Reumatol Clin. 2012;8(4):184-188

ELSEVIER
DOYMA

Reumatologia ciinica =

Reumatologia
Clinica =

www.reumatologiaclinica.org 3

Original

Estrategias de prescripcion de farmacos en el tratamiento de pacientes

con fibromialgia

Javier Rivera®*, Miguel Angel Vallejo®, Joaquim Esteve-Vives¢ y Grupo ICAF®

3 Unidad de Reumatologia, Instituto Provincial de Rehabilitacién, Hospital Universitario Gregorio Maraiién, Madrid, Espaiia
b Departamento de Psicologia de la Personalidad, Evaluacién y Tratamientos Psicolégicos, Universidad Nacional de Educacién a Distancia (UNED), Madrid, Espafia
¢ Seccion Reumatologia, Hospital General Universitari d’Alacant, Alicante, Espaiia

INFORMACION DEL ARTICULO

Historia del articulo:

Recibido el 24 de enero de 2012
Aceptado el 1 de febrero de 2012
On-line el 17 de mayo de 2012

Palabras clave:

Fibromialgia

Antidepresivos

Anticonvulsivante

Benzodiacepinas

Tratamiento

Cuestionarios

Evaluacién de medidas de desenlace

RESUMEN

Objetivo: Analizar las diferentes estrategias de prescripcion seguidas por reumatdlogos especializados
en FM.
Meétodos: Estudio prospectivo, multicéntrico, con 2 visitas separadas 3 meses en el que se instaura un
tratamiento farmacolégico en condiciones de practica clinica habitual. Se analizé fundamentalmente la
prescripcién de benzodiacepinas, hipnéticos, antidepresivos y anticonvulsivantes. La evaluacién clinica
se realizé6 mediante el cuestionario ICAF (Indice combinado de afectacién en pacientes con fibromialgia).
Se determinaron las estrategias mas frecuentes y se calculd el tamafio del efecto para analizar su eficacia.
Resultados: Se incluy6 a 232 pacientes con FM atendidos en 15 consultas de reumatologia. Las estrategias
mas comunes fueron la introduccién aislada de un anticonvulsivante (17,7%) o un antidepresivo (14,7),
que produjeron mejorias clinicas estadisticamente significativas. La estrategia mas eficaz (tamafio del
efecto préximo a 1) fue la introduccién simultanea de ambos farmacos (6,5%), que aumenté en un 50% el
tamafio del efecto de antidepresivos y en un 100% el de anticonvulsivantes. La estrategia de no realizar
ningdn cambio en el nimero de farmacos fue la mas frecuente (35,8%) pero no mostré mejoria clinica
significativa. Otras estrategias fueron muy poco frecuentes y no han sido analizadas.
Conclusion: Las estrategias de prescripcion de farmacos anticonvulsivantes o antidepresivos de manera
aislada o en combinacién producen una mejoria clinica significativa en los pacientes con FM. La estrategia
mas eficaz es la introducciéon de ambos farmacos simultineamente. La menos eficaz es no realizar ningtin
cambio.
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Drug prescription strategies in the treatment of patients with fibromyalgia

ABSTRACT

Objective: To analyze prescription strategies followed by rheumatologist specialized in FM treatment.
Methods: A prospective, multicentric, 3-month follow-up study with two visits. The drug treatment was
started following usual clinical practice conditions. Prescription of benzodiazepines, hypnotics, anticon-
vulsants and antidepressants were those mainly studied. Clinical evaluation was performed by the ICAF
(Combined index of affection in patients with fibromyalgia) questionnaire. The most frequent strategies
and their size effect were calculated.

Results: Atotal of 232 patients attending 15 rheumatology centers were included. The introduction of an
anticonvulsant or an antidepressant were the most common drug strategies followed in 17.7% and 14.7%
of patients, respectively. Both strategies produced a statistically significant clinical improvement. The
most effective strategy (with an effect size of nearly 1) was the introduction of both drugs (6.5% patients),
which increased the antidepressants effect size in 50% and 100% for anticonvulsants. The strategy of no
change in the number of drug prescriptions was the most frequent (35.8% patients) but no significant
clinical improvement was found in these patients. Some other strategies were very uncommon and have
not been analyzed in this study.

¢ Los nombres de los componentes del Grupo ICAF estan relacionados en el anexo 1.

