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Resumen

Antecedentes

En el marco de la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion,
dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
existen documentos de referencia sobre la fibromialgia (FM), desarrollados
a partir de revisiones sistematicas de la evidencia cientifica.

Objetivos

Desarrollar un documento de sintesis de la literatura cientifica que identifi-
que, evalte y resuma la mejor evidencia disponible referente a la FM: diag-
néstico, pruebas complementarias, tratamiento.

Presentar datos epidemioldgicos de la FM a nivel estatal y europeo.

Método

Revision sistematica de guias de practica clinica (GPC), informes de evalua-
cion de tecnologias sanitarias (ETS) y revisiones sistemadticas (RS) publica-
das con posterioridad al informe técnico de AQuAs (2011) sobre el diagnds-
tico y tratamiento de la FM. Busqueda exhaustiva de la literatura (hasta
mayo 2016) en repositorios de GPC e informes de ETS, y en las bases de
datos bibliograficas Medline, EMBASE y Cochrane Library. También se
consultaron fuentes secundarias como UpToDate y Clinical Evidence. Eva-
luacién de la calidad metodolégica de los documentos seleccionados me-
diante el apartado metodoldgico del instrumento Appraisal of Guidelines
Research and Evaluation - AGREE Il y la escala Assessment of Multiple
SysTemAtic Reviews - AMSTAR.

Resultados

Se han identificado nuevos estudios recientes que reportan prevalencia de
FM a nivel global, en Europa y también en Espaiia.

La evidencia identificada a fecha de mayo de 2016 es de calidad meto-
doldgica variable. El volumen de evidencia sobre FM es limitado.

En FM se ha identificado un informe de evaluacion (AQuAS 2011)
que establece recomendaciones basadas en la evidencia, con fecha de bus-
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queda 2009. Se ha identificado un nuevo conjunto de criterios diagndsticos
validados, que complementan los criterios diagnésticos anteriores. No se
han identificado biomarcadores especificos de FM ni otras evidencias a fa-
vor del uso de pruebas de laboratorio o imagen ttiles para el diagndstico,
més alld de las de rutina y las que se precisen en cada caso para el diagndsti-
co diferencial. Se han incluido 36 revisiones sistemaéticas de la literatura que
evaldan tratamientos de la FM (11 de tratamientos farmacolégicos y 25 de
tratamientos no farmacoldgicos) que actualizan los resultados del informe.
La calidad metodoldgica de los documentos identificados es buena a exce-
lente.

Conclusiones

Los resultados de esta revision de la literatura muestran que la evidencia
actual se alinea con la mayoria de recomendaciones formuladas para la FM,
aunque se identifica un pequefio nimero de tratamientos en los que las re-
comendaciones deberian modificarse.

Asimismo, se identifican nuevos criterios diagndsticos para la FM que,
utilizados de forma complementaria a los vigentes, permiten una mejor carac-
terizacion del paciente y un mejor seguimiento en estudios epidemiolégicos.
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Summary

Background

The Benefits, Insurance and Funding Committee, part of the Spanish Na-
tional Health System’s Interterritorial Council, has produced a series of ref-
erence documents on fibromyalgia (FM), based on a systematic review of
the scientific evidence currently available.

Aims

To offer a summary of the scientific literature, presenting the best available
evidence regarding the diagnosis and treatment of FM and the complemen-
tary tests that should be administered.

To provide epidemiological data on FM in Spain and in Europe as a
whole.

Method

Systematic review of clinical practice guidelines, health technology assess-
ment reports and systematic reviews which have been published since AQ-
uAS presented its technical report on the diagnosis and treatment of FM in
2011. An exhaustive literature search was carried out up to May 2016 of
clinical practice guidelines repositories and health technology assessment
reports, and also of the Medline, EMBASE and Cochrane Library biblio-
graphical databases. Secondary sources such as UpToDate and Clinical Ev-
idence were also consulted. The methodological quality of the documents
selected was assessed using the AGREE II standard (AGREE: Appraisal of
Guidelines Research and Evaluation) and the AMSTAR scale (AMSTAR:
Assessment of Multiple SysTemAtic Reviews).

Results

Several recent studies have reported the prevalence of FM worldwide, in
Europe and also in Spain. The evidence identified as of May 2016 is of vari-
able methodological quality, and the volume of evidence on FM is limited.
The study identified one assessment report, the AQuAS study of 2011
(with a search date of 2009) which established evidence-based recommenda-
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tions for FM. A new set of validated diagnostic criteria were identified which
complement the criteria already in use. No specific biomarkers for FM were
found, or any other evidence to favour the application of laboratory tests or
images useful for diagnosis, apart from the ones already in routine use and
those required for differential diagnosis in each case. Thirty-six systematic
literature reviews evaluating FM treatments (11 pharmacological and 25
non-pharmacological treatments) were included to update the results of the
2011 report. The methodological quality of the documents identified was
good to excellent.

