cierta evidencia son los antide-
presivos triciclicos v la ciclobenzaprina.

6. El tnico farmaco aprobado para la FM por la FDA es
pregabalina, pero todavia no ha sido aprobado por la
EMEA.

Tabla 1: Farmacos con efectos positivos sobre la fibromialgia.

5 MECANISMO EFECTOS REACCIONES COSTE/DIA | GRADO DE EVI-
[#AEIED DE ACCION POSITIVOS ADVERSAS [DIEEI (PVP + IVA) | DENCIA (16)
grclltiiéioepresivo tri- 0,04 €
Incrementa la dis- | Varios ensayos . |10 mg/dia L € e
e - - - Efectos anticolinér- | or /di (Tryptizol® 25
ponibilidad sinap- | clinicos han icos. antihistami- mg/dia maDeprelio®
AMITRIPTILINA tica de serotonina | demostrado mejora SRR . 50 mg/dfa Soeb Marcada
- nicos y antiadre- 25 mg)
y noradrenalina en |a corto plazoenel | . Tomar antes
. . - nérgicos. 0,09 €
el sistema nervioso |dolor y el suefo. de acostarse. A L
sl portacién
central al inhibir la .
L reducida.
captacion.
Relajante muscular. i‘;;g?;gg zggicﬁa_ Efectos anticolinér- 10-30 mg/dia
CICLOBENZAPRINA | Fstructuralmente | E0F0 00 <00, 2 % | gicos v cardiotoxi- L e Marcada
similar a los antide- |~ . cidad. Uso limitado | Tomar antes de | virolax® 10 mg
. e mejora en el dolor y . acostarse.
presivos triciclicos. . en ancianos.
el cansancio.
En toma diurna
(10-20 mg) a corto
plazo mejora el
cansancio, la sinto- | En casos de aso-
matologia depresiva | ciacién con antide- 0,21-0,86 €
Inhibidor selectivo |y el dolor. La admi- | presivos triciclicos | 20-80 mg/dia | Fluoxetina 20 mg
FLUOXETINA de la recaptacion | nistracién combi- se incrementa la Administrar por |EFG Moderada
de serotonina. nada con triciclicos |tasa de abandonos ||z mafiana. Aportacion
(ciclobenzaprina 10 | por efectos adver- reducida.
mg o amitriptilina | sos.
25 mg), tomados
por la noche, puede
potenciar su accion.




Tabla 1: Farmacos con efectos positivos sobre la fibromialgia (continuacién).

< MECANISMO EFECTOS REACCIONES COSTE/DIA | GRADO DE EVI-
[FAED DE ACCION POSITIVOS ADVERSAS 2O (PVP + IVA) | DENCIA(16)
0,35 €
Inhibidor selectivo | En casos de Cefalea, nauseas, Sertralina 50 mg
SERTRALINA de la recaptacién | intolerancia a vomitos, dolor 50 mg/dia EFG Moderada
de serotonina. fluoxetina. abdominal. Aportacion
reducida.
Alta incidencia de é’ ég 2
Inhibidor selectivo Dos ensayos clini- | efectos adver- Cymbalta® 30
o b e cos han demostra- | sos que llevan 30 mg/dia G0 i
DULOXETINA . do mejora a corto | a abandono de ; Moderada
de serotonina y . X 60 mg/12h | Xeristar® 30 mg
. plazo en el dolor y | tratamiento (in-
noradrenalina. . . y 60 mg
la rigidez. somnio, boca seca A .
o portacion
y estrefiimiento). .
reducida.
Se une debilmente | . | Puede Produdr 50,100 ;mg/g | 0.44.0,89 €
TRAMADOL a los receptores p . oY cep (Dosis maxima | Tramadol 50 mg Moderada
. da de eficacia. dencia, nauseas y -
opioides. - 400 mg/dia) | EFG
vértigos.
Inhibe la liberacion | 42 € dolor
de neurotransmi- sancio yme'ora ol Vértigo, somno- 2,46-5,19 €
sores excitatorios N ymej lencia, aumento Lyrica® 25 mg,
PREGABALINA al unirse a los Co de peso, alteracio- | 50-150 mg/8h | 150 mg Moderada
. Puede utilizarse en . L
canales de calcio R nes cognitivas y Aportacion
) asociacién con los . .
dependientes de 5 b angioedema. reducida.
voltaje. armacos arriba
citados.

El coste/dia de los principios activos de los que se dispone de especialidades EFG se ha calculado teniendo en cuenta el genérico mas

barato. Tabla modificada (2, 3, 4, 5).
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