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JUSTIFICACION DEL DOCUMENTO Y OBJETIVOS

La fibromialgia constituye un problema sanitario por su
elevada prevalencia, la importante afectacion de la calidad
de vida de los pacientes, los numerosos especialistas impli-
cados en su diagndstico y tratamiento, las limitaciones en
el conocimiento de su etiologia, la inexistencia de un trata-
miento estandar y la multitud de tratamientos propuestos
con o sin eficacia.

Existen numerosas guias y documentos de consenso en
Espafia, casi todos elaborados desde el punto de vista de una
especialidad u orientados a la fibromialgia entendida como
una entidad uniforme'®. Sin embargo, este enfoque de la
enfermedad como una entidad uniforme es controvertido,
como demuestra la insistente publicacion de diferentes pro-
puestas sobre clasificaciones y reorganizacion en subgrupos
de los pacientes con fibromialgia®®.

Una aproximacion mas realista al tratamiento de estos
pacientes, que fuera util para los clinicos, deberia enfocarlo
desde el punto de vista de las distintas especialidades invo-
lucradas en su diagnostico diferencial y tratamiento, y a su
vez tener en cuenta las posibles tipologias que presentan
los pacientes y que permiten diferenciarlos entre si. Ademas,
esta aproximacion deberia estar basada en informacion con-
trastada y de estudios cientificos de calidad y concluyentes.
Por desgracia, no siempre hay disponible informacion de
estas caracteristicas, por lo que en numerosas ocasiones se
debe recurrir al juicio de expertos para suplir este déficit de
informacion.

Para la elaboracion de este documento se ha reunido a
representantes de las especialidades médicas implicadas en
el diagndstico, sequimiento y tratamiento de la fibromial-
gia con el fin de conseguir un consenso que unifique cri-
terios, partiendo de conceptos y prioridades diferentes. Se
ha pretendido superar la mera recopilacion bibliografica de
los documentos y guias ya existentes, y alcanzar un posi-
cionamiento estratégico consensuado y basado en la mejor
informacion cientifica disponible.

Para lograr este objetivo en primer lugar fue preciso ele-
gir, entre las posibles clasificaciones existentes de subgrupos
de fibromialgia, aquella que mejor se adaptase a la practica
clinica. Para ello se reunié la informacion publicada sobre
la enfermedad en su conjunto y los diversos estudios sobre
subgrupos de fibromialgia, eligiendo por consenso como la
clasificacion mas acorde con la realidad practica de la con-
sulta, tanto de atencion primaria como de atencion especia-
lizada, la clasificacion de Giesecke®. Dado que no se dispone
en la actualidad ni de guias terapéuticas ni de documentos
de consenso que ayuden a enfocar al paciente con fibro-
mialgia segun el subgrupo al que pertenezca en funcion de
sus caracteristicas especificas, el proposito ultimo de este
trabajo ha sido obtener un consenso multidisciplinario so-

bre como individualizar el tratamiento de pacientes en estos
subgrupos seleccionados.

CONCEPTO, DEFINICION Y EPIDEMIOLOGIA

La fibromialgia es una alteracion cronica que se carac-
teriza por la existencia en un individuo de un historial de
dolor diseminado y presencia de dolor a la presion y palpa-
cion en localizaciones anatomicas definidas®®. La naturaleza
y existencia de esta entidad se identifico en 1904 y se ha
ido revisando desde entonces. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) incorpord la fibromialgia en su décima revision
de la clasificacion internacional de enfermedades de 1991,
asignando a la fibromialgia el nimero M79.0 y clasificandola
como reumatismo no articular.

En 1990 se publico, bajo la direccién del American Co-
llege of Rheumatologist (ACR), un gran ensayo clinico mul-
ticéntrico que establecio los criterios diagnosticos de fibro-
mialgia que se utilizan habitualmente en la actualidad. Se
atribuyo a dicha definicion una sensibilidad del 88,4% y una
especificidad del 819 frente al juicio de expertos®.

La historia natural de la fibromialgia se ha sequido y
monitorizado de manera prospectiva durante anos en dis-
tintos estudios, en los que los pacientes expresaban, de ma-
nera protocolizada y periddica, la intensidad de su dolor, el
estado funcional y los sintomas afectivos. En general, los
hallazgos indican que, una vez que la enfermedad se esta-
blece, los pacientes contintan sintomaticos y no mejoran
durante largos periodos de tiempo. Ademas, la alteracion
funcional empeora lentamente™™. En otros estudios de
sequimiento se encontr6 que todos los pacientes conti-
nuaban con fibromialgia 15 aflos mas tarde. El 66% de los
pacientes indicaba que tenia algun tipo de mejoria, pero
otro 599% manifestaba que persistia una astenia notable,
el 559% consideraba que continuaba con un dolor o infla-
macion entre moderado e intenso, y el 489% presentaba
trastornos del suefio'',

La fibromialgia es un problema frecuente en la practica
clinica; su prevalencia difiere segun la poblacion estudiada y
oscila entre el 0,7 y el 20%. En Espafia, se situa entre el 2,1
y el 5,7% de la poblacion general adulta y ocupa el 10-20%
de las consultas reumatoldgicas y el 5-89% de las de aten-
cion primaria, con lo que es la causa mas frecuente de dolor
osteomuscular generalizado y crénico'®'.

DIAGNOSTICO Y CLASIFICACION CLiNICA

Los criterios de la ACR han tenido la importante funcion
de dotar a la fibromialgia de una identidad nosoldgica pro-
pia, y han permitido el desarrollo de una investigacion fiable
y creciente, reconociendo la fibromialgia como una entidad
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legitima y concreta dentro del ambito de la medicina. Sin
embargo, dichos criterios fueron elaborados con el fin de
desarrollar una investigacion que permitiera el uso de una
metodologia ortodoxa y estandarizada, pero presentan limi-
taciones importantes en su utilidad clinica. Asi, por ejemplo,
la ACR, basandose en la recopilacion de una extensa expe-
riencia clinica, diagnostica y terapéutica de mas de 20.000
pacientes con fibromialgia, mediante un consenso colectivo
de sus paneles de expertos, afirmo que, para propositos cli-
nicos, es importante incluir en el diagnostico del paciente,
ademas del dolor musculoesquelético, otras variables como
la disfuncion psicoldgica, que también son partes intrinsecas
de esta enfermedad™. A partir de aqui se han venido propo-
niendo una serie de procesos, adaptaciones de la definicion y
divisiones o agrupamientos clinicos estratégicos que se des-
criben a continuacion.