Conclusions

The current evidence supports the majority of recommendations made for
FM. However, in a small proportion of treatments, the recommendations
should be moditfied.

The review identifies new diagnostic criteria for FM which, in combi-
nation with those currently in use, allow a better characterization of the pa-
tient and better follow-up in epidemiological studies.
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Justificacion y objetivos

La Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS) pu-
blicé en 2011 un informe de revision de la literatura sobre los criterios diag-
noésticos y la eficacia/seguridad de las intervenciones para la FM y el SFC
(AQuAS 2011). Este informe de evaluacién de tecnologias sanitarias (ETS)
fundament6 un documento de consenso mas amplio desarrollado por el Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad - MSSSI (MSPSI 2011) en
2011, en la que se recogian directrices acerca del diagndstico y tratamiento
de la FM basadas en la mejor evidencia cientifica disponible y en el consen-
so entre personas expertas (MSPSI 2011). Este documento de consenso pre-
sentaba asimismo pautas comunes de actuacion en el Sistema Nacional de
Salud para una atencién sanitaria mas equitativa y de mayor calidad a las
personas afectadas de FM.

Es importante destacar que el documento de consenso sobre fibromial-
gia (MSPSI 2011) fue un documento de actualizacién cuya elaboracién se
acord6 en 2009 por la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financia-
cién, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud. La coordinacion la asumio la Direccién General de Cohesion, Ordena-
cién Profesional y Alta Inspeccion y se encargd la elaboracion a un grupo de
trabajo de personas expertas nombradas por las Comunidades Auténomas,
Mutualidades y el propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad; fue sometido a revisioén externa por parte de Sociedades Cientificas y
Asociaciones de Pacientes implicadas.

El constante desarrollo y publicacién de nuevos estudios en salud im-
plican una continua produccidn, evolucién y mejora del conocimiento cien-
tifico, lo que hace necesaria una permanente revision de la practica clinica
seglin la mejor evidencia disponible. La actualizaciéon del informe, incorpo-
rando la evidencia més actual, garantiza mantener su vigencia y calidad a lo
largo del tiempo.

Con este propésito, el presente trabajo tiene por objetivos:

— Desarrollar un documento de sintesis de la literatura cientifica que
identifique, evalte y resuma la mejor evidencia disponible referente a
los &mbitos de diagndstico y tratamiento para la FM sin restriccion de
edad y sin llevar a cabo la formulacion de nuevas recomendaciones.

— Presentar datos epidemioldgicos de la FM, a nivel estatal y europeo.
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Introduccion

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido oficialmente la
fibromialgia (FM) como enfermedad crénica que afecta de forma significa-
tiva la salud y la calidad de vida de las personas que la padecen. Sin embar-
go, todavia existe un grado de desconocimiento elevado sobre la misma de-
bido, en parte, a la ausencia de mecanismos fisiopatolégicos propios, la
multiplicidad de sintomas que individualmente pueden ser comunes en la po-
blacién general, la fluctuacién de su curso y del solapamiento con otras en-
tidades de diagndstico exclusivamente clinico.

La FM es una enfermedad caracterizada por el dolor, la fatiga y los
trastornos del suefio. Hay pocos estudios epidemioldgicos que constaten la
prevalencia de la FM. En esta patologia, tanto la etiologia como los meca-
nismos que desencadenan la enfermedad son hoy por hoy desconocidos.

La FM es un sindrome clinico caracterizado por dolor generalizado
que se localiza en zonas musculares, tendones, bolsas y raquis. A los sinto-
mas principales, como son el dolor y el cansancio, se afiaden rigidez muscu-
lar, parestesias matinales, sueflo no reparador y trastornos psiquicos (ansie-
dad y depresion). Actualmente se considera que la FM es la causa principal
de dolor crénico. Se han formulado distintas hipdtesis de posibles agentes
desencadenantes de la FM, entre ellos: factores infecciosos, traumas fisicos
y emocionales, cambios hormonales, o la existencia de niveles anémalos de
algunas sustancias quimicas relacionadas con el transporte de los estimulos
nociceptivos involucrados en la transmision y amplificacién de la sensaciéon
de dolor.

Desde el punto de vista clinico, una de las dificultades que presenta el
diagnostico de la FM radica en establecer un correcto diagnéstico diferen-
cial, con otras patologias con sintomas similares. En la FM, la dificultad para
poder objetivar la clinica a través de pruebas complementarias complica su
valoracidén y la concrecion de su gravedad. Esta valoracion estd muy condi-
cionada por el grado de dolor subjetivo de la persona.
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Metodologia

Para la elaboracion de este informe de evaluacion de tecnologia sanitaria
(ETS) se ha aplicado una metodologia de revisién rapida de la literatura,
siguiendo una metodologia simplificada para el desarrollo de RS, pero de
alta validez y rigor (Tricco 2015, Hartling 2012).

