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1.ASPECTOS GENERALES

1.1.
1.1.1.

Profesionales

de la salud
Clasificacién

de la enfermedad
Categoria de GPC
Usuarios
potenciales

Tipo de
organizacién
desarrolladora
Poblacién blanco
Fuente de
financiamiento /
Patrocinador

Intervenciones

y actividades
consideradas
Impacto esperado
en salud
Metodologia!

BlUsqueda
sistematica de la
informacién

Método
de validacién

Conflicto
de interés
Actualizacién

Metodologia

Clasificacion

CATALOGO MAESTRO: GPC-IMSS-075-18

Reumatologia, Medicina Interna, Medicina Familiar
CIE-10: M 79.7 Fibromialgia

Nivel(es) de atencion de la enfermedad: primer, segundo y tercer nivel.
Médicos en formacion, Médicos Generales, Médicos Familiares, Médico Internista, Reumatoélogos, Pediatra.

Instituto Mexicano del Seguro Social Hospitales que participaron: Hospital General de Zona con Unidad Médica
Ambulatoria n. 48 Distrito Federal; Hospital de Especialidades 71, Unidad Médica de Alta Especialidad 134 Torre6n
Coahuila. Unidad de Medicina Familiar 17 Manzanillo Colima.

Hombre y mujeres mayores de > 18 anos.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Tratamiento: Antiinflamatorios no esteroideos, opioides, antidepresivos triciclicos, inhibidores de la recaptura de
serotonina, anticonvulsivantes, ejercicio y terapia cognitivo conductual.

Tratamiento oportuno, mejoria de los sintomas, mejoria de la calidad de vida.

Delimitacién del enfoque y alcances de la guia

Elaboracién de preguntas clinicas

Busqueda sistematica de la informacién (Guias de practica clinica, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios
de pruebas diagnosticas, estudios observacionales)

Evaluacion de la calidad de la evidencia

Analisis y extraccion de la informacion

Elaboracién de recomendaciones y seleccidén de recomendaciones clave

Procesos de validacion, verificacion y revision

Publicacion en el Catalogo Maestro

Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de bisqueda: Algoritmo de busqueda reproducible en bases de datos electrénicas, en centros
elaboradores o compiladores de guias, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas diagndsticas,
estudios observacionales en sitios Web especializados y busqueda manual de la literatura.

Fecha de cierre de protocolo de bisqueda: agosto/2018

NUmero de fuentes documentales utilizadas: 38, 2009 al 2018, especificadas por tipo en el anexo de Bibliografia.
Guias seleccionadas: 3.

Revisiones sistematicas: 24.

Ensayos clinicos: 0.

Estudios observacionales: 0.

Otras fuentes seleccionadas: Revision narrativa: 11.

Validacion del protocolo de bisqueda. Instituto Mexicano del Seguro Social
Validacién de la GPC por pares clinicos.

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

Afio de publicacion de la actualizacion: 2018. Esta guia sera actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine
o de manera programada, a los 3 a 5 afos posteriores a la publicacion.

1 Para mayor informacion sobre los aspectos metodoldgicos empleados en la construccion de esta Guia, puede dirigir su
correspondencia a la Coordinacién Técnica de Excelencia Clinica, con domicilio en Durango No. 289 Piso 1A, Col. Roma, México, D.F.,
C.P. 06700, teléfono 55533589.
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1.2. Actualizacion del afno 2008 al 2018

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del tiempo
respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud tratados en
esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. El Titulo de la guia:

e Titulo desactualizado: Diagnéstico y tratamiento de fibromialgia en el adulto.
e Titulo actualizado: Tratamiento de la Fibromialgia

2. La actualizacion en Evidencias y Recomendaciones se realizd en: (Dejar el nombre del
abordaje en que sufri6 el actualizacion:
e Tratamiento
e Seguimiento
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1.3. Introduccidn

La fibromialgia (FM) es un sindrome caracterizado por dolor crénico difuso generalizado, de origen
no articular, que se pone en evidencia con la palpacion de puntos dolorosos en areas anatémicas
especificas y que puede coexistir con otros sintomas, tales como: fatiga, trastornos del suefo,
rigidez articular matutina inferior a diez minutos, problemas de concentracibn o memoria,
alteraciones cognitivas y conductuales, depresion, parestesias en manos y pies, inestabilidad,
disfuncion temporomandibular, dolor miofascial, ansiedad, cefalea, migrafa y sindrome de
intestino irritable. Cabe destacar, que los sintomas permanecen durante un periodo minimo de tres
meses y no existe otro problema de salud que pueda explicar el dolor y la presencia de los otros
sintomas. (Higgs J, 2018/Aman M, 2018) Se estima que la fibromialgia (FM) afecta del 0.5 al
5.8% de la poblacién mundial, es mas prevalente en las mujeres, la relacion por sexos es
aproximadamente de 9 mujeres por cada varén, afecta con mayor frecuencia a poblacion entre los
25 y 50 afios, en el ambito rural que en el urbano, asi como a personas con menores niveles
educativos y econdmicos. (Cabo-Meseguer A, 2017/ Gota CE, 2018).

La etiopatogenia de la FM es aln desconocida. (Higgs J, 2018/Aman M, 2018), se considera
multifactorial en el que participan factores genéticos y epigenéticos que condicionan una
alteracién persistente de los sistemas de regulacion del dolor y una hiperexcitabilidad nociceptiva
central, junto con una disminucién de la actividad de las respuestas inhibitorias para la modulacién
y el control del dolor. (Cabo-Meseguer A, 2017/Angel Garcia D, 2016). Aunque en las dos
décadas previas, la FM ha sido reconocida como un sindrome clinico, ha existido siempre
controversia a su alrededor, dada la naturaleza subjetiva de los sintomas y la ausencia de
hallazgos clinicos anormales, bien definidos. Por la falta de pruebas de laboratorio adecuadas, el
diagnostico se establece de forma clinica, mediante el historial de sintomas clave y la exclusion de
otras enfermedades somaticas, que expliquen suficientemente esos sintomas. (Kia S, 2017/Wolfe
F, 2016). Recientemente, existe mayor evidencia que implica una sensibilizacién nerviosa central,
como un mecanismo fisiopatoldgico importante en la FM. Por otra parte, se ha documentado
alodinia, involucrando tanto el sistema regulatorio espinal como el supraespinal, actividad neural
incrementada en areas relacionadas al dolor, inhibicion alterada del dolor en el sistema regulatorio
nociceptivo descendente y/o hiperactividad de neurotransmisores excitatorios, como la sustancia
P (Clauw D, 2014). La razén de esta desregulacion, probablemente es dependiente de diversos
factores que interactlan, entre los que se incluyen: predisposicion genética, cambios
neurofisiologicos y respuesta anormal al estrés. (Higgs J, 2018)

El diagnostico de la FM, se realiza cominmente mediante el uso de los criterios del Colegio
Americano de Reumatologia, los cuales requieren la presencia de dolor generalizado en los 4
cuadrantes del cuerpo, por al menos 3 meses y dolor a la palpacién digital en al menos 11 de los
18 puntos dolorosos caracteristicos. En la actualidad, dichos criterios son los mas aceptados para
realizar el diagnostico de la FM, sin embargo, tiene sus limitaciones para descartar otras
enfermedades y por lo tanto adn no hay una prueba de estandar de oro que permita establecer el
diagndstico clinico. (Wolfe F, 2016)

A pesar de la gran carga social y econdmica que conlleva ésta enfermedad, asi como su impacto
negativo en la calidad de vida de los pacientes, su tratamiento farmacolégico no habia sido
investigado de forma extensa. Sin duda alguna, los avances en el conocimiento de la fisiopatologia
de la FM, permiten lograr con mayor efectividad un beneficio en la reduccion de los sintomas, no
obstante aun es reto para el profesional de la salud y el paciente, dado que no se cuenta con un
tratamiento especifico dirigido a modificar la patogénesis, por lo que se requiere de un abordaje
integral individualizado. (Higgs J, 2018)
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En la actualidad, los dos abordajes terapéuticos bien establecidos son la terapia conductual y la
farmacoterapia. La evidencia actual, soporta la utilidad de la terapia farmacoldgica en la mejoria
de los sintomas asociados a FM, tales como: dolor, trastornos del suefio y depresion, mientras que
la terapia cognitiva conductual, permite reducir la discapacidad relacionada al dolor. (Higgs J,
2018,Kia S, 2017/Hauser W, 2017)

Derivado de la eficacia limitada de las intervenciones farmacologicas, asi como de la presencia de
eventos adversos asociados al tratamiento, se han introducido otras intervenciones no
farmacoldgicas entre las que destacan: ejercicio aerdbico, fortalecimiento muscular, balneoterapia,
intervenciones dietéticas y la terapia multi-componente. (Angel Garcia D, 2016/Hauser W, 2017)
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1.4. Justificacion

La fibromialgia es una afeccién caracterizada por dolor cronico misculo-esquelético generalizado
e incapacitante de etiologia desconocida, la cual puede desarrollarse a cualquier edad, incluso en la
infancia. Aunque no se conoce su prevalencia con exactitud, se estima que es del 2 al 8% de la
poblacion e incluso supone una importante demanda en la consulta del primer nivel de atencion y
reumatolodgica, la cual se estima entre el 15 y 20%. Posterior a la osteoartritis, la fibromialgia es la
segunda enfermedad reumatica mas comun. (Clauw D, 2014/ Higgs J, 2018)

Por otra parte, se estima que la carga econdmica que origina la FM es considerable y esta asociada
al uso elevado de los recursos sanitarios y a la pérdida de dias laborales. De hecho, existe evidencia
de que esta condicion causa un importante porcentaje de desempleo (6%) e incapacidad laboral
(mas de 29.9%), con impacto de forma negativa en la calidad de vida de los pacientes. (Cabo-
Meseguer A, 2017/Higgs J, 2018)

Dado que entre los objetivos de la atencion a personas con FM se incluyen el alivio de los sintomas
y el mantenimiento de la capacidad funcional en los ambitos personal, familiar y profesional, es
recomendable realizar un abordaje diagnéstico-terapéutico integral, multidisciplinario vy
biopsicosocial de la enfermedad y no limitarse a un abordaje médico, debido a que en la actualidad
no existe un tratamiento curativo.

En la actualidad, el tratamiento farmacolégico de la FM, requiere otorgarse desde una perspectiva
multidisciplinar y con el apoyo de otras terapias no farmacoloégicas entre las que se incluyen el
ejercicio, la ocupacional y fisioterapia, siendo imprescindible evaluar el grado de afectacion que
produce la enfermedad, mediante el uso de escalas que apoyen al clinico en la selecciéon las
opciones de tratamiento mas idoneas para cada caso en particular,

Derivado del entendimiento cada vez mayor de los mecanismos fisiopatolégicos de la FM, asi
como de su cronicidad y del impacto clinico, social y econémico, que ocasionan en el paciente y su
entorno, se considera de utilidad disponer de guias de practica clinica basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible, que proporciones recomendaciones clave que coadyuven a en la
toma de decisiones respecto a las intervenciones farmacolégicas y no farmacologicas mas
efectivas y seguras, para cada caso en particular.

10
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1.5. Objetivos

La Guia de Practica Clinica Tratamiento de la fibromialgia forma parte de las guias que
integran el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se instrumenta a través del
Programa de Accion Especifico: Evaluacion y Gestion de Tecnologias para la Salud, de acuerdo con
las estrategias y lineas de accion que considera el Programa Nacional de Salud 2013-2018.