Clasificacion de Giesecke et al.t

Esta basada en variables obtenidas de 3 dominios di-
ferentes: a) animo: mide la depresion mediante la Center
for Epidemiologic Studies Depression Scale y la ansiedad
rasgo evaluada mediante el State-Trait Personality Inven-
tory; b) aspectos cognitivos: evallia el catastrofismo y el
control del dolor mediante las subescalas del mismo nom-
bre del Coping Strategies Questionnaire, y ¢) variables bio-
logicas: incluye hiperalgesia/sensibilidad al dolor, valorada
mediante el dolorimetro y la presion dolorosa aplicada de
forma aleatoria a niveles supraumbral. Con estas variables
se obtienen 3 grupos (tabla 1).

Esta clasificacion se adapta bien a la realidad clinica,
al incluir no solo aspectos psicoldgicos como otras clasifi-
caciones, sino también bioldgicos y cognitivos. Ademas se
ha desarrollado utilizando modelos estadisticos adecuados
como el analisis de clusters.

Clasificacion de Miiller et al.”

Se basa en signos clinicos y sintomas asociados. Divide a
los pacientes con fibromialgia en 4 subtipos:

a) fibromialgia con extrema sensibilidad al dolor sin aso-
ciarse a trastornos psiquiatricos;

b) fibromialgia y depresion relacionada con el dolor co-
morbido;

c¢) depresion con sindrome fibromialgico concomitante,

d) fibromialgia debida a somatizacion.

Se trata de una clasificacion descriptiva, propuesta en
funcién de la experiencia clinica del autor, pero no obteni-
da mediante analisis estadisticos. Por otra parte, el ultimo
grupo es discutible porque la somatizacion es un concepto
cuestionado actualmente en psiquiatria y posiblemente des-
aparecera en futuras clasificaciones. Ambas cosas cons

Tabla 1 Clasificacion de subgrupos de

fibromialgia de Giesecke

Grupo 1 Valores moderados de depresion y ansiedad
Valores moderados de catastrofismo y control del
dolor

Baja hiperalgesia/sensibilidad al dolor

Valores elevados en depresion y ansiedad

Valores mas elevados de catastrofismo y mas bajos de
control percibido sobre el dolor

Valores mas altos de hiperalgesia

Grupo 2

Grupo 3  Niveles normales de depresion y ansiedad
Muy bajos niveles de catastrofismo y el mas elevado
control percibido sobre el dolor

Elevada hiperalgesia y sensibilidad al dolor

tituyen una importante limitacion para la eleccion de esta
clasificacion.

Clasificacion de Thieme et al.

Utilizando el cuestionario West Haven-Yale Multidi-
mensional Pain Inventory (MPI) identifica 3 subgrupos:

a) disfuncionales. Son pacientes que perciben como eleva-
da su sensibilidad ante el dolor, describen que el dolor
interfiere mucho en sus vidas y reportan un elevado ma-
lestar psicoldgico y escasa actividad debido al dolor;

b) pacientes estresados en el aspecto interpersonal. Con-
sideran que las personas significativas en sus vidas (pa-
reja, padres, hijos, cuidadores en general) no les apoyan
demasiado en sus problemas con el dolor. Ademas pre-
sentan trastornos psiquiatricos asociados, y

¢) pacientes que realizan un afrontamiento adaptativo. In-
dividuos que sienten que reciben un buen apoyo social,
y que describen relativamente bajos niveles de dolor y
alta actividad.

Aunque esta clasificacion se ha empleado, ademas de en
fibromialgia, en otras enfermedades que cursan con dolor19,
su principal limitacion es que basa la identificacion de los
grupos en aspectos exclusivamente psicoldgicos sin incluir
variables bioldgicas.

Clasificacion de Hasset et al.

Esta basada en el estilo del balance afectivo (affect
balance style) utilizando el cuestionario Positive and Ne-
gative Affect Schedule (PANAS). Estos autores consideran,
basandose en valores normativos de la poblacion, que un
afecto positivo (AP) en el PANAS implica una puntuacion
superior a 35 y un afecto negativo (AN) elevado consiste
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Tabla 2 ‘ Panel de expertos

Sociedad Autor Ciudad
Sociedad Espafiola de Reumatologia Cayetano Alegre de Miquel Barcelona
Sociedad Espafiola de Reumatologia Javier Vidal Fuentes Madrid
Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria Emilio Blanco Tarrio Salamanca
Sociedad Espafiola de Neurologia José Maria Gomez Arguelles Madrid
Sociedad Espafola de Psiquiatria Javier Garcia Campayo Zaragoza
Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica Mariano Tomas Florez Alcorcon (Madrid)
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria Alvaro Pérez Martin Santander
Sociedad Espafiola de Reumatologia Milena Globbo Montoya Madrid
Fundacion afectados de Fibromialgia y Sindrome de Fatiga Crdnica Emilia Altarriba Alberch Barcelona
Coordinador: Agustin Gomez de la Camara Madrid

en obtener una puntuacion superior a 18,1. De esta forma
se obtienen 4 grupos:

a) sanos: elevado AP/bajo AN;

b) bajos: bajo AP/bajo AN;

¢) reactivos: elevado AP/elevado AN, y
d) depresivos: bajo AP/elevado AN.

De nuevo, que la clasificacion se limite al uso de un tni-
co cuestionario psicologico supone una importante limita-
cion para su uso.

Tras analizar las propuestas de clasificacion existen-
tes, se decidid que a efectos practicos, para la elaboracion
de este consenso, se tendria en cuenta la clasificacion de
Giesecke.