Busqueda bibliografica

Se ha realizado una busqueda bibliogréfica exhaustiva y jerdrquica para
identificar guias de préctica clinica (GPC), informes de ETS y revisiones
sistematicas (RS) o revisiones globales (overviews) (RS de enfoque muy
amplio que engloban diversas intervenciones) referentes al diagndstico o
tratamiento de la FM. No se han buscado estudios originales (ensayos clini-
cos u otros disefios de estudios primarios).

Como punto de partida, se han tomado como documentos de referen-
cia el informe de ETS realizado por la AQuAS (2011) sobre FM y SFC, y el
documento de consenso del MSPSI (2011) sobre FM. En el primer caso, la
busqueda bibliografica de evidencia realizada alcazaba hasta octubre de
2009 y en el segundo hasta septiembre de 2010.

A fin de complementar la evidencia, se buscaron GPC més recientes en
AHRQ’s Guidelines Clearinghouse (Guideline.gov) y Medline/Pubmed,
aplicando los filtros «guideline» o «practice guideline». Asimismo, se ha ac-
tualizado la evidencia del informe AQuAS 2011 mediante una bidsqueda
bibliografica a partir del afio 2010 hasta marzo de 2016 en las siguientes ba-
ses de datos bibliograficas y repositorios: Medline/Pubmed, EMBASE, The
Cochrane Library (incluye CDSR, DARE y HTA Database) y en Guideli-
nes.gov (National Guidelines Clearinghouse) (ver los detalles de la busque-
da en el Anexo 1). También se consultarion fuentes secundarias como Up-
ToDate y Clinical Evidence (recursos on-line de informacién médica que
sumarizan la evidencia disponible y actualizada sobre temas médicos de in-
terés) (fecha de consulta: 30 de junio de 2016).

Para identificar datos de prevalencia de FM, se realizaron bisquedas
especificas de publicaciones epidemioldgicas, encuestas y registros a nivel
espafiol y europeo (Anexo 1). Para ello, se realizé una bisqueda en Medli-
ne/Pubmed y The Cochrane Library, utilizando el término MeSH «Fi-
bromyalgia», combinado con los términos «epidemiology» y «prevalence».
Asimismo se consultaron GPC en FM (fecha de tultima buisqueda: mayo de
2016), como las gufas del National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) de 2007 y National Library of Australia (NLA) de 2004. Se consulté
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también bases de datos estadisticos europeos (European Health for All Da-
tabase - HFA-DB y EUROSTAT) (fecha de consulta: 23 de mayo de 2016).
Adicionalmente, para la FM se contacté con el responsable del proyecto
EPISER, que confirmé que los tltimos datos publicados son los de los arti-
culos citados en la bibliografia (Mas 2008, Carmona 2001) (fecha de contac-
to: 19 de mayo de 2016).

Criterios de seleccion de estudios

El punto de partida de este informe es el informe de ETS de la AQuAS
(2011) sobre FM y SFC, y el documento de consenso del MSPSI (2011) so-
bre FM. A partir de la busqueda bibliografica de GPC e informes de ETS,
se propuso identificar de forma jerarquica el documento de sintesis (GPC o
informes de ETS) sobre FM, con fecha de publicacion mas reciente, y que
fuera de mayor calidad y con mayor alcance. Los documentos de sintesis
seleccionados se actualizaron con RS publicadas después de la fecha de bus-
queda del mismo.

Criterios de seleccion de las GPC: publicadas entre 2010 y 2016.

Criterios de seleccion de informes de ETS y RS: los trabajos deben
cumplir con los criterios de definiciéon de RS (tener criterios de inclusion
claros, realizar una busqueda bibliogréfica en dos o més bases de datos bi-
bliograficas y evaluar la calidad de los documentes que incluyen), ademas de
dar informacion sobre alguno de los desenlaces relevantes en FM, y estar
publicadas en el periodo 2009-2016.

El listado de desenlaces relevantes para las personas con FM se realizé
a partir de la de la declaracién Outcome Measures in Rheumatoid Arthritis
Clinical Trials - OMERACT y otras publicaciones afines de la Comet Initia-
tive (http://www.comet-initiative.org/studies/searchresults). El listado de
desenlaces considerados se presenta en la Tabla 1.

Tabla 1. Desenlaces considerados en el informe

Dolor Disfuncion cognitiva
Fatiga Depresion
Funcionalidad multidimensional Rigidez

Valoracion global del paciente Eventos adversos
Sensibilidad dolorosa aumentada a estimulos externos Ansiedad

(hiperalgesia/alodinia)

Trastornos del suefio Imagen funcional

Fuente: Fibromyalgia Syndrome Module at OMERACT 9 (Mease 2009).
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A partir de los resultados de la busqueda bibliografica de RS, se criba-
ron los resultados y se clasificaron segtin las intervenciones evaluadas en las
RS. Posteriormente, para cada intervencion se seleccioné la RS mas recien-
te y de mayor calidad segin la escala AMSTAR (ver apartado siguiente) y
se descartaron las otras.