1699-258X/$ - see front matter © 2012 Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

http://dx.doi.org/10.1016/j.reuma.2012.02.009


dx.doi.org/10.1016/j.reuma.2012.02.009
www.reumatologiaclinica.org
mailto:javierrivera@ser.es
dx.doi.org/10.1016/j.reuma.2012.02.009

J. Rivera et al / Reumatol Clin. 2012;8(4):184-188 185

Conclusion: The introduction of anticonvulsants or antidepressants, in an isolated or combined form,
produces a significant clinical improvement in FM patients. The most effective drug strategy is the intro-
duction of both drugs at the same time. The least effective strategy is not to change the number of drug

prescriptions.

© 2012 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

El tratamiento de los pacientes con fibromialgia (FM) sigue mos-
trando en la actualidad dificultades. Los diferentes tratamientos
que se estan utilizando todavia no han obtenido unos resultados
todo lo satisfactorio que se esperaba motivo por el cual las pacientes
con FM siguen manteniendo las mismas manifestaciones clinicas
aun bastantes afios después de haber sido diagnosticadas!.

Las posibilidades de tratamiento farmacolégico son bastante
amplias ya que muchos farmacos que actdan sobre el sistema
nervioso central pueden tener efectos beneficiosos en estos
pacientes?3. Fairmacos analgésicos, antiinflamatorios (AINE), anti-
depresivos, anticonvulsivantes, benzodiacepinas y otros farmacos
que actdan sobre el sistema nervioso central se utilizan en la pri-
mera linea de tratamiento en los pacientes con FM, aunque en la
mayoria de los casos no van dirigidos hacia el tratamiento glo-
bal de la enfermedad, sino exclusivamente a tratar algunos de los
sintomas.

Sin embargo, y debido también a los numerosos efectos adver-
sos de estos farmacos, es necesario conocer qué es lo que puede
aportar cada uno de ellos al tratamiento de la FM y evitar la medi-
cacién excesiva, problema que se observa con frecuencia en estos
enfermos.

Por otra parte, tampoco existen trabajos que determinen qué
tipo de farmaco es el mas eficaz, o en qué secuencia o asociacién se
deben utilizar para obtener la mejor respuesta posible.

Por tanto, en esta situacion, a la hora de administrar un firmaco
para tratar la FM le corresponde al facultativo elegir entre varias
posibilidades pero desconociendo realmente cudl es la estrategia
que resulta mas eficaz.

El objetivo de este trabajo es analizar las diferentes estrategias
de tratamiento farmacolégico seguidas por reumat6logos especia-
lizados en el tratamiento de pacientes con FM y determinar cudles
de ellas son mas eficaces.

Métodos
Pacientes

Se incluy6é de manera consecutiva a mujeres y hombres mayo-
res de 18 afios con el diagndstico de FM segtn los criterios del
American College of Rheumatology®, entre enero y abril del 2007.
Los pacientes procedian de las consultas externas de reumatolo-
gia de 15 centros distintos distribuidos por toda Espafia (proyecto
ICAF).

Todos los facultativos que participaron en el estudio fueron
seleccionados por su dedicacion especial al tratamiento de pacien-
tes con fibromialgia. Previamente a comenzar el estudio, se realizé
una reunién con todos los centros participantes para homogenizar
criterios de actuacion entre los diferentes facultativos siguiendo las
recomendaciones del Documento consenso de Sociedad Espafiola
de Reumatologia sobre la fibromialgiaZ2.

Se consideraron criterios de exclusién las enfermedades inca-
pacitantes cardiopulmonares o de otro tipo, obesidad moérbida,
enfermedades reumaticas inflamatorias y enfermedades psiquia-
tricas descompensadas. También se excluyé a aquellos pacientes
involucrados en procesos de demandas de informes de incapacidad,
litigios o cualquier tipo de compensacién econémica.

El protocolo del estudio fue aprobado por el comité ético de
investigacion clinica del Hospital General Universitario Gregorio
Marafién de Madrid.

Disefio del estudio

Se trata de un estudio prospectivo con 2 visitas separadas por
un periodo de 3 meses, en el que se instaura un tratamiento con
farmacos en condiciones de practica clinica habitual.

En la visita inicial, después de la firma del documento de con-
sentimiento informado, se realizé una entrevista cara a cara con el
paciente en la que se recogieron las variables socio demograficas,
clinicas, y los farmacos que estaba utilizando en ese momento para
tratar la FM.