La finalidad de este catalogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer, segundo y tercer nivel de atencion las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar las
acciones nacionales acerca de:

. Conocer la eficacia, la tolerabilidad y la seguridad de los analgésicos y
antiinflamatorios no esteroideos orales para producir mejoria del dolor, del
sueno y la calidad de vida en el paciente adulto con fibromialgia

. Conocer la eficacia y la seguridad de los antidepresivos triciclicos o
tetraciclicos comparados con placebo o inhibidores de recaptura de serotonina
y duales, en la mejoria del dolor, fatiga y trastornos del suefio en pacientes
con fibromialgia

. Identificar la eficacia y la seguridad de los farmacos anticonvulsivantes en el
manejo del dolor en el paciente con fibromialgia

. Conocer la utilidad clinica de los farmacos antipsicéticos, para reducir la
sintomatologia en los pacientes con fibromialgia

. Conocer la eficacia y seguridad de las intervenciones no farmacoldgicas para

la mejoria de los sintomas, de la funcion y de la calidad de vida, en los
pacientes con fibromialgia

Lo anterior favorecera la mejora en la calidad y efectividad de la atencién médica contribuyendo,
de esta manera, al bienestar de las personas y de las comunidades, el cual constituye el objetivo
central y la razén de ser de los servicios de salud.

11



1.6. Preguntas clinicas
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En pacientes adultos con fibromialgia

¢Cual es la eficacia, la tolerabilidad (abandono por eventos adversos) y la seguridad
(eventos adversos graves) de los medicamentos analgésicos y antiinflamatorios no
esteroideos orales para producir mejoria del dolor, del suefio y la calidad de vida en
pacientes adultos con fibromialgia?

¢Cual es la eficacia y la seguridad de los antidepresivos triciclicos o tetraciclicos
comparados con placebo o inhibidores de recaptura de serotonina y duales, en la
mejoria del dolor, fatiga y trastornos del suefio?

¢Cual es la eficacia y la seguridad de los farmacos anticonvulsivantes para producir
mejoria del dolor?

¢Cual es la utilidad clinica de los farmacos antipsicéticos para producir mejoria del dolor?
¢Cual es la eficacia y seguridad de las intervenciones no farmacolégicas para producir
mejoria de los sintomas, de la funcién y de la calidad de vida?

12
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2.EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones senaladas en esta guia son producto del andlisis de las fuentes de
informacion obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de las Evidencias y Recomendaciones expresadas corresponde a la informacion disponible y
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de
disefio y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Las Evidencias y Recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una. En caso de Evidencias y/o
Recomendaciones desarrolladas a partir de otro tipo de estudios, los autores utilizaron la(s)
escala(s): NICE, SING, OXFORD, GRADE.

Simbolos empleados en las tablas de Evidencias y Recomendaciones de esta guia:

Evidencia

Recomendaciéon

Punto de buena practica

En la columna correspondiente al nivel de Evidencia y Recomendacion, el ndmero o letra
representan la calidad de la Evidencia o fuerza de la Recomendacion, especificando debajo la
escala de gradacion empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del primer autor y el
afno de publicacion identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo la informacién, como
se observa en el ejemplo siguiente:

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En un estudio de serie de casos realizado por MUY BAJA
Delahaye en 2003, se evalu6 la utilidad del ®000
ultrasonido prenatal para el diagndstico temprano de GRADE

craneosinostosis en fetos con factores de riesgo, Delahaye S, 2003
determinado por la disminucion del espacio de las

suturas craneales; se documentd una sensibilidad de

100% y especificidad de 97% para el ultrasonido.
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Tratamiento de la fibromialgia

2.1. Tratamiento

¢Cual es la eficacia, la tolerabilidad (abandono por eventos adversos) y la
seguridad (eventos adversos graves) de los medicamentos analgésicos y
antiinflamatorios no esteroideos orales para producir mejoria del dolor,
del sueno y la calidad de vida en pacientes adultos con fibromialgia?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los hallazgos de wuna revision sistematica

Cochrane en la que se incluyeron 6 ensayos

clinicos controlados aleatorizados, doble ciego,

en una poblacion de 292 pacientes adultos con

fibromialgia, principalmente mujeres (89%), con

un rango de edad entre 39 y 50 afos, mostro

que no se observaron diferencias significativas

entre la administracion de antiinflamatorios no

esteroideos (etoricoxib, ibuprofeno, naproxeno 1++
y tenoxicam) en comparacion a placebo, NICE
especificamente se encontré un beneficio Derry S, 2017
sustancial (al menos 50% de reduccion de

intensidad de dolor) (diferencia de riesgo (DR) -

0.07 (intervalo de confianza [IC] del 95% -0.18

a 0.04) en 2 estudios, con un total de 146

participantes y un beneficio moderado

(reduccion de intensidad de dolor de al menos

30%) (RD -0.04 (IC95%: -0.16 a 0.08) en 3

estudios, 192 participantes).

No existe evidencia cientifica con calidad
metodologica confiable que respalde un
beneficio significativo del uso de
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en
pacientes con fibromialgia. Hay un limitado
nimero de estudios, con poco tamafo de
muestra, asi como otros potenciales riesgos de
sesgo.

1++
NICE
Derry S, 2017

No hay evidencia que respalde la sugerencia de

que los AINE tienen eficacia para disminuir el

dolor en pacientes con fibromialgia. No 1++
obstante, algunas personas con fibromialgia NICE
pueden tener otras enfermedades asociadas que Derry S, 2017

se acompafan con dolor y en las cuales podria

estar indicado el uso de AlINE.

14



Existe escasa evidencia de alta o moderada
calidad metodolégica que compare la eficacia,
efectividad y tolerabilidad de la farmacoterapia
combinada versus monoterapia o placebo, o
ambos en el tratamiento del dolor en pacientes
adultos con fibromialgia, lo que Ilimita la
posibilidad de apoyar o refutar de que el uso de
la farmacoterapia de combinacion es superior a
la monoterapia en el tratamiento del dolor en los
pacientes con fibromialgia.

Los AINE no pueden considerarse utiles como
terapia aislada para tratar la fibromialgia.

Se puede considerar el uso de paracetamol como
parte de las intervenciones farmacolodgicas para el
manejo del dolor en el paciente con FM,
particularmente si existen enfermedades asociadas
asi como por su buen perfil de seguridad.

El tratamiento con AINE en comparacion a
placebo esta asociado con un mayor riesgo de
efectos adversos (riesgo relativo (RR) 1,24, IC
95%: 1,07 a 1,43). Los efectos secundarios
incluyen dolor abdominal, diarrea, edema,
xerostomia, erupcion cutanea, mareos, cefalea y
cansancio. Los AINE selectivos de COX-2 tienen
menos efectos secundarios que los AINE
tradicionales (RR 0,83;1C 95%: 0,70 a2 0,99).

Existe incremento en el riesgo de efectos
adversos  gastrointestinales (GI) con el
tratamiento regular y a largo plazo con AINE. El
mayor riesgo de hemorragia y perforacion del
tracto gastrointestinal superior se observa con
el uso de AINE no selectivos; aquellos con una
vida media larga y de liberacion lenta. El riesgo
mas alto se presenta con piroxicam (RR 9,94;
IC95%: 5,99 a 16,50) y naproxeno (RR 5,57; IC
95%: 3,94 a 7,87), mientras el menor riesgo se
presenta con los inhibidores de COX-2 (RR 1,42,
IC95%: 0,85 a 2,3).
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Tratamiento de la fibromialgia

Previo a la prescripcion de AINE, se debe
considerar el riesgo  cardiovascular y
gastrointestinal que producen.

Cuando se indique el uso de AINE, en particular
cuando la FM se asocie con otras condiciones,
tales como osteoartritis, se sugiere emplear la
dosis mas baja y durante el periodo de tiempo
mas corto en vista de posibles efectos adversos
que generen.

Se sugiere que los profesionales de la salud,
identifiquen los sintomas mas molestos para
dirigir 'y  seleccionar el  tratamiento
farmacolégico ideal que incluso requiere la
combinacion de farmacos siendo necesario
prestar atencion en las potenciales interacciones
farmacolodgicas.

Los tratamientos farmacoldgicos deben iniciarse
en dosis bajas con incremento gradual de la
dosis para reducir la intolerancia a
medicamentos.

La estrategia de tratamiento para pacientes con
fibromialgia requiere incorporar principios de
autocuidado (alimentacién, peso ideal, higiene
del suefo, evitar alcohol y sedentarismo, entre
otros).

Se recomienda poner atencion en los sintomas
del paciente con un enfoque integral e
individualizado, asi como un seguimiento
periddico, particularmente en las primeras
etapas del tratamiento.

Al inicio del tratamiento, se sugiere alentar a que
los pacientes identifiquen objetivos especificos
con respecto a su estado de salud y calidad de
vida, asi como reevaluacion de los mismos
durante el seguimiento.

Los profesionales de la salud deben ser
conscientes de que algunas condiciones médicas
0 psicolégicas pueden presentarse con dolor
corporal similar a fibromialgia, asi como también
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que algunos pacientes con otras enfermedades
médicas pueden tener fibromialgia asociada.
(ver cuadro 1)

El manejo de las personas con fibromialgia debe
centrarse en un entorno de atencion primaria
con profesionales de la salud que tengan
conocimiento de la enfermedad y con acceso a
una evaluacién por un equipo multidisciplinario.

Los profesionales de la salud deben tener
conocimiento de las alteraciones
neurofisiologicas que se han identificado en los
pacientes con fibromialgia.

La interconsulta con otros profesionales,
incluyendo la referencia a un especialista en
suefio o psicologo puede ser requerida en
pacientes especificos. La evaluacion por el
médico especialista debe reservarse para los
pacientes que no logran respuesta al
tratamiento en el primer nivel de atencién o que
presentan comorbilidad asociada.

La eficacia del tratamiento con opioides,
requiere ser evaluada con regularidad, teniendo
en cuenta las indicaciones de suspension
(inadecuado alivio del dolor o efectos
secundarios inaceptables).

Se recomienda comenzar prueba terapéutica
con un opioide débil, como el tramadol, en
pacientes con dolor moderado a grave, que no
responden a otras modalidades de tratamiento.

Dos revisiones sistematicas examinaron los
eventos adversos de los opioides, limitandose a
la presentacion de nauseas, estrefiimiento y
somnolencia. Se encontré que la constipacion
con el uso de tramadol y fentanil fue
significativamente menor en comparacién a
otros opioides. Otros eventos adversos
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Fitzcharles%20MA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23818709

comUnmente reportados con el uso de opioides
a largo plazo, incluyen efectos gastrointestinales
(estrenimiento, nauseas, dispepsia), cefalea,
fatiga, letargo, somnolencia, y retencion aguda
de orina. Se reportaron pocos efectos
secundarios graves como sedacion y depresion
respiratoria. Por otra parte, los efectos adversos
provocaron la interrupcion del tratamiento en el
11% de los pacientes con opioides débiles y en el
35-39% con opioides fuertes.

No se recomienda el uso de opioides fuertes en
pacientes con FM.

Los médicos que prescriben farmacos para la
atencion del paciente con FM deben tener
presente la amplia gama de medicamentos
disponibles para tratar los sintomas y no deben
limitar sus opciones terapéuticas a una sola
categoria de ellos.