METODOLOGIA

Panel de expertos

El grupo de trabajo se constituyo con representantes de
las diversas especialidades que atienden a pacientes con fi-
bromialgia, proponiendo a todas las posibles disciplinas con
implicacion en el manejo de estos pacientes, a través de sus
respectivas sociedades cientificas, que nombraran sus exper-
tos para formar parte del grupo de consenso. Algunas de es-
tas sociedades declinaron participar. En la tabla 2 se recogen
las sociedades cientificas y colegios profesionales finalmente
implicados en la elaboracion del documento, asi como los
profesionales que han participado en el mismo.

Elaboracion de las recomendaciones

En la primera reunion celebrada con el panel, se esta-
blecio un grupo coordinador y se acordo realizar el consenso
siguiendo el método Delphi modificado segiin RAND-UCLA?,
La comunicacion con los panelistas en las sucesivas rondas se
efectud mediante correo electronico. El grupo coordinador,
basandose en la clasificacion de Giesecke6, elabord una lista
inicial de items con indicaciones terapéuticas para realizar
la primera ronda Delphi. La idoneidad de esta lista fue eva-
luada por todos los miembros del panel, que a su vez podian
afadir nuevas indicaciones en caso de que lo consideraran
pertinente. En la sequnda ronda, tras reelaborar los items en
funcion de los resultados de la primera, se afadio también
la valoracion de la adecuacion de cada propuesta. Cada item
podia ser puntuado con una escala ordinal de 1 a 9 puntos,
siendo 1 muy inapropiada y 9 muy apropiada. . En la tercera
y ultima ronda, cada item fue reevaluado de nuevo. Tras la
tercera se observo que la disparidad de las puntuaciones no
permitia el uso de los procedimientos de consenso de RAND-
UCLA por lo que se adoptd un sistema de ponderacion tradi-
cional en el método Delphi?'. Cada item o aportacion se pon-
dera, es decir, recibe una puntuacion por cada participante,
y se prioriza. Se crea una jerarquia de interés consensuada lo
que implica que algunos items puedan desaparecer. En este
caso los items del tercil inferior se eliminaron, con lo que se
llegd a la aceptacion o rechazo definitivo de cada enunciado
y se procedio a la redaccion de las recomendaciones.

Las recomendaciones finales se avalaron segun su grado
de evidencia para formular la fuerza de la recomendacion
siguiendo los criterios del manual metodologico de la ini-
ciativa GuiaSalud del Consejo Interterritorial de Salud del
Ministerio de Sanidad y Politica Social?? (tablas 3 y 4).
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Tabla 3 Niveles de calidad de la evidencia

1++ Metaanalisis de alta calidad, revisiones sistematicas de
ensayos clinicos o ensayos clinicos de alta calidad con
muy poco riesgo de sesgo

1+  Metaanalisis bien realizados, revisiones sistematicas de
ensayos clinicos o ensayos clinicos bien realizados con
poco riesgo de sesgos

1-  Metaanalisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o
ensayos clinicos con alto riesgo de sesgos

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 Opinion de expertos

Tabla 4 Fuerza de la recomendacion

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica o ensayo
clinico 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

B Un volumen de evidencia cientifica compuesta por
estudios clasificados 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+

C Un volumen de evidencia cientifica compuesta 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++

D Evidencia cientifica de nivel 3 o 4; o evidencia cientifica
extrapolada desde estudios clasificados como 2+
v Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y

el consenso del equipo redactor

RECOMENDACIONES PARA EL ABORDAJE
TERAPEUTICO DE LOS PACIENTES CON
FIBROMIALGIA

Los objetivos del tratamiento en la fibromialgia son ali-
viar el dolor, mantener o restablecer el equilibrio emocional,
mejorar la calidad del suefio, la capacidad fisica, la astenia 'y
los problemas asociados. Teniendo en cuenta este objetivo se

establecieron una serie de recomendaciones que son comu-
nes a todos los pacientes con fibromialgia, y otras que son
especificas para el tratamiento de los pacientes en funcion
del subgrupo de Giesecke al que pertenecen.

Recomendaciones generales para todos los
grupos de pacientes

Para poder clasificar adecuadamente a los pacientes y
manejarlos de la mejor forma posible es conveniente evaluar
no solo las variables fisicas acostumbradas, sino también
determinados aspectos psicologicos que son claves para la
evolucion de la enfermedad. Una anamnesis dirigida y un
algoritmo diagndstico apropiado serviran para poder situar
al paciente dentro del correspondiente subgrupo propuesto
y proceder a su manejo terapéutico (tabla 5).

Como en otras enfermedades cronicas, la informacion
y educacion son claves para el tratamiento de los pacientes,
independientemente del subgrupo al que pertenezcan.

Los pacientes expresan como una de sus prioridades la
necesidad de ser informados sobre la causa de la enfermedad
y las estrategias mas adecuadas para reducir los sintomas y
mejorar la funcion®. Ademas, las enfermedades crénicas, por
su naturaleza, requieren que el paciente asuma alguna res-
ponsabilidad en su cuidado?. Un paciente bien informado so-
bre su enfermedad, su prondstico y su tratamiento, estda mejor
preparado para enfrentarse a ella y minimizar sus consecuen-
cias. Una correcta informacion también puede facilitar el
cumplimiento del tratamiento. Aunque algunos profesionales
han sugerido que el diagndstico de fibromialgia podria tener
efectos negativos, una revision sistematica demostrd que hay
evidencia de calidad moderada-buena de que reduce la pre-
sion asistencial por parte de estos pacientes?.

Hay pocos ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que
analicen de forma aislada la eficacia de la informacion/edu-
cacion en fibromialgia. Burchkhard et al.?® observaron una
mejoria significativa en la autoeficacia y calidad de vida,
y Oliver et al.”’ una disminucién del catastrofismo. En un
ensayo clinico realizado por Bosch et al.® en un centro de
salud de Barcelona, uno de los grupos, que recibié 4 sesiones
educativas, mejord de manera significativa su percepcion de
calidad de vida respecto al grupo control.

En la mayor parte de los ensayos clinicos la informacion/
educacion se asocia con programas de ejercicios o forma
parte de tratamientos multidisciplinarios. La combinacion
de educacion y ejercicios se ha mostrado particularmente
eficaz en ensayos clinicos®.