La seleccion de los documentos relevantes la realizé un Gnico revisor,
aunque las dudas fueron resueltas con la participacion de un segundo autor.

Valoracion de la calidad
de los estudios incluidos

Se realiz6 una lectura critica de los trabajos incluidos y se evalué su calidad
metodoldgica mediante escalas validadas especificas para cada disefio de
estudio. Las GPC y los informes de ETS que formulaban recomendaciones
se evaluaron con los elementos de rigor metodoldgico del instrumento
AGREE II (Tabla 2) (http://www.agreetrust.org/). Las RS y los informes de
ETS que no formulaban recomendaciones se evaluaron con el instrumento
AMSTAR (Tabla 3) (http://amstar.ca/Amstar_Checklist.php). En cada caso,
la evaluacion de la calidad la realizé un tnico revisor.

Tabla 2. items de la dimensién del rigor metodoldgico del instrumento AGREE Il

1. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.
2. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.
3. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos.

4. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos
secundarios y los riesgos.

5. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se basan.
6. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion.

7. Se incluye un procedimiento para actualizar la gufa.

Sintesis de la evidencia

Los datos de prevalencia obtenidos para la FM se presentan en un apartado
de datos epidemioldgicos, con una breve descripcion o referencia de la pu-
blicacion o fuentes de datos originales.

Se han identificado todas las referencias de estudios primarios y de RS
sobre tratamiento referenciadas en los documentos de referencia (AQuAS
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Tabla 3. items del instrumento AMSTAR para evaluar la calidad de una RS

1. ¢Fue un disefio a priori?
2. ;La seleccion de los estudios y la extraccion de datos se realizé por duplicado?
3. ¢Se realizd una blusqueda amplia de la literatura?
4. ;Se utilizé el estado de la publicacion (ejemplo: literatura gris) como criterio de inclusion?
5. (Se provee una lista de los estudios incluidos y excluidos?
6. ¢Se describen las caracteristicas de los estudios?
7. ¢Se evalud y documento la calidad cientifica de los estudios?
8. (Se utilizé adecuadamente la calidad de los estudios en la formulacion de conclusiones?
9. ¢ Fueron apropiados los métodos para combinar los hallazgos de los estudios?
10. ;Se evalud el riesgo de sesgo de publicacion?

11. ;Fueron declarados los conflictos de interés?

2011 y MSPSI 2011), y se han resumido las conclusiones realizadas por los
autores de ambos documentos acerca de cada uno de los tratamientos (far-
macolégicos y no farmacolégicos) analizados. Los documentos de sintesis
identificados que después de su consulta a texto completo finalmente no
sean incluidos en el informe se listan, junto con los motivos de exclusion, en
el Anexo 2, donde se especifican las revisiones y GPC excluidas sobre FM.

Se realizaron sintesis narrativas de los resultados hallados. Los infor-
mes de ETS y RS finalmente incluidos se describen en una o varias tablas de
trabajos incluidos, en las que se presenta la siguiente informacion: fecha de
publicacion, criterios de inclusion / intervenciones evaluadas, fecha de bus-
queda, bases de datos bibliogréficas buscadas, nimero de estudios incluidos,
AMSTAR, medida del efecto reportadas para los desenlaces seleccionados
(estimador numérico combinado o de forma narrativa, segin proceda). En
el Anexo 3 se presentan las tablas de evidencia de los estudios incluidos so-
bre la FM.

Valoracion de la vigencia
de las recomendaciones

El proceso de identificacion de recomendaciones vigentes y recomendacio-
nes susceptibles de ser modificadas se basa en el contraste de la evidencia
que sirvi6 originalmente para formular las recomendaciones en los docu-
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mentos de referencia (AQuAS 2011 y MSPSI 2011), y la nueva evidencia
identificada en este informe de ETS.

En la medida que la nueva evidencia es consistente en cuanto a la di-
reccion y magnitud con la evidencia anterior, la recomendacion se considera
como vigente. Hay distintas situaciones en que se llega a esta conclusion.
Por ejemplo, si no hay ningtn tipo de nueva evidencia sobre la intervenciéon
considerada, claramente la recomendacion no es cuestionada. Otra situa-
cién serfan aquellos casos en que la recomendacién era solida (Grado A'y
algunos casos de Grado B) y la nueva evidencia tiene las mismas caracteris-
ticas que la ya existente (es decir, que corrobora un efecto demostrado, o
corrobora la falta de efecto demostrado). Finalmente, la situacién mas fre-
cuente se producia cuando no habia posibilidad de formular una recomen-
dacion o esta no era sélida (Grado B, C o D), porque la evidencia previa no
era concluyente sobre el efecto de la intervencion considerada, y la nueva
evidencia identificada no es suficiente como para alcanzar una conclusion
indiscutible.