El control de Ila enfermedad con escalas
especificas como el FIQ (Fibromyalgia Impact
Questionnaire) es adecuado para controlar la
evolucion de la enfermedad y adaptar el
tratamiento. (ver cuadro 2)

El proceso de atencion del paciente con FM
requiere de una evaluacion integral del dolor,
comprension total de la enfermedad, asi como
considerar el contexto psicosocial. La
fibromialgia se debe reconocer como una
condicion compleja y heterogénea donde hay
procesamiento anormal del dolor y otras
caracteristicas secundarias.

El tratamiento 6ptimo del paciente requiere un
enfoque multidisciplinario con una combinacion
de  tratamiento  farmacolégico y no
farmacolégico, adaptado a la intensidad del
dolor, funcién y comorbilidad asociada, tales
como: depresion, fatiga y trastornos del suefo.

18

Tratamiento de la fibromialgia

SIGN 136. Management of
chronic pain, 2013

D
OXFORD
Fitzcharles MA, 2013

D
OXFORD
Fitzcharles MA, 2013

A
) SIGN
Angel Garcia D, 2016

Punto de buena practica

Punto de buena practica


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Fitzcharles%20MA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23818709
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Fitzcharles%20MA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23818709

Tratamiento de la fibromialgia

El manejo integral del paciente con fibromialgia
debe considerar en la toma de decisiones la
preferencia del paciente, los riesgos y beneficios
de los tratamientos. El manejo inicial debe
centrarse en terapias no farmacologicas.

Es recomendable evaluar en todo paciente con
diagnéstico de FM no sdlo el dolor sino también
los sintomas asociados teniendo en cuenta los
dominios establecidos por OMERACT (Outcome
Measures in Rheumatology): dolor, fatiga,
funcion, trastornos del suefo, disfuncion
cognitiva, ansiedad, rigidez, depresion vy
evaluacién global del paciente.

Para medir la intensidad del dolor se recomienda
utilizar escalas analégicas visuales y numéricas,
mientras que para medir la intensidad de la
fatiga, se recomiendan las escalas numeéricas,
analdgicas visuales y de Likert.

Los analgésicos simples como el paracetamol y
los opioides débiles pueden ser considerados en
el tratamiento de fibromialgia, mientras que no
se sugiere el empleo de cortico esteroides y
opioides fuertes.
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Tratamiento de la fibromialgia

¢Cual es la eficacia y seguridad de los antidepresivos triciclico o
tetraciclicos comparados con placebo o inhibidores de recaptura de
serotonina y duales, en la mejoria del dolor, fatiga y trastornos del
sueno?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los hallazgos de una revision sistematica

Cochrane en la que se evalud los beneficios y

riesgos de inhibidores selectivos de la recaptura

de serotonina (citalopram, fluoxetina,

escitalopram, fluvoxamina, paroxetina vy

sertralina) en el tratamiento de la fibromialgia,

mostré que hubo una pequena diferencia (10%)

en los pacientes que sefialaron una reduccion del

30% del dolor con los ISRS (56/172 (32.6%)

versus placebo (39/171 (22.8%), con una

diferencia de riesgo (DR) 0.10, IC95% 0,01 a

0,20; con un numero necesario a tratar para

tener beneficio (NNTB) de 10, IC95%, 5 a 100;

por otra parte también se observé diferencia en 1+
la mejoria global a favor de la intervencion NICE
farmacolégica (50/168 (29.8%) de los Walitt B, 2015
pacientes con ISRS y 26/162 (16.0%) de los

pacientes con placebo) DR 0.14, IC 95% 0.06 a

0.23; NNTB 7, IC95%: 4 a 17. No hubo

diferencia significativa en lo referente a la fatiga

o alteraciones del suefo. Finalmente, los

inhibidores de la recaptura de serotonina fueron

superiores al placebo en la reduccion de la

depresion: DME -0,39; 1C95%: -0,65 a -0,14;

NNTB 13, IC 95%: 7 a 37. No se documentaron

diferencias estadistica o  clinicamente

significativas con el uso de ISRS versus placebo

con relacion a eventos adversos graves (3/84

(3.6%) versus 4/84 (4.8%), respectivamente)

Evidencia de baja calidad sugiere que Ila

administracion de duloxetina en dosis de 60 mg

al dia en comparacion a placebo, durante 12 1+
semanas, es eficaz en la reduccion del dolor en NICE
pacientes con fibromialgia (RR 1.57 para =2 50% LunnM, 2014

de reduccion del dolor, IC 95%: 1.20 a 2.06;

NNTB 8,1C95%: 4 a 21).
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Amitriptilina tiene un efecto significativo en la
reduccién del dolor, la fatiga y el suefio, excepto
en la calidad de vida relacionada con la salud. Los
pacientes con fibromialgia que reciben
amitriptilina, tienen mayor probabilidad de
alcanzar un 30% en la reduccién del dolor (RR
1.60, IC 95% 1.15 — 2.24) con un ndmero
necesario a tratar de 3.54 (IC 95% 2.74 a 5.01).

Duloxetina tiene un efecto significativo en la
reduccion del dolor, mejoria del suefio y en la
calidad de vida relacionada con la salud, pero no
sobre la fatiga. El nUmero necesario a tratar
(NNT) para lograr una reduccion del 30% del
dolor con el uso de Duloxetina es de 8.21
(IC95%, 5.91 a13.26).

El andlisis indirecto ajustado que se realizé en
una revisién sistematica con metaanalisis de
ensayos clinicos controlados, mostré que la
administracion de amitriptilina fue superior a
duloxetina y milnacipram en la reduccion del
dolor, alteraciones del suefno, fatiga con
limitacion en mejoria respecto a la calidad de
vida relacionada con la salud, por otra parte,
duloxetina fue superior a milnacipram en reducir
el dolor y las alteraciones del sueno, mientras
que milnacipram fue superior a duloxetina en la
reduccion de la fatiga.

Derivado de las limitaciones metodoldgicas de
los estudios clinicos disponibles en las revisiones
sistematicas, la amitriptilina no puede
considerarse como el estandar de oro en el
manejo del paciente con fibromialgia.

Los hallazgos de wuna revision sistematica
Cochrane en la que se incluyeron 7 ensayos
clinicos aleatorizados doble ciego, mostré que
amitriptilina (antidepresivo triciclico) en dosis de
25/50 mg por dia en comparacion a placebo,
permite una mayor reduccion del dolor en
pacientes adultos con FM. Se observd una
mejoria del dolor en el 36% de los pacientes que
utilizaron amitriptilina (rango de 22 — 60 %)
aplicando la escala IMMPACT (mejoria del dolor
al menos del 30 % del basal) comparado con
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12% de los que utilizaron placebo (rango 2 -19
%) con una diferencia estadistica significativa
(RRde 2.9 (IC95% 1.7 a 4.9).

Se debe considerar la administraciéon de
amitriptilina en dosis de 25 a 50 mg/dia, para el
tratamiento de pacientes con fibromialgia.

Se sugiere considerar el inicio de dosis bajas de
amitriptilina (12.5 mg por dia para una mejor
tolerancia) con un incremento gradual hasta
dosis maximas toleradas de 50 mg por dia antes
de descontinuar su administracion por falta de
eficacia.

Los hallazgos de wuna revision sistematica
Cochrane en la que se incluyeron 18 ensayos
clinicos aleatorizados (n = 7903) para evaluar la
eficacia, tolerabilidad y seguridad de los
inhibidores de la recaptura de serotonina y
noradrenalina en comparacién con placebo u
otros farmacos activos en el tratamiento de la
fibromialgia en adultos, mostré que duloxetina y
milnacipran no tuvieron ningln beneficio
clinicamente relevante versus placebo, para el
alivio del dolor del 50% o mas (31% vs 21%,
respectivamente) con una diferencia de riesgos
de 0.09 (IC 95% 0.07 a 0.11) y un NNT para
beneficio (NNTB) de 11 (IC 95%: 9 a 14).
Duloxetina y milnacipran también mostraron un
beneficio clinicamente relevante sobre el
placebo (52 vs 29%) con una mayor mejoria de
la impresion global del paciente con un NNTB de
5UC95%: 4 a ).

Existe evidencia de que duloxetina y milnacipram
en comparacion con el placebo, no muestran
ningln beneficio clinicamente relevante en la
mejoria de fatiga (diferencia de media
estandarizada [DME] de 0.13,1C 95% - 0.18 a —
0.08; conun NNTB de 18 (IC del 95%: 12 a 29).
Por otra parte, no se observaron diferencias
entre duloxetina o milnacipran y el placebo, para
reducir los problemas del suefio (DME -0.07; IC
95% 0.15 a 0.01), asi como tampoco para
mejorar la calidad de vida relacionada con la
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salud (DME -0,20 IC 95% -0,25 a -0,15; NNTB
de 11 (IC95%: 8 a 14).

Con relacion a la tolerabilidad de los inhibidores
de la recaptura de serotonina y noradrenalina
(IRSN) versus placebo, el 19% de los pacientes
suspenden el uso de IRSN debido a eventos
adversos en comparacion al 10 % de los que
emplean placebo. Por otra parte, no se observo
diferencia respecto a los efectos adversos
graves entre duloxetina, milnacipran y placebo.

Los hallazgos de wuna revision sistematica
Cochrane (3 ECC, n= 606) en el que se compard
la eficacia, tolerabilidad y seguridad de
mirtazapina (antidepresivo tetraciclico) en
comparacion a placebo en el tratamiento de
pacientes adultos con fibromialgia, no demostro
ningln beneficio de mirtazapina versus placebo
con relacion a la mejoria del dolor del 50% o
mas, Impresion global de cambio en el paciente,
mejoria de la calidad de vida relacionada a la
salud del 20% o mas, asi como tampoco en
reduccion de la fatiga (evidencia de baja
calidad). Se mostraron beneficios clinicamente
relevantes para mejoria del dolor del 30% o mas
(47% versus 34%; diferencia de riesgo 0,13;
IC95%: 0,05 a 0,21; nimero necesario a tratar
para beneficio de 8, IC95%: 5 a 20; evidencia de
baja calidad), asi como reduccion de la
intensidad promedio del dolor y en trastornos
del sueno.

Somnolencia, aumento de peso y de los niveles
séricos de alanina aminotransferasa son los
efectos secundarios mas frecuentes con la
administracion de mirtazapina en comparacion a
placebo (calidad de la evidencia baja o muy baja)

Existe evidencia de que milnacipran en dosis de
100 mg o 200 mg es efectivo para el
tratamiento del dolor debido a fibromialgia, al
producir alivio moderado del dolor (al menos
30%) en alrededor del 40% de los pacientes en
comparacion del 30% con la administracién de
placebo (RR 1.4 IC 95%: 1,2 a 1,6), y el NNT fue
de 9,0 (IC 95%: 6,5 a 15) para lograr alivio
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Tratamiento de la fibromialgia

moderado del dolor. Los eventos adversos
fueron comunes en ambos grupos de
tratamiento (86% vs 78%, respectivamente) sin
diferencia en eventos adversos graves.

No se recomienda el uso de inhibidores de la A
recaptura de serotonina y noradrenalina (IRSN) SIGN
como monoterapia para el tratamiento de la Welsch P, 2018
fibromialgia.

Todas las categorias de medicamentos

antidepresivos, incluidos los antidepresivos

triciclicos, los inhibidores selectivos de la A
recaptura de serotonina y los inhibidores de la OXFORD
recaptura serotonina norepinefrina, se pueden Fitzcharles M, 2013
usar para el tratamiento del dolor y otros

sintomas en pacientes con fibromialgia.