La mayoria de las guias de practica clinica destacan que
informar correctamente debe ser el primer paso en todo
paciente con fibromialgia. Una guia alemana publicada en
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Tabla 5

Recomendaciones generales para todos los grupos

Recomendacion

Grado de recomendacion Calidad de la evidencia

En pacientes con fibromialgia se deben evaluar los niveles de depresion y de B 2+

catastrofismo porque estos datos tienen implicaciones terapéuticas

Es aconsejable realizar intervenciones educativas bien disefiadas ya

que pueden mejorar algunos parametros de resultado (autoeficacia,

disminucion del catastrofismo, calidad de vida, etc.)

Los programas de ejercicios son uno de los tratamientos basicos. El ejercicio A 1+
aerdbico (caminar, bicicleta) es el que ha demostrado mayor evidencia
cientifica de eficacia. Puede mejorar la sensacion global de bienestar, la

funcion fisica y, probablemente, el dolor y la hiperalgesia
Una informacion adecuada sobre el diagnostico, pronostico y las

alternativas terapéuticas debe ser el primer paso en el abordaje de todo

paciente con fibromialgia

No se recomienda el uso de terapias experimentales o alternativas de

ningun tipo

2008 (de caracter multiprofesional y en la que también
participaron asociaciones de pacientes) destaca que, a pesar
de que el nivel de evidencia basado en ECA es limitado, in-
formar a los pacientes sobre el diagnostico y las posibilidades
terapéuticas debe tener el grado maximo de recomendacion
porque: a) desde la perspectiva del paciente el diagnostico
de fibromialgia a menudo sirve para acabar con un largo
periodo de incertidumbre y desinformacion y una frustrante
odisea a través del sistema sanitario; la informacion sobre
el diagnostico se considera desde hace mucho tiempo un
derecho esencial de los pacientes; b) desde la perspectiva del
médico existe la obligacion ética de informar a los pacientes
sobre el diagndstico y las posibilidades terapéuticas.

Hay un acuerdo practicamente unanime en que los pro-
gramas de ejercicios fisicos deben ser uno de los tratamien-
tos basicos en todos los pacientes.

Se deben valorar fundamentalmente 3 opciones:

a) Ejercicios aerdbicos. Utilizan grandes grupos musculares
involucrandolos en movimientos repetidos, con aumen-
to de la frecuencia cardiaca pero sin superar el umbral
anaerobico (hasta 70-85% de la frecuencia cardiaca
maxima para la edad). Entre ellos se incluyen ejercicios
en carga (caminar, danza, etc.) y en descarga (bicicleta,
natacion, etc.).

b) Ejercicios de fortalecimiento muscular. Pretenden me-
jorar la fuerza, resistencia y potencia muscular realizan-
do contracciones musculares contra determinadas re-
sistencias como bandas elasticas, pesas o el propio peso
del paciente.

c) Ejercicios de estiramiento o flexibilidad. Su objetivo es
mejorar la flexibilidad muscular y de los tejidos blandos.

Se han publicado varias revisiones sistematicas que ana-
lizan la eficacia de los programas de ejercicios, bien de forma
aislada®-**, combinados con otras formas de intervencion®*
o0 en el contexto de una revision del conjunto de interven-
ciones no farmacologicas®®**’. Todas concluyen que hay evi-
dencia moderada-fuerte de que el ejercicio mejora algunos
parametros de resultado. Probablemente la revision de mas
alta calidad metodoldgica es la publicada por la Colabo-
racion Cochrane, cuya ultima actualizacion se publico en
20073 Incluye 34 ECA y concluye, con un nivel de evidencia
oro (véase www.cochranemsk.org), que el ejercicio aerdbi-
co, de forma aislada y practicado a los niveles de intensidad
recomendada, tiene efectos positivos sobre la sensacion glo-
bal de bienestar, la funcion fisica y, probablemente, el dolor
y la hiperalgesia. Para obtener los beneficios sefialados el
ejercicio debe prolongarse al menos 12 semanas. Varios ECA
sugieren que los ejercicios de fortalecimiento pueden pro-
ducir también mejoras significativas, pero se precisan mas
estudios. Hay pocos datos sobre la utilidad de los ejercicios
de flexibilidad.

Habitualmente los pacientes con fibromialgia toleran
mal los ejercicios. Jones et al.’? analizaron 46 ensayos cli-
nicos y concluyen que la intensidad inicial debe ser inferior
a la recomendada para la poblacion general ya que, si no,
el numero de abandonos es muy alto. Posteriormente debe
irse incrementando hasta llegar a un nivel de intensidad
moderado. La adherencia a medio y largo plazo es otro de
los grandes problemas y se han apuntado varias estrategias
para facilitarla33,

No se dispone de suficientes datos objetivos para reco-
mendar terapias experimentales o alternativas en la fibro-
mialgia en ninguno de los subgrupos de pacientes.
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A pesar de que existen multitud de terapias alternati-
vas, no existe evidencia de que ninguna de ellas presente
eficacia en el tratamiento de la FM. Destacamos por ejem-
plo una de las terapias fisicas como la estimulacion magné-
tica transcraneal (EMT). La EMT es una técnica no invasiva y
con minimos efectos secundarios (principalmente cefalea)
que ha demostrado eficacia, aunque limitada, en la depre-
sion. En el tratamiento de la fibromialgia se ha realizado un
estudio piloto controlado, con una muestra muy reducida,
que confirma cierta eficacia en algunos dominios de la en-
fermedad®. Aunque se esta utilizando ampliamente en la
practica clinica, en este momento debe considerarse una
técnica experimental con una evidencia muy limitada.