La evaluacion clinica se realizé6 mediante el cuestionario ICAF
recientemente validado en nuestra poblacién®®. Se compone de
4 factores: emocional, fisico, afrontamiento activo y afrontamiento
pasivo, asi como una puntuacién global. El ICAF evaltia aspectos
emocionales, como la ansiedad y la depresidn, y el impacto que pro-
ducen en el entorno social del paciente (factor emocional). También
evalia la capacidad funcional del paciente, fatiga, calidad de suefio
o dolor (factor fisico) y la forma en la que el paciente afronta su
enfermedad (factores de afrontamiento activo y pasivo). En cuanto
a la forma de puntuar: cuanta mas alta sea la puntuacién de cada
uno de los factores y de la puntuacién global peor es la situacién
clinica del paciente, salvo en el afrontamiento activo que indica
que el paciente dispone de mas recursos para afrontar la enferme-
dad (anexo 2 «indice Combinado de Afectacién en pacientes con
Fibromialgia (ICAF). Versién en espaiiol»).

En la evaluacién de los farmacos se incluyeron principal-
mente aquellos que actdan sobre sistema nervioso central:
benzodiacepinas, hipnéticos, antidepresivos, anticonvulsivantes,
antihistaminicos, antipsicéticos, asi como analgésicos, opioides y
AINE.

A continuacién, se prescribi6 el nuevo tratamiento segtin con-
diciones de practica clinica habitual, modificaindose el tratamiento
que venia realizando el paciente si asi lo consideraba el faculta-
tivo especialista. Se aconsej6 a todos los pacientes la realizacién
de ejercicio fisico de una manera genérica; sin embargo, otros tra-
tamientos no farmacolégicos como terapia psicolégica, técnicas de
relajacién, acupuntura, dietas o masajes se mantuvieron en las mis-
mas condiciones previas que venia realizando el paciente. No se
realiz6 otra recomendacién terapéutica especial y tampoco hubo
ninguna limitacién para la prescripcién del tratamiento farmaco-
l6gico en ninguno de los centros donde se realizé el estudio.

En la visita final se volvieron a realizar las mismas evaluaciones
que se hicieron en la primera visita y se cuantificaron nuevamente
los farmacos que estaba tomando el paciente.

Andlisis estadistico

Antes de comenzar con el andlisis, los datos de los pacien-
tes fueron cuidadosamente revisados para estudiar la distribucién
de frecuencias y detectar posibles defectos de recogida. Los datos
correspondientes a las puntuaciones del ICAF estan expresados en
puntuaciones T, como se ha descrito previamente en el trabajo
original®.
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En el analisis estadistico se compararon el nimero y el tipo de
farmacos utilizados en la visita inicial frente a la visita final, asi
como las diferencias en la puntuacién global y de cada uno de los
factores que componen el ICAF.

Los datos perdidos fueron resueltos siguiendo 2 estrategias: para
los datos de la visita inicial se usé la media vertical correspondiente
a cada grupo, y los datos perdidos de la visita final se completaron
arrastrando los datos de la visita inicial, procedimiento considerado
como mas conservador.

Se realiz6 un andlisis estadistico descriptivo de los datos en
ambas visitas y se comparé mediante el t-test para muestras rela-
cionadas las diferencias entre las puntuaciones de las vistas inicial
y final.

Para valorar la eficacia del tratamiento entre ambas visitas se
calculé el tamario del efecto. El tamario del efecto es un indice que
expresa la magnitud de un cambio?, es decir, un indice de cuanta es
la diferencia que existe entre dos grupos. La magnitud del tamafio
de efecto se mide segtin las categorias de Cohen, donde se considera
un valor > 0,8-0,5 como grande, entre 0,5-0,2 como moderado y <
0,2 como pequeiio.

Se us6 el programa estadistico SPSSWIN version 17.0 para rea-
lizar el andlisis estadistico y se consideré significativo un valor de
p<0,05.

Resultados

Se incluy6 en el analisis a 232 pacientes, con una proporciéon
de mujeres del 98%, una edad media de 47,7+8,6 afios y un
tiempo de evolucién de la enfermedad de 4,3 +4,0 afios. Todos
los facultativos aportaron aproximadamente el mismo niimero de
pacientes al estudio.