El uso de medicamentos antidepresivos

triciclicos, de inhibidores selectivos de Ila

recaptura de serotonina y de los inhibidores de la

recaptura serotonina norepinefrina, requieren de Punto de buena practica
la evaluacion integral previa por parte del

médico especialista, siendo necesario considerar

la dosis, el riesgo de interacciones, asi como de

los efectos adversos.

¢Cual es la eficacia y seguridad de los farmacos anticonvulsivantes para
producir mejoria del dolor en el paciente con fibromialgia?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los hallazgos de una revision sistematica 1-
Cochrane concluyen que existe evidencia de NICE
muy baja calidad respecto a la eficacia
analgésica de gabapentina en dosis de 1,200 a
2,400 mg versus placebo para mejorar el dolor u
otros sintomas de la fibromialgia.

Cooper T, 2017

No existe suficiente evidencia de alta calidad 1-
que permita sugerir o contraindicar el uso de NICE
gabapentina para reducir el dolor en pacientes
con fibromialgia.

Cooper T, 2017
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En una revision sistematica Cochrane, en la que
se incluyeron ocho ensayos clinicos controlados
aleatorizados, doble ciego, de ocho semanas de
duracién o mas, con el objetivo de comparar la
eficacia analgésica de pregabalina (150, 300,
450, o 600 mg dia) versus placebo u otro
compuesto activo para disminuir el dolor en una
poblacion de 3,283 pacientes con fibromialgia;
se concluyé que pregabalina en dosis de 300 a
600 mg produce una reduccién importante en la
intensidad del dolor durante 12 a 26 semanas
con eventos adversos tolerables para una
pequefa proporcion de personas (alrededor de
10% mas que el placebo). La pregabalina en
dosis de 450 mg aumenté el numero de
personas que experimentaron un beneficio
sustancial (al menos 50% de reduccion de la
intensidad del dolor después de 12 o 13
semanas de tratamiento estable (RR 1,8, IC
95%: 1,4 a 2,1, 1874 participantes, 5 estudios,
evidencia de alta calidad), asi como un beneficio
moderado (al menos 30% de reduccion de la
intensidad del dolor después de 12 o 13
semanas de tratamiento estable) con la
administracion de pregabalina en dosis de 450
mg (RR 1,5, 1C95% (1,3 a 1,7), 1,874
participantes, 5 estudios, evidencia de alta
calidad).

Con relacion a los eventos adversos con
pregabalina en comparacion a placebo, la
mayoria (70% a 90%) de los participantes en
todos los grupos de tratamiento
experimentaron eventos adversos, siendo mas
comunes en el grupo que recibi6 pregabalina. En
particular mareos, somnolencia, aumento de
peso y edema periférico, con un numero
necesario de dano de 3.7, 7.4, 18 y 19
respectivamente para todas las dosis (150, 300,
450, o 600 mg dia). Los eventos adversos
graves no difirieron entre el grupo de
tratamiento activo y placebo. La suspension del
tratamiento fue mas comun con la pregabalina
en dosis de 600 mg/dia en comparacion a
placebo.
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Tratamiento de la fibromialgia

No existe evidencia con suficiente calidad 1+
metodoldgica que permita concluir respecto a la NICE
eficacia  analgésica de  carbamazepina, .

lamotrigina,  oxcarbazepina,  fenitoina vy W{ffen P, 2014
topiramato en comparacién a placebo en WiffenP,2013a
pacientes adultos con fibromialgia. Wiffen P, 2013b

Birse F, 2012
Gabapentina y pregabalina puede ser utilizado
en algunas condiciones de dolor neuropatico
(dolor  diabético  neuropatia,  neuralgia
postherpética y dolor neuropatico central) y 1+
fibromialgia. Existe evidencia de que solo una NICE

minoria de personas logra un alivio aceptable del Wiffen P, 2013a
dolor. No obstante, no existe evidencia firme

para responder respecto a qué pacientes se les

debe indicar o en qué secuencia.

Previo al uso de farmacos anticonvulsivantes se A
debe explicar las propiedades moduladoras OXFORD
respecto al dolor y el tratamiento debe
comenzar con las dosis mas bajas posibles para
incrementar gradualmente con atencién en los
efectos adversos.

Fitzcharles M, 2013

¢Cudles son las intervenciones no farmacolégicas que han demostrado
eficacia y seguridad, en la mejoria del dolor, de la funcién y de la calidad
de vida, en los pacientes con fibromialgia?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En una revision sistematica Cochrane, en la que
se incluyeron 264 estudios (19,642 pacientes
adultos) en la que se evalud la efectividad y la
seguridad del ejercicio (aerdbico,
fortaleza/resistencia, flexibilidad, programas de
entrenamiento basico o de equilibrio, yoga,
pilates y tai chi) en comparacion al no ejercicio o
intervencibn minima para mejorar el dolor NICE
cronico, se concluyd que el ejercicio y la Geneenl, 2017
actividad fisica tienen resultados favorables de

pequeiio a moderado efecto en la reduccion de

la gravedad del dolor crénico y producen mejoria

de la funcion fisica. Por otra parte, producen

efectos variables en la funcion psicologica y la

calidad de vida. La evidencia disponible respecto

1+
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a reduccion del dolor crénico con estas
intervenciones es limitada y requiere mas
investigacion, en la que se incluya un mayor
nimero de participantes en los estudios, un
mayor espectro de la gravedad del dolor, asi
como un mayor seguimiento de la intervencion y
del efecto.

La actividad fisica (aerdbica, fuerza, flexibilidad,
rango de movimiento, programas de
entrenamiento, yoga, pilates y tai chi) son
potencialmente benéficas en la mejoria del
dolor, no obstante disponible es de baja calidad
e inconsistente. El evento adverso mas comun
fue el dolor muscular, el cual disminuye varias
semanas posteriores a la actividad fisica.

Con base en la evidencia disponible, la actividad
fisica o el ejercicio constituyen una intervencion
aceptable en personas con dolor crénico, que
pueden mejorar la severidad del dolor, la funcién
fisica y la calidad de vida, con minimos efectos
adversos negativos.

En pacientes con fibromialgia las terapias como
yoga y tai chi, pueden mejorar el suefio y la
fatiga.

Los hallazgos de una revision sistematica
Cochrane, en la que se incluyeron 13 ensayos
clinicos controlados y aleatorizados (ECCA) y
participaron 839 pacientes adultos con
diagnéstico de fibromialgia, mostré que al
comparar intervenciones de entrenamiento
aerdbico (actividad fisica dinamica que aumenta
la respiracion y la frecuencia cardiaca a niveles
submaximos durante un periodo prolongado)
versus ningun ejercicio u otra intervencion,
concluyé con evidencia de moderada calidad que
el ejercicio aerdbico probablemente mejora la
calidad de vida relacionada a la salud, mientras
que evidencia de baja calidad sugiere que el
ejercicio aerdébico puede disminuir ligeramente la
intensidad del dolor, mejorar ligeramente la
funcion fisica y la rigidez, pero produce poca
diferencia o sin mejoria de la fatiga.
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Los efectos a largo plazo del ejercicio aerdbico
pueden incluir poca o ninguna diferencia en el
dolor y la funciéon fisica. El ejercicio aerdbico
parece ser bien tolerado, aunque la evidencia
sobre los eventos adversos es escasa.

En pacientes con fibromialgia se recomienda
realizar ejercicio aerodbico y de fortalecimiento.

Los pacientes con fibromialgia pueden realizar
una actividad fisica accesible como caminar sin
exacerbar el dolor y otros sintomas.

En una revision sistematica Cochrane (4 ECCA,
150 mujeres), en la que se evalud los efectos del
entrenamiento de vibracion corporal total mas
ejercicio mixto (aerdbico, de fuerza, flexibilidad
y relajacion) es superior al control u otra
intervencion para producir mejoria sobre la
calidad de vida relacionada con la salud, la
intensidad del dolor, la fatiga, rigidez y la funcion
fisica entre adultos con fibromialgia. Al evaluar
los sintomas a las seis semanas posterior a la
intervencion usando el FIQ, se observd que la
calidad de vida relacionada a la salud al final del
tratamiento (59,64) mostré una diferencia de
medias de -16,02 (IC 95% -31,57 a -0.47) una
diferencia absoluta de 16% (0.5% a 32%) y un
cambio relativo en la calidad de vida relacionada
ala salud del 24% (0.7% a 47%). Por otra parte,
se observd una diferencia de medias en la
intensidad de dolor de -28.22 (IC 95% -43.26 a
-13.18) una diferencia absoluta de 28% (13% a
43%) y un cambio relativo de mejoria del 39%
(18% a 60%); asi como un diferencia de medias
en la fatiga de -33 (IC 95% -49 a -16) una
diferencia absoluta del 33% (16% a 49%) y una
diferencia relativa del 47% (IC95% 23% a 60%).
Finalmente, se observo una diferencia de medias
en la rigidez de -26.27 (IC95% -42.96 a -9.58)
con una diferencia absoluta de 26% (10% a
43%) y una diferencia relativa de 36.5% (23% a
60%).
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Las estrategias no farmacolégicas con
participacion activa del paciente requieren de un
plan terapéutico integral para el manejo de la
fibromialgia.

En los pacientes con fibromialgia se sugiere
promover un patrén de vida lo mas cercano a lo
normal en la medida de lo posible, usando un
ritmo y/o actividad incremental gradual para
mantener o mejorar la funcion.

Se recomienda emplear las intervenciones que
mejoran la autoeficacia para ayudar a los
pacientes en afrontar los sintomas de la
fibromialgia.

Los hallazgos de wuna revision sistematica
Cochrane, en el que se incluyeron 16 ECCA (N=
889, de los cuales 866 fueron mujeres y 15
hombres adultos con fibromialgia), para evaluar
los beneficios y riesgos del entrenamiento
acuatico, mostré que esta intervencion en
comparacion al grupo control, es benéfico para
mejorar el bienestar, los sintomas (dolor, fatiga,
alteraciones del sueno, ansiedad, depresion) y el
estado fisico (fuerza y resistencia muscular) de
los pacientes adultos con fibromialgia. Con base
en una escala de 100 puntos, la funcion
multidimensional mejoroé en seis unidades (DM -
5.97, 1IC95%: -9.06 a -2.88; nUmero necesario
para tratar (NNT) 5, IC95%: 3 a 9), la funcion
fisica autoinformada en cuatro unidades (DM -
4,35,1C95%: -7,77 a -0,94; NNT 6, IC95% de 3
a 22), el dolor en siete unidades (DM -6,59,
IC95%: -10,71 a -2,48; NNT 5,1C95% 3 a 8),y
la rigidez en 18 unidades (MD -18.34, IC95% -
35.75a-0.93; NNT 3,1C95% 2 a 24) a favor del
grupo con ejercicio acuatico versus el grupo
control. Cabe destacar, que la evidencia que
deriva de esta revision es de moderada y baja
calidad, con una heterogeneidad >30%, en la
mayor proporcién de los estudios incluidos.
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En pacientes adultos con fibromialgia, el
entrenamiento acuatico es benéfico para
mejorar el bienestar, los sintomas y la condicion
fisica.

Una revision sistematica no Cochrane, en el que
se incluyeron dos meta analisis (N=870,
principalmente mujeres con fibromialgia),
mostré que el ejercicio aerdbico supervisado en
comparacion  al  ejercicio  aerdbico no
supervisado mejora los sintomas depresivos en
pacientes adultos con fibromialgia. Entre las
limitaciones del estudio destaca la inclusion de
s6lo dos meta andlisis con heterogeneidad
>50%, otros riesgos de sesgo y limitacion a la
evaluacién de depresion sin considerar otros
desenlaces de interés como dolor, calidad de
vida, ansiedad, trastornos del suefio, fatiga,
entre otros).