Recomendaciones para el tratamiento del grupo 1
de Giesecke

Segun Giesecke et al.® este subgrupo podria representar
el paciente «tipicon con fibromialgia, especialmente a los que
son atendidos en el ambito de atencion primaria. El rasgo
diferencial es que muestran un incremento s6lo moderado
de la sensibilidad dolorosa a la presion, muy inferior a la ob-
servada en los grupos 2 y 3, aunque la intensidad subjetiva
del dolor (medida con una escala analdgica visual) es similar
en los 3 grupos. Este subgrupo es el mas numeroso e incluye
aproximadamente al 50% de las pacientes que reunen cri-
terios clinicos de fibromialgia. Se caracteriza por una hipe-
ralgesia baja, puntuaciones intermedias en los cuestionarios
especificos de depresion y ansiedad, y un nivel moderado de
catastrofismo y de la capacidad de afrontamiento del dolor.

Aunque el paracetamol y los antiinflamatorios no es-
teroideos (AINE) estan entre los farmacos mas prescritos en
fibromialgia*', estos farmacos en los ECA no han demostrado
ser superiores al placebo*. Con los datos actuales no puede
recomendarse su uso en pacientes con fibromialgia, salvo
en el caso de que el paciente presente asociada otra enfer-
medad en la que estos farmacos si hayan demostrado ser
eficaces, como artrosis o dolor de partes blandas®.

Varios metaanalisis*“® que analizan la eficacia de los
antidepresivos en la fibromialgia, algunos muy recientes,
apoyan la utilidad del antidepresivo triciclico amitriptilina.
Haliser et al.*%, en un metaanalisis de alta calidad metodolo-
gica, concluyen que hay una gran evidencia sobre |a eficacia
de los antidepresivos en la reduccion del dolor, la fatiga, la
depresion y las alteraciones del sueio. Los antidepresivos tri-
ciclicos son los que presentan un mayor efecto en la reduc-
cion del dolor. Las dosis utilizadas en los estudios (entre 12,5
y 50 mg de amitriptilina al dia) eran mucho menores que las
empleadas para tratar la depresion, lo que sugiere un efecto
analgésico independiente del efecto antidepresivo. Otro me-
taanalisis publicado en 2008 concluye que la amitriptilina
a dosis de 25-50 mg/dia reduce el dolor y la depresion vy,
ademas, mejora el suefio y la calidad de vida. Un metaana-

lisis especifico sobre la eficacia de la amitriptilina en la fi-
bromialgia® también concluye que, en dosis de 25 mg/24 h,
se mostro superior al placebo en los resultados sobre dolor,
fatiga, suefio y la impresion global de médico y paciente.

La pregabalina ha sido la primera medicacion aprobada
por la Food and Drug Administration (FDA) para el trata-
miento de la fibromialgia. Una revision Cochrane* afirma
que es eficaz en esta enfermedad. Un metaanalisis reciente®
localizo 5 ECA que comparaban pregabalina con placebo.
Los autores concluyeron que existe una fuerte evidencia de
eficacia en la reduccion del dolor y en la mejoria del suefio
y la calidad de vida. Se observé ademas una reduccion en la
ansiedad y la fatiga pero la magnitud del efecto era peque-
fia. No se observaron diferencias en la depresion. Un ECA51
de 6 meses de duracion (The FREEDOM Trial) analizo, en 1.0°'
pacientes que inicialmente respondieron a pregabalina, si la
duracion del efecto se mantenia en el tiempo. Al final del
estudio el 68% de los tratados con pregabalina compara-
dos con el 39% de los tratados con placebo mantuvieron la
respuesta terapéutica en relacion a la mejora del dolor, las
alteraciones del suerio, la fatiga y el nivel funcional.

Los antidepresivos de primera generacion (antidepresivos
triciclicos e inhibidores de la monoaminooxidasa [IMAQ]) son
tan eficaces como los inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS) en el tratamiento de la depresion mayor,
pero se toleran peor, tienen mas efectos adversos, mayores
tasas de abandono y mayor peligro en caso de intoxicacion®?,
La amitriptilina en dosis antidepresivas puede ser mas eficaz
que los ISRS en casos de depresidon grave que requieran in-
greso, pero no en la depresion que se puede tratar de forma
ambulatoria, y su tolerancia es significativamente peor. Las
principales guias de practica clinica incluyen a los ISRS en-
tre los farmacos de primera eleccion en el tratamiento de
la depresion®®. Un metaanalisis reciente54 localizd 13 ECA
que analizan la eficacia de los ISRS en la fibromialgia. Todos
mostraron resultados positivos excepto 2 estudios con citalo-
pram y uno con paroxetina. Otros 3 ECA también mostraron
resultados positivos con los inhibidores duales de la recapta-
cion de serotonina y noradrenalina (IRSN) (duloxetina y mil-
nacipram). La magnitud del efecto, cuando se comparé con
el placebo, en la reduccion del dolor, fue pequeria en ambos
grupos (0,39 para los ISRS y -0,36 para los IRSN), muy in-
ferior a la de la amitriptilina (-1,64). Basandose en los datos
anteriores habria fundamentalmente 3 posibilidades:

a) Utilizar un ISRS (evitando el citalopram) y valorar com-
binarlo con otros farmacos de accion analgésica en fi-
bromialgia (amitriptilina a dosis bajas, pregabalina, cic-
lobenzaprina, etc.).

b) Emplear el inhibidor dual de la recaptacion de nora-
drenalina duloxetina (o milnacipram cuando esté co-
mercializado en Espafa) y valorar posibles asociaciones
(evitando los antidepresivos triciclicos ya que tienen un
mecanismo de accion muy similar).
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Tabla 6 ‘ Recomendaciones generales para el grupo 1

Recomendacion

Grado de recomendacion Calidad de la evidencia

No se recomienda el uso de paracetamol y AINE para el tratamiento de la A 1+
fibromialgia, salvo en el caso de que existan enfermedades asociadas que

justifiquen su uso.

La depresion asociada a la fibromialgia puede tratarse con ISRS o con duales A 1+
IRSN
La amitriptilina en dosis bajas (25-50 mg) puede mejorar el dolor, la fatiga, A 1+

el sueo y la calidad de vida

La pregabalina es superior al placebo en la reduccion del dolor, la mejora del A 1+

suefio y la calidad de vida

Otras opciones de tratamiento son la ciclobenzaprina, tramadol,
gabapentina, pramipexol y oxibato sddico

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; IRSN: inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina; ISRS: inhibidores selectivos de la

recaptacion de serotonina

c¢) Utilizar amitriptilina en dosis antidepresivas asumiendo
un mayor riesgo de efectos secundarios.