Finalmente, tras el contraste la informacion se presenta tabulando las
pautas o recomendaciones establecidas por los documentos de referencia, e
indicando para cada una de ellas si se mantiene vigente y tiene apoyo de la
evidencia identificada, o si debe modificarse y, en ese caso, cudl seria la ac-
tualizacién o modificacién a introducir.
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Resultados

Resultados de la busqueda

En este apartado se presentan los resultados de la busqueda bibliografica de
documentos de tratamiento de la FM. Inicialmente, la bisqueda identifico
un total de 1.074 documentos. Una vez eliminados los duplicados y los docu-
mentos claramente irrelevantes, se preseleccionaron 199 que fueron evalua-
dos para su elegibilidad con mayor detenimiento. Finalmente, se han selec-
cionado 36 que corresponden a 11 RS sobre tratamientos farmacolégicos y
25 a no farmacologicos. Tres documentos corresponden a revisiones globa-
les (overviews), uno incluye intervenciones farmacoldgicas y los otros dos no
farmacoldgicas. No se ha identificado ninguna GPC de calidad reciente (con
una busqueda de evidencia posterior al afio 2010) que sea util para este in-
forme. La Tabla 4 resume el nimero y procedencia de los documentos selec-
cionados para la FM.

Tabla 4. Flujo de referencias y documentos seleccionados para la FM

P Excluidos  Duplicados P otepcmlmente Incluidos
documentos incluibles
National Guidelines 21 15 2 4 0
Clearinghouse
Medline/Pubmed 26 24 0 2 0
Guidelines
CDSR 32 9 0 23 13
DARE 88 37 5 46 0
Medline/Pubmed 463 357 78 28 7
EMBASE 433 283 60 90 16
HTA database 11 5 0 6 0
TOTAL 1.074 730 145 199 36

Guias de prdctica clinica

No se ha identificado ninguna GPC actualizada (con una btisqueda de evi-
dencia posterior al 2010) que sea especifica sobre FM, de suficiente calidad
metodoldgica, para tomarla como referencia en nuestra busqueda y selec-
ciéon de referencias en el National Guidelines Clearinghouse. Otras GPC
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adicionales (no incluidas en este informe) se han identificado en forma de
articulo a través de la busqueda en Medline/Pubmed.

Revisiones Cochrane (CDSR)

Se identificaron un total de 23 RS Cochrane relevantes, de las cuales se ex-
cluyeron 9 por estar incluidas en una revision general u overview sobre anti-
epilépticos para FM y 1 por no incluir ningtin estudio realizado especifica-
mente en pacientes con FM. Finalmente, se incluyeron 13 revisiones
Cochrane (Bernardy 2013, Bidonde 2014, Busch 2013, Cording 2015, Deare
2013, Hiauser 2013, Lunn 2014, Moore 2015, Theadom 2015, Tort 2012, Ugey-
ler 2013, Walitt 2015, Wiffen 2013).

Revisiones sistemdticas (DARE en The Cochrane Library)

Se identificaron un total de 46 revisiones sistematicas relevantes, todas ellas
detectadas por Medline y EMBASE.

Informes de tecnologia (HTA en The Cochrane Library)

Se identificaron un total de 6 informes que fueron excluidos por no ser rele-
vantes.

Revisiones sistemdticas en Medline

Se identificaron un total de 28 articulos potencialmente elegibles, de los que
finalmente se han seleccionado 7 (Bidonde 2014, Collado-Mateo 2015, Cra-
mer 2013, Knijnik 2016, Meeus 2015, VanderWeide 2015, Yang 2014). Adi-
cionalmente, se identificaron 3 revisiones globales/overviews (Niiesch 2013,
Papadopoulou 2016 y Perrot 2014) que, aunque fueron posteriormente ex-
cluidas, se utilizaron para su consulta y como estrategia para verificar la
exhaustividad de nuestra bisqueda e identificacion de RS relevantes.

Revisiones sistematicas en EMBASE

Se identificaron un total de 90 articulos potencialmente elegibles, de los que
finalmente se han seleccionado 16. De estos, 15 corresponden a RSy 1 a una
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revision global u overview (Boehm 2014, Cao 2013, Cao 2010, Courtois 2015,
de Lorena 2015, Elizagaray-Garcia 2016, Fitzcharles 2016, Garcia-Hermoso
2015, Glombiewski 2010, Hauser 2011, Lauche 2015, Li 2014, Marlow 2013,
Naumann 2014, Santoro 2014, Yuan 2015).