En pacientes adultos con fibromialgia, el ejercicio
parece mejorar los sintomas depresivos por lo
que se sugiere recomendar como parte de un
plan de tratamiento general en el que también
se puede incluir intervenciones de educacion y/o
farmacoterapia.

Evidencia de baja calidad, en la que se incluyeron
219 mujeres con fibromialgia, sugiere que el
entrenamiento con sobrecarga de intensidad
moderada y de moderada a alta intensidad,
mejoran la funcion multidimensional, el dolor, la
sensibilidad y la fuerza muscular. Por otra parte,
un periodo de ocho semanas de ejercicio
aerdbico es superior al entrenamiento de
resistencia de intensidad moderada para
mejorar el dolor en mujeres con fibromialgia.

Debido a la limitada y baja calidad de la
evidencia disponible respecto al efecto de los
ejercicios de resistencia, no es posible concluir
respecto a una recomendacion especifica sobre
el disefio optimo de un protocolo de
entrenamiento de resistencia (tipo, intensidad,
frecuencia, progresion y esquema).
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Tratamiento de la fibromialgia

Los pacientes con fibromialgia deben participar
en un programa de ejercicios a su eleccién y
aplicarlo de manera paulatina para obtener un
beneficio global en su salud y probable efecto en
la sintomatologia.

Se debe alentar la autoeficacia y el apoyo social,
que facilite la promocion de estilos de vida
saludables.

Las estrategias no farmacolégicas y la
participacion activa del paciente, deben ser un
componente integral en el plan terapéutico para
la atencion del paciente con FM.

Se debe alentar a que los pacientes informen al
profesional de la salud, respecto al uso de
medicamentos complementarios y alternativos.

Se debe informar a los pacientes que
actualmente no existe suficiente evidencia que
apoye recomendar el uso de tratamientos de
medicina complementaria o alternativa para el
manejo de los sintomas de la FM, ya que la
mayoria no han sido adecuadamente evaluados
con respecto a su efecto benéfico.

La cantidad e intensidad del ejercicio aerdbico se
debe individualizar considerando el estado fisico
basal del paciente.

La eleccion del tipo de ejercicio aerdbico, debe
considerar las preferencias del paciente y su
comorbilidad. Se sugiere motivar al paciente
continuar el ejercicio cuando ellos perciben una
mejoria de los sintomas al terminar un programa
de ejercicios. Un programa de entrenamiento
debe durar al menos cuatro semanas.

La cantidad e intensidad de los ejercicios
aerobicos, deben adaptarse en cada paciente
segun el nivel de la condicion fisica de cada uno:
se debe empezar con niveles que se encuentren
por debajo de su capacidad y aumentar
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progresivamente la duracién y la intensidad
durante 20 a 30 minutos, con una frecuencia de
2 a 3 veces por semana durante un minimo de 4
semanas.

Los hallazgos de una revision sistematica
Cochrane en la que incluyeron ECCA y estudios
cuasi experimentales (N=395, nueve ensayos),
respecto a la eficacia de acupuntura (electro
acupuntura o manual) en comparaciéon a grupo
control (sin tratamiento), concluye con
evidencia de baja y moderada calidad que la
electro acupuntura es probablemente mejor que
la manual para reducir el dolor y la rigidez, asi
como también mejora el bienestar global, el
sueno vy la fatiga. El efecto dura hasta un mes,
pero no se mantiene a los seis meses de
seguimiento. Por otra parte, la acupuntura
manual probablemente no mejore el dolor o el
funcionamiento fisico.

En general, la evidencia disponible respecto a la
eficacia de la acupuntura, es escasa y con
importantes limitaciones metodoloégicas, que
limitan sus implicaciones en la practica clinica. Se
requiere un mayor nimero de estudios.

En pacientes con fibromialgia se puede
considerar el uso de electro acupuntura sola o
con ejercicio y terapia farmacolégica.

Los hallazgos de una revisidon sistematica no
Cochrane (29 ensayos clinicos controlados
aleatorizados, en una poblacion de 2,509
sujetos) en la que se evalué la eficacia, la
aceptabilidad y la seguridad de las terapias
cognitivo-conductuales (TCC) en comparacion a
grupo control (tratamiento no farmacolégico o
tratamiento habitual) en pacientes con FM,
concluyendo que las TCC fueron superiores a los
controles en la mejoria del dolor del 50% o mas
(Diferencia de riesgos [DR] 0.05 IC95% 0.02-
0.07, (evidencia de alta calidad), mejoria de la
calidad de vida relacionada a la salud del 20% o
mas (DR 0.13 IC95% 0.00-0.26, (evidencia de
calidad moderada), y en la reduccion del estado
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de animo negativo (Diferencia de media
estandarizada [DME] -0.43 IC95% -0.62 a -0.24
(evidencia de alta calidad ), discapacidad (DME -
0.30 IC95%: -0.52 a -0.08 (evidencia de alta
calidad) y fatiga (DME - 0-27 IC95%: -0.50 a -
0.03 (evidencia de alta calidad). No hubo
diferencias estadisticamente significativas entre
las TCC y el grupo control en la aceptabilidad y
la seguridad (evidencia de alta calidad). Las TCC
brindaron un beneficio clinicamente relevante
sobre las intervenciones de control para reducir
algunos sintomas clave de FMS y discapacidad al
final del tratamiento.

En pacientes con fibromialgia se puede
considerar el uso terapias  cognitivo
conductuales y multicomponentes.

La terapia cognitiva conductual incluso durante
un corto tiempo es Util y puede ayudar a reducir
algunos sintomas del paciente con FM.

Los hallazgos de wuna revision sistematica
Cochrane (61 ensayos clinicos, n= 4,234
participantes) en la que se evaluaron los
beneficios y danos de la terapia mental y
corporal en pacientes con FM en comparacion a
grupo control (placebo o tratamiento estandar o
habitual), mostr6 que las terapias de
intervencion psicologica pueden ser efectivas
para mejorar el funcionamiento fisico, el dolor y
el mal humor en adultos con fibromialgia. Se
requieren estudios con suficiente calidad
metodolégica para determinar si los efectos
post-intervencion se mantienen a mediano y
largo plazo. La efectividad del biofeedback vy las
terapias de relajacién es poco claro, debido a
que la calidad de la evidencia es baja o muy baja.

Las terapias psicolégicas pueden mejorar el
funcionamiento fisico, el dolor y el estado de
animo, no obstante los efectos positivos no se
mantienen posteriores a los seis meses de
seguimiento.
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Tratamiento de la fibromialgia

Se sugiere fomentar la relacion médico-paciente

para incrementar la adherencia al tratamiento. s s
Punto de buena practica
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3. ANEXOS

3.1. Diagramas de flujo

3.1.1. Algoritmos

Algoritmo. Tratamiento de la Fibromialgia

(Paciente adulto con diagnéstico establecido de Fibromialgia)

Realizar/Proporcionar:

- Evaluacién del paciente a través de instrumentos validados (FIQ)
- Evaluar el dolor (tipo, intensidad, localizacién)

- Evaluar la presencia de comorbilidad (depresién, trastornos del
suefio, enfermedad reumatica) y su impacto en la calidad de vida
y funcién

- Educacion e informacién al paciente sobre el impacto de la
enfermedad

- Ensefiar al paciente a identificar/prevenir
factores desencadenantes

- Favorecer higiene del suefio, reducciéon de
estrés y autocuidado.

¢Requiere control de
dolor?

Si

l

Evaluar e indicar de forma individualizada:

- Programa de ejercicio gradual (aerébico y de fortalecimiento)
- Terapias alternativas (relajacién, acupuntura, meditacion) [
- Rehabilitacioén, fisioterapia y soporte psicosocial
- Higiene del suefio

) 4

¢ Efecto
insuficiciente?

Es fundamental evaluar
los efectos adversos y No
las interacciones

Evaluar de forma individualizada:

- Combinacién de medidas farmacolégicas y no
farmacoloégicas

- Paracetamol, AINE y tramadol (en dosis bajas y
durante el menor periodo de tiempo posible)

¢ Efecto
insuficiciente?

Si

l

Evaluar de forma individualizada:

- Combinacién de medidas farmacolégicas y no
farmacoloégicas

- Amitriptilina en dosis bajas (no utilizar en monoterapia)
- Pregabalina (no utilizar en monoterapia)

- Programa de rehabilitaciéon multimodal

- Ante depresién y ansiedad relacionada con el dolor
considerar terapias psicolégicas
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3.2. Cuadros o figuras

Cuadro 1. Diagnosticos diferenciales de dolor crénico generalizado

Enfermedades internas Enfermedades neurolégicas

Enfermedad reumatica inflamatoria cronica. | Miopatias inflamatorias

Hepatitis C cronica Miopatias metabolicas

Enfermedad intestinal inflamatoria cronica Miopatias degenerativas

Enfermedad celiaca Miopatias endocrinas

Osteoporosis Miotonia

Hiper / Hypo paratiroidismo Mialgias Toxicas

Hiper/ hipotiroidismo Mialgias en enfermedades raras (por
ejemplo, sindrome de la persona rigida)

Deficiencia de vitamin D Mialgias con lesiones del sistema nervioso
central y periférico.

Fuente: Hauser W, Wolfe F. Diagnosis and diagnostic tests for fibromyalgia

(syndrome). Reumatismo 2012;64(4):194-205.
Cuadro 2. Cuestionario espanol de impacto de la fibromialgia (S-FIQ)

1. Con relacién a la semana anterior:

Ha sido capaz | Siempre Con Ocasionalmente | Nunca
de: frecuencia

Ir a comprar 0 1

Poner laropaen |0 1

la lavadora

Preparar la| 0 1 2 3
comida

Lavar los platos | O 1 2 3
Barrer el suelo 0 1 2 3
Hacer las camas | O 1 2 3
Recorrer varias | O 1 2 3
calles seguidas

Visitar amigos o | O 1 2 3
conocidos

Trabajar en| O 1 2 3
jardin/macetas

Conducir el O 1 2 3
coche

Subir escaleras | O 1 2 3
TOTAL =
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2. De los dias de la semana pasada ¢cuantos dias puede decir que se encontré bien?
0 1 2 3 4 5 6 7

3. ;Cuantos dias de la semana anterior no pudo trabajar o hacer las cosas de la casa por los
sintomas?

0 1 2 3 4 5 6 7
4. Cuando estuvo trabajando ;cuanto interfirié en su habilidad para realizarlo los sintomas?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No problemas) (Gran dificultad)
5. ¢Cual fue la intensidad del dolor?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No dolor) (Dolor muy severo)

6. ;Qué tan cansado se ha sentido en esta semana pasada?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No cansada) (Muy cansada)
7. :Como se sintio al levantarse por las mananas?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(Muy descansada) (Muy cansada)
8. ;Con cuanta rigidez se ha sentido?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No rigida) (Muy rigida)
9. /Qué tan nervioso se ha sentido?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No nerviosa) (Muy nerviosa)
10. ;Qué tan depresivo o triste se sinti6?
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
(No depresiva) (Muy depresiva)

Fuente: Marzo Arana J, Martinez Arantegui O, Gaspar Escayola JI, Orozco Gonzélez F, Garcia Campayo J, Martin Martinez J, et al.
Protocolo para el Abordaje de la Fibromialgia en el ambito de la atencién primaria del Sistema de Salud de Aragdn y criterios para su
derivacién a la atencion especializada. Disponible en: www. aragon.es.
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3.3. Listado de Recursos

3.3.1.