No hay ECA que comparen estas estrategias terapéu-
ticas, pero las 3 opciones parecen validas. En otros cuadros
de dolor cronico que asocian depresion otra alternativa es
utilizar un antidepresivo triciclico con mejor perfil de efec-
tos secundarios que la amitriptilina. Esta opcion no parece
recomendable en la fibromialgia, ya que el unico ECA con
nortriptilina no mostroé superioridad sobre el placebo®*®.

Ademas de los antidepresivos y la pregabalina hay un
conjunto de farmacos que han demostrado eficacia en al
menos un ECA y que deben considerarse como alternativas:
ciclobenzaprina, tramadol, gabapentina, pramipexol y oxi-
bato sodico®” (tabla 6).

Recomendaciones para el tratamiento del grupo 2
de Giesecke

Este subgrupo se caracteriza por un elevado grado de
dolor junto a la presencia de elevadas puntuaciones en cues-
tionarios de depresion y de catastrofismo. La depresion es un
aspecto clave en el tratamiento del dolor porque disminuye
la eficacia de los analgésicos. El catastrofismo también co-
rrelaciona con mayor intensidad y sensibilidad al dolor, asi
como a mayor discapacidad. Por otra parte, estd demostrado
que el papel del catastrofismo (un factor cognitivo existen-
te en todos los sindromes de dolor cronico) como factor de
cronificacion y discapacidad es mucho mas importante en la
fibromialgia que en otras enfermedades® (tabla 7).

El mas reciente y exhaustivo metaanalisis sobre la efi-
cacia de los antidepresivos en el tratamiento de la fibro-

mialgia® concluye que los antidepresivos triciclicos mues-
tran una eficacia elevada (magnitud del efecto [ME]: -1,64;
intervalo de confianza [IC] del 95%, -2,7 a -0,71); los IMAO
una eficacia media (ME: -0,54; IC del 95%, -1,02 a -0,07),
mientras que tanto ISRS como los IRSN sélo demuestran una
eficacia pequefia (ME: -0,39; IC del 95%, -0,77 a -0,01 para
los ISRS, y ME: -0,36; IC del 959%, -0,46 a -0,25). Parecen
especialmente utiles no solo en la depresion, sino también
en dolor, fatiga, suefio y calidad de vida.

Antidepresivos triciclicos

Aunque segun algunos metaanalisis61 son los antidepre-
sivos mas eficaces, su tolerancia es limitada y producen impor-
tantes interacciones con otros farmacos, un aspecto a tener
muy en cuenta en pacientes polimedicados como éstos. Por
otra parte, los metaanalisis acerca de la eficacia de los antide-
presivos triciclicos concretos presentan resultados limitados.
Asi, cuando se analiza amitriptilina®, que es el antidepresivo
mas estudiado, se confirma que dosis de 50 mg/dia (4 ensayos
controlados) no demuestran un efecto terapéutico compa-
rado con placebo. Existe alguna evidencia de que 25 mg/dia
de amitriptilina son eficaces a corto plazo (< 8 semanas). Sin
embargo, no parece que dosis mayores sean eficaces ni que
ninguna dosis sea eficaz a un plazo mayor de 8 semanas.

Inhibidores de la monoaminooxidasa

Aunque la eficacia de estos farmacos es moderada, no se
encuentran accesibles en Espafia y, ademas, la gran variedad
de interacciones farmacologicas y alimentarias que produ-
cen los desaconsejan totalmente en pacientes polimedicados
como éstos.
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Tabla 7 ‘ Recomendaciones generales para el grupo 2

Recomendacion

Grado de recomendacion Calidad de la evidencia

Si existen niveles moderados o graves de depresion se recomienda utilizar
un antidepresivo

Los antidepresivos de eleccion son los denominados duales: duloxetina
(60-120 mg/dia) o milnacipram (100 mg/dia). Los antidepresivos triciclicos
son igual de eficaces, pero presentan multiples efectos secundarios e
interacciones medicamentosas, por lo que son peor tolerados en pacientes
polimedicados, como es habitual en fibromialgia

Si existen niveles elevados de catastrofismo es recomendable usar
psicoterapia cognitivo-conductual. No parece que el catastrofismo
disminuya con tratamiento farmacologico y es un constructo que empeora
notablemente el pronostico

Si existen niveles moderados o graves de ansiedad se recomienda utilizar un

antidepresivo (ISRS, duloxetina o venlafaxina) o pregabalina

En caso de niveles elevados de hiperalgesia esta indicado el uso de
gabapentina o pregabalina.

A T++
A T++
D 3
B 1-
A 1+

Inhibidores selectivos de la recaptacion de seroto-
nina

Son los antidepresivos mas utilizados, sin embargo, su
utilidad en la fibromialgia es limitada. Los estudios por far-
macos especificos demuestran lo siguiente:

a) Fluoxetina. Es el primer ISRS que se utiliza en fibro-
mialgia, inicialmente asociada a la amitriptilina, y se
ha llegado a la conclusion de que su combinacion es
mas efectiva que el tratamiento de la fibromialgia con
ambos aisladamente®. Estudios posteriores son contra-
dictorios ya que mientras unos confirman su eficacia en
diferentes dominios de la fibromialgia, otros no encuen-
tran que sea mas eficaz que placebo®.

b) Paroxetina®. Mejora el funcionamiento general de los
pacientes con fibromialgia aunque no presenten depre-
sion ni ansiedad, pero su efecto sobre el dolor parece
mas limitado.

c) Citalopram. También hay estudios positivos de este far-
maco en fibromialgia®*” aunque los datos son contra-
dictorios, ya que hay estudios que no encuentran efi-
cacia.

Sobre estas bases, no podemos recomendar el uso siste-
matico de ISRS en la fibromialgia.