El nimero de fairmacos para tratar la FM fue de 3,1+1,6 far-
macos/paciente en la visita inicial, con la distribucién que puede
observarse en la tabla 1. Después del tratamiento el nimero de far-
macos se incrementé hasta 3,4 + 1,9 farmacos/paciente (p<0,017)
en la visita final. Los cambios mdas importantes entre ambas visi-
tas se produjeron entre los AINE, antidepresivos, benzodiacepinas
y anticonvulsivantes (tabla 1).

Para el andlisis posterior solo se han tenido en cuenta los farma-
cos directos sobre el sistema nervioso central y se han descartado
analgésicos y AINE. Por otra parte, el consumo de hipnéticos se
ha sumado al uso de benzodiacepinas, ya que en muchos casos se
emplean igualmente para inducir el suefio.

Los cambios mas significativos fueron: un aumento del nimero
de antidepresivos, pasando de 0,50 +£ 0,50 a 0,71 + 0,45 (p<0,0001)
antidepresivos/paciente; un aumento del nimero de anticon-
vulsivantes, pasando de 0,144+0,35 a 0,41+£0,49 (p<0,0001)
anticonvulsivantes/paciente, y una reduccién en el ndmero
de benzodiacepinas, pasando de 0,48 +0,50a0,38 +- 0,48 (p<0,001)
benzodiacepinas/paciente. En cuanto al nimero de farmacos intro-
ducidos en el tratamiento, en 87 pacientes se introdujo solo uno,

Tabla 1
Tipo de farmaco utilizado en 232 pacientes con FM y cambios individuales produci-
dos después del tratamiento en condiciones de practica clinica habitual

Visita inicial Visita final Dif. % p

Pacientes % Pacientes %

Analgésicos 148 63,8 136 58,6 -52 ns
AINE 132 56,9 105 453 -11,6 0,0001
Antidepresivos 118 50,9 167 72,0 +21,1 0,0001
Benzodiacepinas 104 44.8 75 323 -12,5 0,0001
Anticonvulsivantes 34 14,7 96 41,4 +26,7 0,0001
Hipnéticos 14 6,0 20 8,6 +2,6 ns
Otros 8 3,4 13 5,6 +2,2 ns

ns = no significativo.

en 15 pacientes se introdujeron 2 y en 4 pacientes se introdujeron
3 farmacos simultaneamente.

Desde el punto de vista de las manifestaciones clinicas, hubo
una mejoria significativa entre la visita inicial y la final que afecté al
factor emocional, fisico, afrontamiento activo y puntuacién global
en el conjunto total de pacientes.

Estrategias especificas de cambio de tratamiento y sus
consecuencias

Las estrategias especificas de cambio en el tratamiento seguidas
por los facultativos del estudio fueron afiadir un anticonvul-
sivante solo (17,7% pacientes), afiadir un antidepresivo solo
(14,7% pacientes) o afiadir ambos farmacos simultaneamente (6,5%
pacientes).

No obstante, hay que destacar que la estrategia mas frecuente de
todas fue dejar el tratamiento como estaba sin modificacién alguna
en el 35,8% de los pacientes. Dentro de este grupo, el 26% de los
pacientes no tomaba medicacién para el sistema nervioso central,
pero el 25% de ellos tomaba uno, el 36% tomaban 2 y el 11% tomaban
3 de los farmacos.

Las restantes estrategias fueron muy variadas y se utilizaron en
el 25,3% de los pacientes. En muchos casos, la estrategia consistié
en la supresion de un farmaco junto a la introduccién de otro, por
lo que resulté dificil valorar su efectividad de forma individual.

En la visita inicial, no se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas entre estos grupos de tratamiento en las
variables basales estudiadas como: edad, sexo, tiempo de evolu-
ci6én de la enfermedad, tiempo transcurrido desde el diagnéstico o
situacién laboral. Tampoco se encontraron diferencias basales en
la puntuacién global del ICAF ni en ninguno de sus cuatro factores
(tabla 2).

Cuando se consideraron las medidas terapéuticas tomadas pos-
teriormente, se analizaron 2 situaciones: la presencia o ausencia de
cambios. Cuando se compard a los pacientes a los que se suspendié
algtn farmaco (n=26) con aquellos otros en los que se introdujo
algtn farmaco (n=102), la tnica diferencia significativa fue que el
factor emocional puntué mas (tenian una peor situacién emocio-
nal) en el grupo de pacientes a los que se introdujo algtin firmaco
(49,77 £ 8,87 vs. 54,45 +9,92, p=0,021), pero no hubo diferencias
significativas en los otros factores o en la puntuacién global.