Tabla de Medicamentos

bromialgia

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento de Fibromialgia del Cuadro Basico y Catalogo de

Insumos del Sector Salud:

CUADRO B

CO DE MEDICAMENTOS

CLAVE PRINCIPIO DosIS PRESENTACION TIEMPO EFECTOS ADVERSOS INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES
ACTIVO RECOMENDADA

040.000.3305.00 Amitriptilina

010.000.5506.00 Celecoxib

Oral.

Adultos: Inicial: 25
mg cada 6 a 12
horas y aumentar
paulatinamente.
Mantenimiento.150
mg en 24 horas.

Oral.

Adulto: Una o dos
capsulas cada 12 o
24 horas.

TABLETA
Cada tableta
contiene:
Clorhidrato de
Amitriptilina
25 mg.

Envase con 20
tabletas

CAPSULA
Cada capsula
contiene:
Celecoxib 200
mg.

Envase con 10
capsulas.

3 meses

2 meses
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Efectos adversos
Estrenimiento,
retenciéon urinaria,
sequedad de boca,
vision borrosa,
somnolencia,
sedacion, debilidad,
cefalea,
hipotension
ortostatica.

Efectos adversos

Dolor  abdominal,
diarrea, dispepsia,
flatulencia, nausea,
dolor lumbar,
edema, cefalea,
vértigo, rinitis,
fariangitis y

sinusitis. En menos
del 2% de los

pacientes se
presenta melena,
hipertension,
anemia y
reacciones

alérgicas y en
menos del 0.1%
perforacién

Aumenta el efecto

hipertensivo con
adrenalina.

Disminuye su
efecto con los
barbitdricos.  Con

inhibidores de la
monoaminooxidasa

puede ocasionar
excitacion  grave,
hipertermia y

convulsiones

Aumenta los
efectos adversos de
otros AINEs y de
anticoagulantes.

Contrarresta el
efecto de
antihipertensivos.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco o a los
antidepresivos
triciclicos.
Precauciones: En
padecimientos
cardiovasculares,
glaucoma de angulo
cerrado, alcoholismo
activo, sedacién e
hipertiroidismo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco y a los
antiinflamatorios no
esteroideos.
Precauciones: Utilizar
bajo estricta vigilancia
médica y no exceder
las dosis superiores

recomendadas,
especialmente en
pacientes con

insuficiencia hepatica,
insuficiencia cardiaca

Y renal y
antecedentes de
enfermedad acido-
péptica.



010.000.3417.00 Diclofenaco

010.000.4483.00 Fluoxetina

010.000.4483.01

Oral.

Adultos: 100 mg
cada 24 horas. La
dosis de

mantenimiento se
debe ajustar a cada
paciente.
Dosis maxima 200
mg/dia.

Oral.

Adultos: Inicial: 20
mg en la

manana, con
aumento
progresivo

de acuerdo a la
respuesta.

Dosis maxima 80
mg/ dia.

CAPSULA O 2 meses
GRAGEA DE
LIBERACION
PROLONGADA

Cada gragea
contiene:

Diclofenaco

sodico 100

mg.

Envase con 20
capsulas o)

grageas

CAPSULA O 3 meses
TABLETA

Cada capsula o
tableta

contiene:
Clorhidrato de
fluoxetina
equivalente a
20 mg de
fluoxetina.
Envase con 14
capsulas o
tabletas.
Envase con 28
capsulas o
tabletas.
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gastrointestinal,
hepatitis, arritmias

y dano renal.
Nausea, vémito,
irritacion  gastrica,

diarrea, dermatitis,
depresion, cefalea,
vértigo, dificultad
urinaria, hematuria.

Efectos adversos
Nerviosismo,
ansiedad, insomnio,
bradicardia,
arritmias,
congestion  nasal,
trastornos visuales,
malestar
respiratorio,

disfuncion  sexual,
retencidn urinaria,
reacciones de

hipersensibilidad.

Con acido acetil
salicilico, otros
AINE,

anticoagulantes se
incrementa los
efectos adversos.
Puede elevar el

efecto toxico del
metrotexato litio y
digoxina. Inhibe el
efecto de los
diuréticos e
incrementa su
efecto ahorrador de
potasio. Altera los
requerimientos de
insulina e
hipoglucemiantes
orales.

Con warfarina vy

digitoxina se
potencian sus
efectos adversos.
Incrementa el
efecto de los
depresores del
sistema

nervioso central.
Con triptanos

(eletriptan,

rizatriptan,
sumatriptan y
zolmitriptano)  se
presenta el
Sindrome
Serotoninérgico
grave con riesgo
para la vida.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al

farmaco, lactancia,
trastornos  de la
coagulacion, asma,
Ulcera péptica,
insuficiencia hepatica
y renal, hemorragia
gastrointestinal,
enfermedad
cardiovascular.
Recomendaciones: En
ancianos y adultos de
bajo peso corporal. En
tratamiento
prolongado vigilar
funcion medular, renal
y hepatica.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco.

Precauciones: En
ancianos, insuficiencia
hepatica, renal vy
lactancia.

Antecedentes de
epilepsia y sindrome
convulsivo,
administrar dosis
menores. En la
segunda mitad del

embarazo aumenta el
riesgo de Hipertension
Pulmonar Persistente
del Recién Nacido
(RN); irritabilidad,
dificultad para tomar
alimentos y dificultad
respiratoria



010.000.4359.00 Gabapentina

040.000.3302.00 Imipramina

010.000.3423.00 Meloxicam

Oral.

Adultos y ninos
mayores de 12
afos: 300 a 600

mg cada 8 horas.

Oral.

Adultos: 75 a 100
mg/ dia dividida
cada 8 horas,
incrementando
segun

respuesta

terapéutica de 25 a
50 mg hasta llegar
a 200 mg.

Oral.

Adultos y mayores
de

12 ahos: 15 mg
cada 24 horas.

CAPSULA
Cada capsula
contiene:
Gabapentina
300 mg.
Envase con 15
capsulas

GRAGEA ()
TABLETA
Cada gragea o
tableta
contiene:
Clorhidrato de
Imipramina 25

mg.

Envase con 20
grageas o)
tabletas.
TABLETA
Cada tableta
contiene:
Meloxicam 15
mg.

Envase con 10
tabletas.
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3 meses

3 meses

2 meses

Efectos adversos
Ataxia, nistagmus,
amnesia, depresion,
irritabilidad,
somnolencia y
leucopenia.

Insomnio, sedacién,

sequedad de
mucosas, mareo,
estrefimiento,
vision borrosa,
hipotension o)
hipertension
arterial,

taquicardia, disuria.

Reaccién de
hipersensibilidad,
diarrea, dolor
abdominal, nausea,
vomito y
flatulencia. Puede
producir sangrado
por erosion,
ulceracién y
perforacion en la
mucosa
gastrointestinal.
insuficiencia renal
aguda.

Puede aumentar el
efecto de los

depresores del
sistema nervoso
central, como el
alcohol. Los
antiacidos con
aluminio o)
magnesio,
disminuyen su

biodisponibilidad.
Con inhibidores de
la
monoaminooxidasa
aumentan los
efectos adversos.
Puede bloquear el
efecto de la
guanetidina y
clonidina; potencia
la depresion
producida por el
alcohol.

Disminuye el efecto
antihipertensivo de
inhibidores de Ila

ECA y beta
bloqueadores. Con
colestiramina

disminuye su
absorcion. Con
otros AINEs
aumentan los
efectos adversos.

Puede aumentar los
efectos de los

anticoagulantes vy
metotrexato. Con
diuréticos  puede

en los RN.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al

farmaco, valorar la
necesidad de su
empleo durante el
embarazo y

lactancia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco o a los
antidepresivos
triciclicos.
Precauciones: En
padecimientos
cardiovasculares,
hipertrofia prostatica,
glaucoma,
hipertiroidismo,
epilepsia 'y

sindrome convulsivo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco y al acido
acetilsalicilico,
irritacion
gastrointestinal,
Ulcera péptica.



010.000.3407.00 Naproxeno

010.000.0104.00 Paracetamol

010.000.5481.00 Paroxetina

Oral.

Adultos: 500 a
1500 mg en 24
horas. Oral

Adultos:
250-500 mg cada
4 0 6 horas.

Oral.

Adultos: 20 mg/ dia
en dosis

Unica  por las
mahanas, con
aumento necesario
de acuerdo a la
respuesta.

TABLETA
Cada tableta
contiene:
Naproxeno
250 mg.
Envase con 30
tabletas.

TABLETA
Cada tableta
contiene:
Paracetamol
500 mg.
Envase con 10
tabletas.

TABLETA
Cada tableta
contiene:
Clorhidrato de
paroxetina
equivalente a
20 mg de
paroxetina.
Envase con 10
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2 meses

1 mes

3 meses

Nausea, irritacion
gastrica, diarrea,
vértigo, cefalalgia,

hipersensibilidad
cruzada

aspirina y otros
antiinflamatorios
no esteroides.

con

Efectos adversos
Reacciones de
hipersensibilidad:
erupcion  cutanea,
neutropenia,
pancitopenia,

necrosis hepatica,
necrosis
tdbulorrenal e

hipoglucemia.

Nausea,
somnolencia,
cefalea,
estrefiimiento,
sudoracion,

temblor, astenia,
disfuncion sexual,
hipotension
postural.

producir
Compite

con los
anticoagulantes

orales, sulfonilureas
Y
anticonvulsivantes
por las proteinas
plasmaticas.
Aumenta

la accion de
insulinas €
hipoglucemiantes vy
los antiacidos
disminuyen su
absorcion.
Interacciones

El riesgo de
hepatotoxicidad al
paracetamol
aumenta en
pacientes
alcohdlicos y en
quienes ingieren
medicamentos
inductores del

metabolismo como:
fenobarbital,
fenitoina y
carbamazepina. El
metamizol aumenta
el efecto de
anticoagulantes
orales.

Incrementa el
efecto de los
inhibidores de Ia
monoaminooxidasa,
antidepresivos
triciclicos,
fenotiacinas,
diuréticos

y antiarritmicos.

Hipersensibilidad  al

farmaco, hemorragia
gastrointestinal,
Ulcera péptica,

insuficiencia renal y
hepatica, lactancia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al

farmaco, disfuncién
hepatica e
insuficiencia renal
grave.

Precauciones: No
deben administrarse

mas de 5 dosis en 24
horas ni durante mas
de 5 dias

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad  al
farmaco.
Precauciones: En
cardiopatias, epilepsia,
insuficiencia hepatica
e insuficiencia renal.
En la segunda mitad
del



010.000.4356.00 Pregabalina
010.000.4356.01

010.000.4358.00 Pregabalina
010.000.4358.01

040.000.4484.00 Sertralina

Oral

Adultos y ninos
mayores de 12
anos

de edad:

Dosis de inicio 75
mg cada 12 horas
con o sin alimentos.
Si es bien tolerada,
mantener esta
dosis a largo plazo.
Oral

Adultos y nifos
mayores de 12
anos

de edad:

Dosis de inicio 75
mg cada 12 horas
con o sin alimentos.
Si es bien tolerada,
mantener esta
dosis a largo plazo.
Oral.