Antidepresivos inhibidores de la captacion de sero-
tonina y noradrenalina

a) Duloxetina. Es el antidepresivo no triciclico que cuenta
con mayor evidencia cientifica®®. En dosis habituales
(60-120 mg/dia) mejora el dolor y el funcionamiento
general del paciente con o sin depresion.

b) Milnacipram. Es un antidepresivo dual, inhibidor de la
recaptacion de noradrenalina y serotonina que, en dosis
habituales (100-200 mg/dia), mejora el dolor y el funcio-
namiento general de los pacientes con fibromialgia.

La ansiedad es otro sintoma frecuente en este subtipo
de fibromialgia, como se describe en la definicion de Gie-
secke®. No hay evidencia cientifica que avale el uso de ben-
zodiazepinas de forma cronica en estos pacientes. Se reco-
mienda controlar este sintoma con antidepresivos (los ISRS
paroxetina y citalopram asi como los antidepresivos duales
duloxetina y venlafaxina poseen la indicacion de trastorno
de ansiedad generalizada en las dosis utilizadas como anti-
depresivo) o con pregabalina” que, ademas de ayudar con-
trolar el dolor, también posee la indicacion de trastorno de
ansiedad generalizada (a dosis de 150-450 mg/dia).

Algunos pacientes de este subgrupo pueden presentar
niveles elevados de hiperalgesia. En ellos estaria indicado el
tratamiento con gabapentina o pregabalina’

La psicoterapia parece imprescindible en este subgrupo
de pacientes que muestra distorsiones cognitivas medibles
como es el catastrofismo. Algunas de las psicoterapias que
se han empleado son:

a) Cognitivo-conductual. Aunque los estudios demues-
tran que la terapia cognitivo-conductual aislada
utilizada en pacientes de fibromialgia en general no
muestra claros beneficios sobre programas grupales de
educacion o ejercicio, en subgrupos especificos como
éste, en los que hay gran malestar psicologico, resulta-
ria especialmente eficaz’.

b) Meditacién. Se demuestra que la psicoterapia basada en
la meditacion (una sesion semanal durante 8 semanas)
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Tabla 8 Recomendaciones generales para el grupo 3

Recomendacion

Grado de recomendacion

Calidad de la evidencia

En pacientes con fibromialgia con alto grado de afrontamiento de la
enfermedad y con bajo perfil catastrofista de su problema, no se puede
recomendar de forma general tratamiento farmacoldgico y/o psicoldgico
de tipo cognitivo-conductual, ya que parten de un adecuado nivel de
partida para «convivir con su enfermedad

El tratamiento farmacologico se deberia proponer para tratar el dolor y los
sintomas afnadidos a la enfermedad, segun la evidencia clinica disponible y

=

experiencia del médico, al igual que en los otros subgrupos

Serian recomendable terapias psicologicas de mantenimiento a lo largo de A 1+

la enfermedad de lasvariables positivas

Se debe recomendar ejercicio aerdbico supervisado como en el resto de

subgrupos, incluso con mayor posibilidad de continuidad de seguimiento,
debido a la supuesta mayor motivacion de los pacientes derivado de su

mejor estado animico inicial y mayor nivel de hiperalgesia

es eficaz en mejorar los sintomas de depresion en estos
pacientes y se considera que es especialmente util en
constructos como el catastrofismo™.

Recomendaciones para el tratamiento del grupo 3
de Giesecke

Este subgrupo se caracteriza por presentar valores nor-
males de depresion y ansiedad, muy bajos valores de catas-
trofismo y el mas elevado control percibido sobre el dolor,
pero elevada hiperalgesia y sensibilidad al dolor (tabla 8).

Dadas sus caracteristicas, este grupo es el que teorica-
mente menos se beneficiaria de un tratamiento farmacologi-
co encaminado a mejorar el estado animico, o al menos que
intente ayudar a afrontar los sintomas animicos relaciona-
dos con la enfermedad. Tampoco seria el grupo mas indicado
para realizar terapias cognitivas encaminadas a reforzar di-
cho estado animico y/o de afrontamiento de la enfermedad,
ya que éste se encuentra en un nivel adecuado.

Hay pocos estudios controlados a medio y largo plazo
(como maximo de 6 meses de duracion)’>’¢ para el tratamien-
to paliativo de la sintomatologia asociada a la fibromialgia
que hayan demostrado eficacia comparada al placebo. Por
este motivo, se recomienda en este subgrupo de pacientes
el uso estos tratamientos (pregabalina o duloxetina) en fun-
cion de la experiencia clinica previa de los profesionales con
estos farmacos.

La eficacia encontrada en los estudios mencionados pa-
rece independiente de si los pacientes presentaban altera-
ciones animicas previamente o no. Sin embargo, no se ha
estudiado especificamente la eficacia teniendo en cuenta
esta clasificacion en subgrupos. Serian necesarios nuevos

ensayos determinar el comportamiento de los farmacos en
este subgrupo de pacientes que no tienen trastornos animi-
cos ni estados psicoldgicos alterados, ya que no habria un
efecto beneficioso antidepresivo sobreafadido (en el caso de
la duloxetina) o ansiolitico (en el caso de la pregabalina).

En este grupo se deberian implementar terapias encami-
nadas a mantener y fortalecer los parametros beneficiosos en-
contrados (estado animico, catastrofismo y afrontamiento).

Se ha evaluado en varios estudios como afectan el ca-
tastrofismo, el afrontamiento y el estado animico al curso
clinico y pronostico de la fibromialgia”’% y como mejoran
dichos pacientes tras modificar estas variables’®®, Sin em-
bargo, no hay estudios especificos sobre tal mejoria cuando
se parte de un estado animico adecuado, un nivel de afron-
tamiento de la enfermedad alto y un nivel de catastrofismo
bajo. Parece obvio que en estos casos estaria menos indicada
una terapia especifica para mejorar estos parametros, y si en
cambio una terapia psicologica de reforzamiento de estas
variables, pero debe realizarse un estudio con una metodo-
logia adecuada para comprobar dicha argumentacion.