En el grupo de pacientes en los que se utiliz6 la estrategia de no
modificar el tratamiento, no se encontré un beneficio adicional para
los pacientes. La puntuacién global del ICAF y la de sus factores no
se modificaron significativamente en este grupo de pacientes entre
la visita inicial y final.

En el grupo de pacientes en los que la estrategia consistié en
afiadir solo un anticonvulsivante, se produjeron diferencias signifi-
cativas en los factores emocional y fisico, asi como en la puntuacién
global con un tamario del efecto moderado (tabla 2).

En aquel otro grupo de pacientes en los que se afiadié solo
un antidepresivo, se produjeron también diferencias significativas
en la puntuacién global y en los factores emocional y fisico, con
un tamaifo del efecto algo mas elevado que en el grupo anterior
(tabla 2). Cabe destacar que el mayor efecto entre los factores se
consigui6 en el componente fisico del ICAF.

Por dltimo, en el grupo de pacientes en los que la estrategia
consisti6 en la introduccién de ambos farmacos, antidepresivo y
anticonvulsivante, se produjo el mayor efecto de todos con unas
cifras del tamafio del efecto préximas a 1 (tabla 2).

Mientras que las estrategias de afiadir un antidepresivo o un
anticonvulsivante fueron realizadas por lo general de forma exclu-
siva, la estrategia de cambio con las benzodiacepinas no fue tan
homogénea. Se afladi6 y se suspendié de manera exclusiva casi al
mismo nimero de pacientes, pero, ademas, los cambios de benzo-
diacepinas se acompaiiaron con mas frecuencia de la introduccién
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Diferencias en los factores y en la puntuacién global del ICAF entre los grupos de pacientes en los que se introdujo un anticonvulsivante (ACO; n=41), un antidepresivo (ADE;

n=34) o ambos farmacos simultineamente (ACO + ADE; n=15). En la tabla se muestran los valores de la visita inicial, visita final y el tamafio del efecto entre ambas

Factores Grupos Visita inicial Visita final p? Tamaiio del efecto Intervalo confianza
Media DE Media DE Sup. Inf.

Emocional
ACO 50,52 9,53 46,52 6,02 0,005 -0,50 -0,94 -0,06
ADE 47,53 7,67 43,55 5,97 0,001 -0,58 -1,06 -0,09
ACO+ADE 48,51 7,80 42,83 3,94 0,006 -0,92 -1,64 -0,14
pP ns 0,033

Fisico ACO 51,73 8,74 44,12 11,92 0,003 -0,73 -1,17 -0,27
ADE 48,36 8,30 38,90 12,30 0,0001 -0,90 -1,39 -0,39
ACO+ADE 46,79 8,91 37,56 9,87 0,008 -0,98 -1,71 -0,20
p® ns ns

Af. activo ACO 49,50 9,13 48,14 8,38 ns -0,16 -0,59 0,28
ADE 50,02 11,27 52,08 10,83 ns 0,19 -0,29 0,66
ACO+ADE 47,01 10,62 53,35 8,64 0,002 0,65 -0,10 1,37
p° ns ns

Af. pasivo ACO 52,45 10,85 51,62 9,35 ns -0,08 -0,51 0,35
ADE 50,14 11,30 49,36 8,42 ns -0,08 -0,55 0,40
ACO +ADE 49,95 8,22 49,85 6,79 ns -0,01 -0,73 0,70
p® ns ns

Global ICAF ACO 51,57 9,56 47,25 8,78 0,003 -0,48 -0,91 -0,03
ADE 48,29 8,75 4223 9,03 0,0001 -0,68 -1,16 -0,19
ACO +ADE 49,36 10,34 41,04 5,94 0,003 -0,99 -1,72 -0,20
p° ns 0,013

ACO: anticonvulsivante; ADE: antidepresivo; Af.: afrontamiento; DE: desviacién estandar; ns: no significativo

2 Valor de p para las diferencias intragrupo entre visita inicial y visita final.
b Valor de p para las diferencias entre grupos de cada uno de los factores.

o supresion de los otros 2 farmacos. Sin tener en cuenta los cam-
bios realizados en los otros 2 farmacos, en el computo general
se suspendieron benzodiacepinas en 36 pacientes y se afiadieron
como farmaco nuevo solo en 3 pacientes. El andlisis de la estrategia
de suspender benzodiacepinas produjo una mejoria en la puntua-
cion global y en todos los factores con excepcién de afrontamiento
pasivo (no se muestran datos).