Informes de evaluacion de tecnologia sanitaria (HTA Database
en The Cochrane Library)

Se identificaron un total de 6 informes de ETS que fueron excluidos por no
ser relevantes.

Otros recursos consultados

Los recursos UpToDate y Clinical Evidence se utilizaron de forma comple-
mentaria para identificar de forma eficiente evidencia actualizada que no es-
tuviera incluida en los documentos de referencia (AQuAS 2011 y MSPSI
2011). No obstante, al no tratarse de bases de datos bibliograficas sino suma-
rios de evidencia, se comprobd que los estudios relevantes hallados estuvieran
referenciados también en alguna de las fuentes especificadas en la Tabla 4.

A modo de resumen, se presenta el resultado de la actualizacion de la
busqueda segtin tratamientos farmacolégicos (Tabla 5) y no farmacolégicos
(Tabla 6) para la FM. En las tablas se presenta, para cada tratamiento, la
evidencia incluida en los documentos de partida (Informe de ETS AQuAS
2011 y el documento de consenso del MSPSI 2011) y la nueva evidencia
identificada en la actualizacién de la busqueda.

En el Anexo 3 se presentan las tablas descriptivas individuales de los
estudios seleccionados para el informe.

Tabla 5. Evidencia publicada sobre tratamiento farmacoldgico para la FM (NR: no
revisado)

Intervenciéon Evidencia AQuAS 2011 / Actualizacién nueva blisqueda
MSPSI 2011

Antidepresivos

Antidepresivos 5 RS: O’Malley 2000, Arnold 2001, 2 RS: Hauser 2011, Hauser 2013
Nishishinya 2008, Uceyler 2008,
Hauser 2009

Amitriptilina 3 RS: Ugeyler 2008, Nishishinya 2008, 2 RS: Hauser 2011, Moore 2015
Hauser 2009

Ciclobenzaprina 1 RS: Tofferi 2004 1 ECA: Moldofsky 2011

NR: No revisado.
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NR: No revisado.
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Tabla 5. Evidencia publicada sobre tratamiento farmacoldgico para la FM (NR: no
revisado) (continuacion)

Intervencién

Otros farmacos

Lidocaina inyectable

Opioides mayores,
ketamina

Hormona del
crecimiento

Oxibato gamma-
hidroxi-butirato (GHB)

Modafinilo

Nabilona
(cannabinoide) oral

Memantina
Melatonina
Pramipexol
Esreboxetina
Quetiapina
Naltrexona

Suplementos de
creatina

Suplementos de
Vitamina D

Evidencia AQuAS 2011 /
MSPSI 2011

1 ECA: Staud 2009
NR

3 ECA: Cuatrecasas 2007, Bennett
1998, Cuatrecasas 2010

1 ECA: Russell 2009

2 ECA: Pachas 2003, Schwartz 2007
2 ECA: Skrabek 2008, Ware 2010

NR
NR
NR
NR
NR
NR
NR

NR

Actualizacién nueva busqueda

NR

2 RS: Gaskell 2014, Chou 2015
1 Documento de posicionamiento
(AAN): Franklin 2014

1 ECA: Cuatrecasas 2012

3 ECA: Russell 2011, Staud 2011,
Spaeth 2012

NR
1 RS: Fitzcharles 2016

1 ECA: Olivan-Blazquez 2014

1 ECA: de Zanette 2014

1 ECA: Holman 2005

1 ECA: Arnold 2010

1 ECA: Mclintyre 2014

1 ECA: Younger 2013

2 ECA: Leader 2009, Alves 2013

1 ECA: Wepner 2014

NR: No revisado.

Tabla 6. Evidencia publicada sobre tratamiento no farmacoldgico para la FM (NR:

no revisado)

Intervencién

Terapia cognitivo
conductual (TCC)

Otros tratamientos
psicolégicos

24

Evidencia AQuAS 2011 /
MSPSI 2011

5 RS: Hauser 2010, Thieme 2009,
Bernardy 2010, Glombiewski 2010,
Van Koulil 2007

1 ECA: Thieme 2007

10 ECA sobre métodos de relajacion
(entrenamiento autégeno, método de
relajacion de Jacobson, biofeedback)
Técnicas con algun ensayo clinico
realizado como la hipnosis (2 ECA), la
imagineria guiada (3 ECA) y la

intervencion mediante escritura (2 ECA)

Actualizacién nueva busqueda /
UpTpDate

5 estudios: van Koulil 2010, White
1995, Sephton 2007, Grossman
2007, Schmidt 2011

3 RS: Hadhazy 2000, Williams 2003,
Bernardy 2013

4 RS: Meeus 2015, Courtois 2015,
Theadom 2015, Lauche 2015
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Tabla 6. Evidencia publicada sobre tratamiento no farmacoldgico para la FM (NR:
no revisado) (continuacion)