Existe un alto nivel de evidencia de que el ejercicio
aerobico supervisado tiene efectos beneficiosos sobre la
capacidad fisica y ciertos sintomas asociados a la fibro-
mialgia®'. Todavia falta conocer si estos beneficios se man-
tienen a largo plazo. Aunque tampoco hay estudios es-
pecificos acerca de tales beneficios en este subgrupo de
pacientes, no parece a priori existir ningun impedimento
para su recomendacion, sino al contrario, el partir de un
buena adecuacion a la enfermedad haria tedricamente mas
facil iniciar y mantener dicho tratamiento. Ademas, en es-
tos pacientes la hiperalgesia se encuentra elevada, y se ha
visto que con este tipo de terapia disminuye el dolor y los
puntos dolorosos a la palpacion®'.
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CONCLUSIONES

Entre los numerosos consensos publicados sobre la fi-
bromialgia, son escasos los que se han realizado mediante la
coordinacion de las diversas especialidades que diagnostican
o tratan el sindrome. Ademas, contrariamente a la propuesta
mayoritaria de las guias vigentes, que contemplan la fibro-
mialgia de manera unitaria, todos los profesionales consul-
tados en el grupo de expertos, cada uno de ellos desde su
propia practica, clasifican la fibromialgia en diversos subgru-
pos para su mejor abordaje. Por este motivo el primer paso
para la elaboracion del consenso ha consistido en la eleccion
de una clasificacion de fibromialgia que permitiera asignar
a los pacientes en diferentes subgrupos segun una serie de
caracteristicas distintivas. Después del analisis de las diversas
clasificaciones publicadas, el grupo de expertos responsable
de este documento acordo que la clasificacion que mejor se
adapta a la practica clinica, y que ademas ha sido elaborada
de forma mas rigurosa es la propuesta por Giesecke6. Esta
clasificacion agrupa a los pacientes en tres grupos distintos,
en funcion de su valoracion segun tres aspectos clave: la
hiperalgesia, la depresion/ansiedad y el catastrofismo. Esta
valoracion permite sequir un algoritmo de diagnostico y
evaluacion de la fibromialgia con el que estudiar procesos
asociados y poder subclasificarla. En cualquier caso, aunque
en el momento actual ésta es la mejor forma disponible de
clasificacion, es probable que en el futuro se elaboren otras
clasificaciones mas ajustadas a la practica clinica, que no
den tanto valor al concepto de alteracion psicoldgica.

La primera ronda del Delphi puso de manifiesto una
importante disparidad de criterios respecto al manejo de la
fibromialgia. Sin embargo, se observo que habia un consen-
so en la necesidad de tener en cuenta subgrupos diferen-
tes de pacientes y en utilizar un tratamiento basico comun
para todos los subgrupos basado en informacion, educacion
y ejercicio fisico. La segunda ronda ya permitio establecer
diferencias entre los tratamiento que comunmente se usan
en cada subgrupo.

Se acordo, por tanto, que en el abordaje de los diferen-
tes subgrupos la base de tratamiento comun consiste en la
educacion e informacion a los pacientes, (entendiendo como
educacion la corresponsabilizacion del paciente en el cum-
plimiento de las diversas estrategias) y el ejercicio fisico (de
tipo aerobico, de fortalecimiento muscular y de flexibilidad/
estiramiento, aunque los pacientes con fibromialgia los tole-
ren mal y el cumplimiento sea pobre).

Respecto al tratamiento farmacologico también exis-
te un consenso claro en no recomendar el uso de analgé-
sicos. Los AINE y el paracetamol no son eficaces (su modo
de accion no es congruente con la fisiopatologia de la fi-
bromialgia). Esto resulta especialmente importante ya que
a pesar de que la evidencia, los expertos y hasta el propio
paciente manifiestan esta falta de eficacia, estos farmacos

acostumbran erroneamente a ser el primer paso terapéutico.
Los opiaceos mayores tampoco han demostrado ser eficaces.
El tramadol, en ensayos clinicos con bajo nivel de evidencia,
y la amitriptilina en dosis bajas, parece que presentan algun
efecto analgésico, aunque esta ultima se emplea habitual-
mente para mejorar la calidad del suefio y la fatiga. Pero
la pregabalina es el farmaco mas utilizado, por haberse de-
mostrado eficaz en varios ensayos clinicos Ha sido el primer
farmaco aprobado por la FDA para esta indicacion.

Es comun también en todos los subgrupos el uso de an-
tidepresivos, ya sean ISRS, duales, IRSN o amitriptilina en
dosis antidepresivas. El tratamiento antidepresivo en fibro-
mialgia también estd evolucionando y la FDA ha aprobado
recientemente dos farmacos nuevos, duloxetina y milnaci-
pram. Estos IRNS parecen tener mas eficacia sobre el dolor
que los ISRS utilizados actualmente.

Independientemente de estas recomendaciones genera-
les en el manejo del subgrupo 1, que es el que con mayor
frecuencia se presenta en la practica clinica, deberia aten-
derse especialmente la ansiedad y depresion, mientras que
en el subgrupo 2, donde el catastrofismo es un factor de
cronicidad, la psicoterapia es imprescindible ademas del tra-
tamiento de la ansiedad y la depresion. Por ultimo, en el
subgrupo 3, donde la depresion/ansiedad es baja y el afron-
tamiento alto, es donde encontramos mejores respuestas a
las pautas indicadas, y no es tan necesario el uso de antide-
presivos ni de psicoterapia, sino insistir mas en el ejercicio
fisico individualizado.

Este documento de consenso ha intentado establecer
unas pautas comunes entre las diversas especialidades que
atienden al paciente fibromialgico para que, en caso de se-
guirse, eviten o reduzcan la confusion que sufre el paciente
por las cambiantes posibilidades terapéuticas que les ofre-
cen en las diversas puertas a las que llaman. Afiade la ventaja
de poder observar en el futuro si las pautas establecidas cla-
rifican el grado de conocimiento sobre la eficacia de los tra-
tamientos propuestos, bien en su conjunto, bien en concreto
sobre subgrupos especificos. Sabemos que cada paciente es
Unico y que requiere un tratamiento individualizado, pero
que hacerlo siguiendo un marco comun de actuacion como
el propuesto convertira la busqueda del mejor tratamiento
en un proceso racional y eficiente.
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