Discusion

En este trabajo se han analizado algunas de las estrategias mas
frecuentes de administracién de farmacos seguidas por un grupo
de facultativos con especial dedicacién al tratamiento de pacientes
con FM, en condiciones de practica médica habitual. Los resultados
sugieren que determinados cambios en la estrategia de adminis-
tracion de farmacos se acompafia de modificaciones significativas
en la situacién clinica de los pacientes.

Como estrategia general, hubo un aumento significativo del
namero total de fairmacos empleados para tratar a los pacientes
siendo lo mas frecuente introducir un solo farmaco.

Algunas de las estrategias de tratamiento fueron mas utilizadas
que otras por los facultativos de este estudio y, entre todas ellas, las
estrategias de incorporar un antidepresivo, un anticonvulsivante
de forma individual, o ambos farmacos a la vez fueron claramente
mas frecuentes. Otro tipo de estrategias como, por ejemplo, la de
suspender benzodiacepinas, aunque existen indicios de que pueda
ser también beneficiosa, no ha podido ser comprobada en este tra-
bajo debido al escaso niimero de pacientes en esa situacién y a que
esta estrategia iba acompafiada, con frecuencia, de cambio de algiin
otro farmaco.

No obstante, la estrategia de no realizar cambios en el tra-
tamiento fue la mas frecuente de todas afectando al 36% de los
pacientes. Sin embargo, en este grupo de pacientes la evaluacién
clinica de la vista inicial y final no mostré diferencias significativas
en la situacién clinica de los pacientes.

Sigue habiendo un gran escepticismo en lo que concierne a
la FM8 y una idea bastante extendida entre los facultativos es
que el tratamiento farmacolégico no aporta demasiados benefi-
cios por lo que con frecuencia solo se les administran farmacos

para tratar el sintoma del dolor, principalmente analgésicos y
AINE.

Una explicaciéon posible puede radicar en el hecho de que
en la Unién Europea no existe ningln fairmaco cuya indicacién
de tratamiento sea la FM, mientras que la FDA americana ha
autorizado ya 3 farmacos, 2 antidepresivos inhibidores duales
de serotonina y norepinefrina (duloxetina y milnacipram) y un
farmaco anticonvulsivante (pregabalina) con esta indicacién. Por
tanto, en la Unién Europea estos farmacos solo se pueden admi-
nistrar cuando hay que tratar las manifestaciones clinicas para las
que estan aprobados y, sin embargo, en muchos pacientes con
FM estas manifestaciones clinicas no son precisamente las mas
relevantes.

En este sentido, el hallazgo en nuestro trabajo de que la tnica
diferencia entre pacientes a los que se introdujo y aquellos otros
a los que se suspendié algin farmaco era el factor emocional,
que mide ansiedad y depresidn, corrobora que dichos farmacos se
prescribieron para tratar estos sintomas y no otros como el dolor,
cansancio o capacidad funcional que son medidos por el factor
fisico.

Un metanalisis reciente® ha demostrado que diversos antidepre-
sivos producen un efecto favorable particularmente sobre el dolor,
suefio, estado de animo, fatiga y alteraciones del estado dnimo, pero
con un tamaiio del efecto bajo en lo que respecta a calidad de vida
percibida. Algo similar ocurre con los anticonvulsivantes, donde
también se ha comprobado que existe un grado de evidencia fuerte
de que pregabalina y gabapentina producen una mejoria del dolor
y del suefio, pero no asi de la fatiga o de las alteraciones del estado
de dnimo'9.

En nuestro trabajo hemos comprobado que la administracion
de un antidepresivo o un anticonvulsivante de manera individual
mejora la situacién general del paciente con un tamaiio de efecto
moderado. Sin embargo, cuando se afiaden ambos a la vez el tamafio
del efecto aumenta casi en un 50% con respecto a los antidepresi-
vos y hasta en un 100% con respecto a los anticonvulsivantes. Este
hallazgo esta en consonancia con lo sugerido recientemente por
algunos autores!!,

No obstante, no se puede descartar que el mero cambio de trata-
miento farmacolégico, afiadiendo 2 nuevos fairmacos, pudiera tener
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un efecto positivo mas alla del efecto especifico de éstos. El cambio
en siy las expectativas del paciente ante él pueden tener un efecto
terapéuticol2,

Es de destacar que el mayor efecto de estos farmacos se produce
precisamente en el factor fisico del ICAF seguido del factor emocio-
nal. Los factores de afrontamiento activo y pasivo no se modifican
de forma significativa, ya que son maneras en las que los pacien-
tes afrontan su enfermedad y no se modifican a corto plazo por la
introduccién de un firmaco®.