Intervencion

Ejercicio fisico

Ejercicio fisico en
piscina de agua
caliente y otras
modalidades

Hidroterapia / Spa

Educacién del
paciente

Tratamiento
multidisciplinar

Tratamiento
combinado
multicomponente

Acupuntura

Terapias alternativas y
complementarias

Quiropraxia

Masaje

NR: No revisado.
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Evidencia AQUAS 2011 /
MSPSI 2011

3 RS: Busch 2008, Brosseau 2008,
Brosseau 2008b

3 ECA: Bircan 2008, Valkeinen 2008,
Alentorn-Geli 2008

Programa de ejercicio fisico (de
forma aislada):

6 RS: Jones 2009, Busch 2007, Jones
2006, Maquet 2007, Brosseau 2008,
Brosseau 2008

Ejercicios fisico combinados con
otras formas de intervencion:

3 RS: Van Koulil 2007, Kurtais 2006,
Héauser 2010

8 ECA: McCain 1988, Valim 2003,
Richards 2002, Bircan 2008, Busch
2008, Gusi 2006, Toméas-Carusa 2007,
Gusi 2010

2 RS: Hauser 2010, Hauser 2010b

4 ECA: Tomas-Carus 2008,
Munguia-Izquierdo 2008, Evcik 2008,
de Andrade 2008

NR
RS: Goldenberg 2004

2 RS: Hauser 2009, Hauser 2010
2 ECA: Rooks 2007, Lera 2009

1 RS: Hauser 2009

1 ECA: Targino 2008
4 RS: Langhorst 2010, Mayhew 2007,
Martin-Sanchez 2009, Langhorst 2010

NR

3 RS: Ernst 2009, Schneider 2009,
Ernst 2009b
1 Informe: Bronfort 2010

5 ECA: Sunshine 1996, Field 2002,
Alnigenis 2001, Brattberg 1999, Ekici
2009

1 RS: Tsao 2007

Actualizacién nueva busqueda /
UpTpDate

1 Revision global (overview): Bidonde
2014

1 RS Cochrane: Busch 2013

1 ECA: Hooten 2012

3 ECA: Safiudo 2011, Safudo 2010,
Safiudo 2012

2 GPC: Ablin 2013, Winkelmann 2012
3 RS: Garcia-Hermoso 2015,
Collado-Mateo 2015, de Lorena 2015

1 RS Cochrane: Bidonde 2014

1 Revisién global (overview): Lauche
2015

2 GPC: Ablin 2013, Winkelmann 2012

2 RS: Naumann 2014, Lauche 2015

5 ECA (UpToDate): Hughes 20086,
Annemans 2008, Pfeiffer 2003,
Luciano 2011, Rooks 2007

1 RS: Elizagaray-Garcia 2016

NR

3 ECA: Martin 2014, Martin 2014b,
Amris 2014
1 RS: Nuesch 2013

5 RS: Deare 2013, Yang 2014,
Lauche 2015, Cao 2013, Lauche
2015

2 RS: Langhorst 2013, Lauche 2015

NR

2 RS: Li 2014, Yuan 2015
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NR: No revisado.
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Tabla 6. Evidencia publicada sobre tratamiento no farmacoldgico para la FM (NR:
no revisado) (continuacion)

Intervencion Evidencia AQuAS 2011 / Actualizacién nueva busqueda /
MSPSI 2011 UpTpDate

Estimulacion nerviosa 4 ECA: Brockow 2007, Di Benedetto 2 ECA (UpToDate): Sunshine 1996,
transcutanea (TENS) 1998, Gomes da Silva 2008, Sunshine  Dailey 2013

1996

Ultrasonido 2 ECA: Gonzélez-Viejo 2005, Almeida  NR
2003

Magnetoterapia 2 ECA: Colbert 1999, Alfano 2001 NR

NR: No revisado.

Descripcion y calidad de los estudios
seleccionados

Descripcion de la calidad de los informes de ETS mediante
AGREE Il

El apartado de rigor metodolégico del instrumento AGREE II de evalua-
cién de GPC puede ser aplicado a determinados informes de ETS que con-
tienen recomendaciones, como es el caso del informe AQuAS 2011 (Tabla
7). Dicho informe recibe puntuacién maxima en todos los elementos meto-
dolégicos considerados, con la excepcion de la completa descripcion de los
procesos de consenso y discusion para formular las recomendaciones entre
el grupo de expertos, y la completa descripcion del papel que los revisores
externos tuvieron en el desarrollo y evaluacién del informe. La fuerza de las
recomendaciones del informe AQuAS 2011 se graduaron segun el sistema
SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 2008) en grado
A, B, Cy D. A mayor grado de recomendacion, mayor confianza que el
efecto observado sea cierto: grado A, mdxima confianza). En ocasiones, se
formularon practicas recomendadas en base a la experiencia clinica y el con-
senso del equipo redactor. En estos casos, se explicitd como «consenso»
(Manual Elab SNS 2006). El documento de consenso MSPSI en 2011 usé
ese mismo sistema en la gradacion de sus recomendaciones.