Adultos: 50 mg en
la manana o en la
noche. Dosis
maxima

200 mg/dia.

tabletas.

CAPSULA
Cada capsula
contiene:
Pregabalina 75
mg.

Envase con 14
capsulas.
Envase con 28
capsulas.

3 meses

CAPSULA
Cada capsula
contiene:
Pregabalina
150 mg.
Envase con 14
capsulas.
Envase con 28
capsulas

3 meses

CAPSULA O
TABLETA
Cada capsula o
tableta
contiene:
Clorhidrato de
sertralina
equivalente a

3 meses
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Efectos adversos

Mareo,
somnolencia,
edema periférico,
infeccion, boca

seca y aumento de
peso.

Efectos adversos
Nausea, diarrea,
dolor abdominal,
mareo, hipotension
arterial,
palpitaciones,
edema, disfuncion
sexual masculina.

Aumenta los
efectos adversos de
los digitalicos. Con
triptanos
(eletriptan,
rizatriptan,
sumatriptan y
zolmitriptano)  se

presenta el
Sindrome
Serotoninérgico
grave con riesgo
para la vida.
Oxicodona, etanol,
lorazepam.

Con warfarina
aumenta  efectos

anticoagulantes por
desplazamiento de
proteinas
plasmaticas.
Disminuye la
eliminacién de

embarazo aumenta el
riesgo de Hipertension
Pulmonar Persistente

del Recién Nacido
(RN); irritabilidad,
dificultad para tomar
alimentos y dificultad
respiratoria en los RN.

Contraindicaciones:
hipersensibilidad al
farmaco.
Precauciones: no
manejar, operar
maquina compleja, ni
comprometerse con
otras actividades
potencialmente
peligrosas hasta que
se sepa sSi este
medicamento afecta

su capacidad para
realizar estas
actividades.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad  al
farmaco, epilepsia,
tendencias suicidas.

Precauciones: Valorar
riesgo beneficio en
durante el embarazo y
lactancia; dafo



010.000.5503.00 Sulindaco

040.000.2106.00 Tramadol

040.000.2096.00 Tramadol-
paracetamol

Oral.

Adultos: Una a dos
tabletas cada
24 horas.

La dosis
reducirse
cuando remiten los
sintomas

puede

Intramuscular o
intravenosa.
Adultos y ninos
mayores de 14
anos:

50 a 100 mg cada
8 horas.

Dosis maxima 400
mg/dia.

Oral

Adultos y mayores
de 16 anos de edad:
37.5mg/325mga
75 mg/ 650 mg
cada 6 a 8 horas,
hasta un maximo

50

mg de
sertralina.
Envase con 14
capsulas o)
tabletas.

TABLETA O
GRAGEA

Cada tableta o
gragea
contiene:
Sulindaco 200
mg.

Envase con 20
tabletas 0
grageas

2 meses

SOLUCION
INYECTABLE
Cada
ampolleta
contiene:
Clorhidrato
de

Tramadol 100
mg.

Envase con 5
ampolletas de
2

ml

TABLETA
Cada tableta
contiene:
Clorhidrato de
Tramadol 37.5
mg.
Paracetamol

3 dias

5 dias
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Nausea, vomito,
diarrea, anorexia,
Ulcera péptica,
palpitaciones,
anemia,

trombocitopenia,
mareo, cefalea,
tinitus, exantema.

Efectos adversos
Nausea, mareos,
bochornos,
taquicardia,
hipotension
arterial, sudoracion
y depresion
respiratoria.

Vértigo, nausea y
somnolencia

diazepam y
sulfonilureas. Con
triptanos

(eletriptan,
rizatriptan,
sumatriptan y
zolmitriptano) se
presenta el
Sindrome
Serotoninérgico
grave con riesgo
para la vida.

Con
anticoagulantes
aumenta el riesgo
de sangrado, Con

otros AINEs se
incrementa la
irritacion

gastrointestinal

Asociado a
benzodiazepinas y
alcohol produce
depresion
respiratoria. Los
inhibidores de la
monoaminooxidasa
potencian sus
efectos.

Interacciones
Inhibidores de la
MAO y de la
recaptura de
serotonina,
carbamazepina,
quidina, warfarina e

hepatico y abuso de
drogas. En

la segunda mitad del
embarazo aumenta el
riesgo de Hipertension
Pulmonar Persistente

del Recién Nacido
(RN); irritabilidad,
dificultad para tomar
alimentos y dificultad
respiratoria en los RN.

Hipersensibilidad  al
farmaco y a otros
AINEs, Ulcera péptica,
hemorragia
gastrointestinal,
asma, pacientes con
disfuncién renal o
cardiaca
comprometida,
hipertension  arterial
sistémica, lactancia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al
farmaco, traumatismo
craneoencefalico,
hipertension
intracraneal y
disfuncion
respiratoria, arritmias
cardiacas, psicosis e
hipotiroidismo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los
farmacos, alcohol,
hipnéticos,
analgésicos con
accion central,
opioides o drogas
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Tratamiento de la fibromialgia

3.4. Protocolo de Busqueda

La blUsqueda sistematica de informacién se enfoc6 en documentos obtenidos con la tematica de
Fibromialgia. Se realizé en PubMed, sitios Web especializados de guias de practica clinica y del area clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en inglés y espafol

e Documentos publicados los Ultimos 10 afos*
e Documentos enfocados tratamiento.

e Documentos enfocados a humanos

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma, diferente al espafiol o inglés.
*Periodo recomendado de blisqueda para GPC de nueva creacion, en caso de ser escasa o nula la

informacion, extender la bisqueda a 5 anos previos. Cuando la GPC es de actualizacién, la busqueda se
realiza a partir de la fecha de cierre del protocolo de busqueda de la GPC.

3.4.1. Busqueda de Guias de Prdctica Clinica

Se realizd la busqueda en PubMed, utilizando el (los) término(s) MeSh fibromialgia considerando los
criterios de inclusién y exclusion definidos. Se obtuvieron 12 resultados, de los cuales se utilizd 1
documento.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

“Fibromyalgia”"[Mesh] AND ((Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp]) AND 12
("2009/01/01"[PDAT]:"2018/08/01"[PDATI]) AND "humans"[MeSH Terms])

Ademas se realizé la busqueda de GPC en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB** ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE # DE
<ESTRATEGIA DE BUSQUEDA> | RESULTADOS DOCUMENTOS
OBTENIDOS UTILIZADOS

GIN fibromylagia 3 0
NICE fibromyalgia 74 1
SIGN Management of chronic pain 1 1
GUIASALUD

Australian Government. fibromyalgia 1 0

National Health and
Medical Research Council.
Clinical Practice
Guidelines portal

NHS Evidence fibromyalgia 1 0
CMA INFOBASE fibromyalgia 2 0
TOTAL 82 3
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**Realizar la busqueda en sitios web de GPC con tematicas especificas (SOGC y RCOG en ginecologia; AAN
en neurologia; NCCN en oncologia, entre otros)

3.4.2. Busqueda de Revisiones Sistemdticas

Se realiz6 la busqueda en PubMed con el (los) término(s) MeSh fibromyalgia considerando los criterios de
inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron 83 resultados, de los cuales se utilizaron 24 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

Fibromyalgia"[Mesh] AND ((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND 83
("2009/01/01"[PDAT] : "2018/08/01"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms]
AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "adult"[MeSH Terms]).

Ademas, se buscaron revisiones sistematicas en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS WEB ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE # DE DOCUMENTOS
<ESTRATEGIA DE BUSQUEDA> RESULTADOS UTILIZADOS
OBTENIDOS
COCHRANE “fibromyalgia in Title Abstract 47 24
LIBRARY Keyword'
NHS EVIDENCE fibromyalgia 339 0
TOTAL 386 24

Estas 24 revisiones sistematicas fueron las mismas que se encontraron en la busqueda a través de
Pubmed.

3.4.3. Busqueda de Ensayos Clinicos Aleatorizados y Estudios

Observacionales***

La blsqueda se realizd en PubMed de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de acuerdo a los criterios
definidos, utilizando el (los) término(s) MeSh fibromylagia. Se obtuvieron 346 resultados, de los cuales se

utilizaron 0 documentos.
ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"Fibromyalgia"[Mesh] AND (Randomized Controlled Triallptyp]l] AND 346
("2009/01/01"[PDAT] : "2018/08/01"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms]
AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "adult"[MeSH Terms]l).

Cuando la informaciéon obtenida previamente no sea suficiente para dar respuesta a todas las
preguntas de la guia, se llevara a cabo la bisqueda en PubMed de estudios observacionales
(cohortes, casos y controles, serie de casos y reporte de casos y se presentara el Query
translation de PubMed correspondiente.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

"Fibromyalgia"[Mesh] AND (Observational Study[ptypl AND 27
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de la fibromialgia

("2009/01/01"[PDAT] : "2018/08/01"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "adult"[MeSH Terms]).

Para el desarrollo y sustento de la informacion utilizada en los apartados de introduccion y
justificacién se realizaron una serie de busquedas en los sitios Web del area clinica que se
presentan a continuacion:

# DE
SITIOS WEB DOCUMENTOS
|SHNERVA:NBION
Pubmed "Fibromyalgia"[Mesh] AND (Review[ptypl AND 82
("2009/01/01"[PDAT] : "2018/08/01"[PDAT]) AND "humans"[MeSH
Terms] AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "adult"[MeSH Terms])
Google www. aragon.es. 1

**¥%S6lo en caso de temas con poca informacién publicada, en las que GPC y RS no son suficientes para
desarrollar satisfactoriamente la GPC.

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de busqueda se obtuvieron un total de 1018, de los
cuales se utilizaron 38 en la integracion de esta GPC.
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3.5. Escalas de Gradacion

NIVELES DE EVIDENCIA PARA ESTUDIOS DE TERAPIA POR NICE**/SIGN, que se
emplean en las guia: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Management of chronic
pain. Edinburgh: SIGN; 2013. (SIGN publication no. 136). [December 2013]. Available from URL:
http://www.sign.ac.uk guia 13.

NIVEL DE y
EVIDENCIA INTERPRETACION

1++

1+

2++

2+

2-

3

4

Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con muy bajo riesgo de sesgos

Meta-andlisis de gran calidad, RS de EC con asignacién aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con bajo riesgo de sesgos

Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con alto riesgo de sesgos*

RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, con muy bajo riesgo de
confusién, sesgos o azar y una alta probabilidad de que la relacion sea causal

Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos
0 azar y una moderada probabilidad de que la relacién sea causal

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos

Opinidn de expertas/os

*Los estudios con un nivel de evidencia con signos “-=“ no deberian utilizarse como base para elaborar una recomendacion,. Adaptado
de Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

**National Institute for Clinical Excellence (NICE). Guidelines Development methods. Guideline Development Methods-Chapter 7:
Reviewing and grading the evidence. London: NICE update March 2005.The guidelines manual 2009.

GRADOS DE RECOMENDACION PARA ESTUDIOS DE TERAPIA (NICE)

GRADOS DE P
RECOMENDACION INTERPRETACION

A

D
D(BPP)

Al menos un meta-analisis, o un EC con asignacién aleatoria categorizados como 1++, que
sea directamente aplicable a la poblacién blanco; o una RS o un EC con asignacién aleatoria
o un volumen de evidencia con estudios categorizados como 1+, que sea directamente
aplicable a la poblacion diana y demuestre consistencia de los resultados.

Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean directamente
aplicables a la poblaciéon blanco y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o evidencia que pueda extrapolarse de estudios calificados como 1++ 0 1+

Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean directamente
aplicables a la poblacién objeto y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 2++

Evidencia nivel 3 o0 4, o extrapolacién de estudios calificados como 2+, o consenso formal

Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacion para la mejor practica basado en la experiencia del
grupo que elabora la guia
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omialgia

Niveles de Evidencia, para estudios de Diagnostico Oxford Centre for Evidence-based
Medicine (OCEBM) 2009*, que se emplea en la guia: 2012 Canadian Guidelines for the
diagnosis and management of fibromyalgia syndrome: executive summary. Pain Res Manag
2013;18(3):119-126.

GRADOS DE
HIICIEn! NIVEL DE NIVEL DE NIVEL DE NIVEL DE
EVIDENCIA 1 EVIDENCIA 2 EVIDENCIA 3 EVIDENCIA 4
Diagnostico Revisiones Sistematicas Revisiones Revisiones Revisiones sistematicas Opinio
de estudios sitematicas de sistematicas o de estudios de casosy n
transversales estudios estudios no controles
transversales con consistentes
aplicacién
uniforme en el
patron de
referencia
cegados.
Tratamiento Revisiones Sistematicas  Ensayos Estudio de Revisiones sistematicas opinio
de ensayos aleatorizados o cohorte no de casos y controles o n
aleatorizadosdende 1  (excepcionalmen aleatorizado estudios  controlados
ensayo te) controlado, historicos
observacionales estudio de
con un efecto seguimiento
dramatico
Objetivo Revisiones Sistematicas

de estudios de cohorte

GRADOS DE
RECOMENDACION
A Revisiones Sistematicas de estudios diagndsticos de nivel 1 (alta calidad), con

homogeneidad**, o sea que incluya estudios con resultados comparables y en
la misma direccion y en diferentes centros clinicos

Estudios de cohortes que validen la calidad de una prueba especifica, con
estandar de referencia adecuado (indepedientes de la prueba) o a partir de
algoritmos de estimacion del prondstico o de categorizacion del diagnostico
o probado en un centro clinico

Pruebas diagnoésticas con especificidad tan alta que un resultado positivo
confirma el diagnostico y con sensibilidad tan alta que un resultado negativo
descarta el diagnostico

B Revisiones sistematicas de estudios diagnoésticos de nivel 2 (mediana calidad)
con homogeneidad

Estudios exploratorios que, a través de una regresion logisitica, determinan
factores significativos, y validados con estandar de referencia adecuado
(indepedientes de la prueba) o a partir de algoritmos de categorizacié del
diagnostico
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Revisiones sistematicas con homogeneidad de estudios 3b y de mejor calidad

Comparacién enmascarada y objetiva de un espectro de una cohorte de
pacientes que podria normalmente ser examinado para un determinado
trastorno, pero el estandar de referencia no se aplica a todos los pacientes
del estudio. Estudios no consecutivos o sin la aplicaciéon de un estandar de
referencia
C Estudio de casos y controles, con escasos o sin estandares de referencia
independiente, los estandares de referencia no son objetivos, cegados o
independientes, o las pruebas positivas y negativas son verificadas usando
estandares de referencia diferentes.
D Opinién de expertas/os sin evaluacion critica explicita, ni basada en fisiologia,
ni en trabajo de investigacion juicioso ni en “principios fundamentales”
*Adaptado de Howick ], Chalmers I, Glasziou P, et al. The Oxford 2011 Table of Evidence.
Oxford Centre for Evidence-Based Medicine. <www.cebm.net/index.aspx?0=5653?>
(Accessed 2017)

Clasificacion del Nivel de Evidencia por el Sistema “GRADE”. Que se emplea en la guia: EULAR revised
recommendations for the management of fibromyalgia, 2016

Nivel de Valoracion del riesgo
evidencia

Alta Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la confianza que tenemos en el
resultado estimado.

Moderada Es probable que nuevos estudios tengan un impacto en la confianza que tenemos y pueda
modificar el resultado.

Baja Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la confianza que
tenemos y puedan modificar el resultado.

Muy baja El resultado no ha sido demostrado.

Fuente: Grading of Recommendations of Assessment Development and Evaluations, GRADE Working Group, 2006
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3.6. Cédula de verificacion de apego a recomendaciones
clave

Diagndstico(s) Clinico(s): RilluEIEE!
CIE-9-MC / CIE-10
Cédigo del CMGPC:

M 79.7 Fibromialgia

GPC-IMSS-075-18

TITULO DE LA GPC

Calificacion de las

Tratamiento de la Fibromilagia .
recomendaciones

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Médicos en formacion, Médicos
Generales, Médicos Familiares,
Médico Internista, Reumatélogos,
Pediatra

(Cumplida: SI=1,
Primero, segundo y tercero NO=0,
No Aplica=NA)

Hombres y mujeres > 18 afios

TRATAMIENTO

Los AINE no pueden considerarse Gtiles como terapia aislada para tratar la fibromialgia.

Cuando se indique el uso de AINE, en particular cuando la FM se asocie con otras condiciones, tales como
osteoartritis, se sugiere emplear la dosis mas baja y durante el periodo de tiempo mas corto en vista de
posibles efectos adversos que generen.

Los analgésicos simples como el paracetamol y los opioides débiles, pueden ser considerados en el
tratamiento de fibromialgia, mientras que no se sugiere el empleo de cortico esteroides y opioides fuertes.

El uso de opioides, debe comenzar con un opioide débil, como el tramadol y debe ser reservada para el
tratamiento de los pacientes con dolor moderado a grave, que no responden a otras modalidades de
tratamiento.

Se debe considerar la administracion de amitriptilina en dosis de 25 a 50 mg/dia, para el tratamiento de
pacientes con fibromialgia.

Todas las categorias de medicamentos antidepresivos, incluidos los antidepresivos triciclicos, los inhibidores
selectivos de la recaptura de serotonina y los inhibidores de la recaptura serotonina norepinefrina, se pueden
usar para el tratamiento del dolor y otros sintomas en pacientes con fibromialgia.

El uso de medicamentos antidepresivos triciclicos, de inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina y de
los inhibidores de la recaptura serotonina norepinefrina, requieren de la evaluacion integral previa por parte
del médico especialista, siendo necesario considerar la dosis, el riesgo de interacciones, asi como de los
efectos adversos.

En pacientes con fibromialgia se recomienda realizar ejercicio aerébico y de fortalecimiento.

Los pacientes con fibromialgia pueden realizar una actividad fisica accesible como caminar sin exacerbar el
dolor y otros sintomas.

La cantidad e intensidad del ejercicio aerdbico se debe individualizar considerando el estado fisico basal del

paciente.

Total de recomendaciones cumplidas (1)

Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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4. GLOSARIO

Alodinia: percepcion incrementada del dolor (reduccion del umbral al dolor) ante estimulos que
normalmente no ocasionan dolor (hiperexitabilidad y supersusceptibilidad)

Artralgia: dolor articular sin evidencia de inflamacion en la articulacion.

Artritis: es la inflamacién articular que se manifiesta como rigidez articular, aumento de volumen
articular, aumento de temperatura local y limitacion de la funcién de la articulacion afectada.

Auto-eficacia: creencia en la propia habilidad de llevar a cabo comportamientos especificos.

Dolor generalizado: es el dolor que se percibe de forma bilateral tanto por arriba como por
debajo de la cintura

Dolor persistente: persistencia del dolor por una duraciéon mayor a lo normal, después de un
estimulo Doloroso.

Educaciéon del paciente: cualquier combinacion de experiencias de aprendizaje disefiadas para
facilitar la adaptacion voluntaria de comportamientos propicios para la salud.

EVA: Escala visual analoga, método visual mediante el cual el paciente puede cuantificar el dolor.
El paciente hace una marca en un punto correspondiente a la intensidad del dolor en una linea uno
de cuyos extremos representa la ausencia de dolor y el otro dolor intenso incapacitante.

FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire. Es un cuestionario, que realiza el propio paciente,
desarrollado para evaluar el grado de sintomas y el estado funcional en la fibromialgia, la
puntuacion del FIQ total, es la suma de las puntuaciones de todos sus apartados. En el caso de que
hubiera quedado alguno sin contestar, se suman todos los demas y la puntuacion se divide por el
nimero de items contestados y se multiplica por 10, con lo que la puntuacion final del FIQ es de 0
a 100. A mayor puntuaciéon mayor impacto de la enfermedad sobre el paciente

Higiene del Suefo: técnica que consiste en la aplicacion de medidas para favorecer el “buen
dormir”, como: evitar tomar siestas, establecer una rutina fija para acostarse, evitar consumo de
bebidas con cafeina antes de dormir, evitar el ejercicio aerdbico 2 horas antes de dormir, no
encender la televisién en la habitacién antes de dormir, no tomar alimentos 2 horas antes de
dormir, evitar alteraciones emocionales antes de dormir y controlar los horarios de administracion
de medicamentos inductores del suefio.

Hiperalgesia: es la sensibilidad anormalmente alta. Ante la aplicacion de un estimulo que
ordinariamente es doloroso, la persona percibe una intensidad mayor de dolor del que se esperaria
produjera el estimulo (superreactividad)

HRQOL : calidad de vida relacionada con la salud, mide los efectos de las enfermedades crénicas
en sus pacientes a fin de comprender mejor de qué manera una enfermedad interfiere en la vida
cotidiana de una persona.

NUmero neceasario a tratar (NNT): El nimero de pacientes que es necesario tratar (abreviado
NNT) se define como el nimero de pacientes que se estima que es necesario tratar con el nuevo
tratamiento, en lugar de con el tratamiento control, para prevenir un suceso.

Numero necesario a tratar y dafar (NNTD):; Se define como el nimero de pacientes que si
recibieran el tratamiento experimental, tendrian un efecto adverso adicional al comparado con el
tratamiento convencional
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OMERACT (Outcome Measures in Rheumatology): sefala medidas de desenlace para
ensayos clinicos de enfermedades reumaticas. Para OMERACT, los dominios a evaluar son el dolor,
la sensibilidad, la fatiga, el suefo, la disfuncion cognitiva, la depresion, la ansiedad y la funcion
multidimensional/calidad de vida, a través de diferentes escalas casi siempre multidimensionales.

Punto control: area normalmente indolora al aplicar presion. Se localizan en la linea media de la
frente, una del pulgar, superficie volar de la porcion media del antebrazo y cara anterior de la
porcion media del muslo

Punto hipersensible: regiones especificas de la anatomia superficial muy sensibles cuando se
aplica una presion suficiente para blanquear la uiia del pulgar (4 kg/cm?)

Terapia cognitivo-conductual: modalidad de tratamiento no farmacolégico que incluye el uso
de las siguientes técnicas: 1.- Estrategias de relajacion (respiracién profunda, meditacion y
visualizacion). 2.- Estrategias de afrontamiento. 3.- Reestructuracion cognitiva (reinterpretacion
de sensaciones, cambio de percepcion de negativo a positivo, disminucion del pensamiento
catastrofico.

Tratamiento farmacolégico: intervencion médica basada en la prescripcion de medicamentos
para la atencién de un padecimiento.

Tratamiento no farmacolégico: intervencion multidisciplinaria cuyo objetivo es mejorar el
dolor, la calidad de vida del paciente usando recursos como el disefo de programas de ejercicio,
terapia cognitivo conductual, relajacion, rehabilitacion, fisioterapia, soporte psicolégico o
psiquiatrico.
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