El criterio para seguir una estrategia determinada no ha sido
del todo uniforme entre los facultativos del estudio. Asf, la estrate-
gia de no modificar el tratamiento fue seguida por los facultativos
en el 36% de los pacientes a pesar de que su situacién clinica ini-
cial en cuanto a grado de afectacién era similar a la del resto de los
pacientes en los que si se utilizaron otras estrategias. Sin embargo,
dentro de este grupo de pacientes, el 74% de ellos estaban reci-
biendo uno o mas farmacos por lo que el margen de maniobra para
realizar cualquier tipo de cambio era amplio.

Por otra parte, hubo un nimero similar de pacientes a los que
se suspendieron o afiadieron exclusivamente benzodiacepinas, lo
cual sugiere que algunas estrategias no son compartidas de forma
unanime por todos los facultativos.

La principal limitacién de este estudio es que no se han
podido evaluar todas las estrategias posibles de administra-
cién de farmacos sino solo las mas frecuentes seguidas por los
facultativos, motivo por el cual no se puede concluir sobre cual es la
estrategia mas eficaz. Originalmente el estudio no estaba disefiado
para ello por lo que los resultados son solo orientativos sobre la
practica clinica habitual en la muestra de unidades clinicas que
intervienen en el estudio.

Otra limitacién es que algunas variables no se han analizado en
este estudio y sin embargo se pueden comportar como posibles
variables de confusién. Variables como la comorbilidad asociada, o
los tratamientos seguidos para esta, no fueron evaluados en nuestro
estudio y podrian condicionar los resultados obtenidos en relacién
con la eficacia de las diferentes estrategias seguidas.

Aunque inicialmente se recomendo a los investigadores que no
se modificaran las condiciones previas de la terapia psicolégica o
la realizacién de ejercicio fisico, es posible que a lo largo de los
3 meses de seguimiento que duré el estudio se produjera algin
tipo de modificacién que pudiera haber influido en los resultados.

Queremos resaltar que la importancia de este estudio radica en
que nos ha permitido conocer cudles son las principales estrategias
de prescripcién de firmacos para pacientes con FM seguidas en
nuestro medio y en condiciones de practica médica habitual. Aun-
que con los datos de nuestro estudio no podemos asegurar cudl
es la mejor estrategia posible, hemos encontrado algunos datos
que sugieren que entre las estrategias mas frecuentes algunas de
ellas podrian ser superiores a otras. Estos hallazgos deberdn ser
comprobados en futuros estudios.

Financiacion

Este estudio ha sido financiado por el Fondo de Investigacion
Sanitaria (FIS) P1 07/0202, del ministerio de Sanidad y Consumo.

Conflicto de intereses

El laboratorio farmacéutico Pfizer ha contribuido econémica-
mente subvencionando el desarrollo del proyecto ICAF como un
proyecto de investigacién de la Fundacién Espafiola de Reumato-
logia. Los 3 autores del estudio han sido investigadores principales
del proyecto ICAF.

Anexo 1.

Grupo ICAF: Alegre C. (Hospital Vall de Hebrén, Barcelona),
Belenguer R. (Hospital 9 de Octubre, Valencia), Belmonte M. (Hos-
pital General de Castellén, Castellén), Beltran J. (Hospital General
de Castelldn, Castellén), Blanch J. (Hospital IMAS, Barcelona),
Collado A. (Hospital Clinic, Barcelona), Fernandez Dapica P. (Hos-
pital Universitario 12 de Octubre, Madrid), Francisco Hernandez
F.M. (Hospital Dr. Negrin, Gran Canaria), Garcia Monforte A. (Hospi-
tal Universitario Gregorio Marafién, Madrid), Gonzalez Hernandez
T. (IPR, Madrid), Gonzalez Polo ]. (Hospital Universitario La Paz,
Madrid), Hidalgo C. (Centro Reumatolégico, Salamanca), Mundo J.
(Hospital Clinic, Barcelona), Mufioz Carrefio P. (Hospital General,
Guadalajara), Vallejo I. (Hospital Clinic, Barcelona), Vidal J. (Hospital
General, Guadalajara).
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