Descripcion de la calidad de las RS mediante AMSTAR

La calidad metodoldgica de las RS en intervenciones farmacoldgicas identi-
ficadas se presenta en la Tabla 8. La calidad es globalmente de elevada a
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Tabla 7. Valoracion de la calidad del informe AQuAS 2011

D3: Rigor elaboracién

Se han utilizado métodos
sistematicos para la
busqueda de la
evidencia

Los criterios para
seleccionar la evidencia
se describen con
claridad

Las fortalezas y
limitaciones del conjunto
de la evidencia estan
claramente descritas

Los métodos utilizados
para formular las
recomendaciones estan
claramente descritos

Al formular las
recomendaciones han
sido considerados los
beneficios en salud, los
efectos secundarios y los
riesgos

Hay una relacion explicita
entre cada una de las
recomendaciones y las
evidencias en las que se
basan

La guia ha sido revisada
por expertos externos
antes de su publicacion

Se incluye un
procedimiento para
actualizar la gufa

AQuAS 2011

7 Muy de acuerdo. Se nombran las fuentes de evidencia buscadas (Medline/
Pubmed, The Cochrane Library Plus, CRD Databases (DARE, HTA Database,
NHS-EED), Scopus, National Guidelines Clearinghouse, UK National Library for
Health, UpToDate, ECRI, HAYES, Clinical Evidenceb, Essential Evidence, IME,
IBECS y MEDES) y el periodo de busqueda (de agosto de 2007 a octubre de
2009). Las estrategias de busqueda completa se presentan en los anexos.

7 Muy de acuerdo. Los criterios de inclusion y exclusién del informe se
describen con claridad, asi como el procedimiento de identificacion y seleccion
de la evidencia.

7 Muy de acuerdo. Se describen los instrumentos de medida de la calidad
segun disefio de estudio (AGREE para GPC; checklists SIGN para las RS,
metandlisis y ECA). También se describen los niveles de calidad asociados a
los estudios.

6 Bastante de acuerdo. El informe describe el proceso de elaboracion de las
recomendaciones, pero no describe los resultados del proceso de elaboracion
de las recomendaciones (por ejemplo, grado de consenso alcanzado en las
discusiones del grupo de trabajo), ni en qué medida el proceso influyé en las
recomendaciones. Si se especifican las recomendaciones de buena practica
clinica, formuladas por consenso en el grupo de trabajo.

7 Muy de acuerdo. El informe evalla la eficacia, efectividad y seguridad de los
tratamientos disponibles. Especifica la falta de datos de seguridad en
comparaciones entre intervenciones activas.

7 Muy de acuerdo. Cada recomendacion esté enlazada a una descripcion de
evidencia clave y lista de referencias, y se describe cémo los niveles de
evidencia fundamentan las recomendaciones formuladas. Se indican
claramente las situaciones en que se carece de evidencia y se ha realizado una
recomendacion mediante el consenso del grupo de trabajo.

7 Muy de acuerdo. Los revisores externos han participado en las etapas de
desarrollo del informe, sugiriendo intervenciones a valorar, nuevos estudios a
incluir, etc. Adicionalmente, los comentarios de los revisores externos a las
recomendaciones inicialmente formuladas se han considerado en la redaccion
definitiva de las mismas. Se listan los revisores externos y sus declaraciones de
conflictos de interés. No se describen los métodos usados para realizar la
revision externa, ni los resultados/informacion recogida de la revisién externa.

7 Muy de acuerdo. Se describen las pautas metodoldgicas para la actualizaciéon
del informe, incluyendo un intervalo explicito de tiempo para ello (3 afios).

excelente, con puntuaciones en todos los casos de 9 y 11, debido al alto por-
centaje de revisiones Cochrane seleccionadas. Tan solo una revisién tenia
baja calidad (VanderWeide 2015), debido a limitaciones en la seleccién por
pares independientes de la literatura, inclusion de literatura gris y descrip-
cién de los estudios incluidos y excluidos, asi como falta de evaluacién de
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riesgo de publicacién y falta de evaluacion de conflictos de interés en la re-
vision y los estudios incluidos. Por otra parte, el overview Cochrane de Wif-
fen 2013 tenia por objetivo incluir revisiones publicadas Cochrane, y por
tanto puntud negativamente en los items de busqueda exhaustiva de la lite-
ratura y busqueda de trabajos no publicados.

La calidad metodoldgica de las RS en intervenciones no farmacoldgicas
identificadas se presenta en la Tabla 7. La calidad es globalmente muy eleva-
da, con 9 trabajos con puntuaciones AMSTAR 10 u 11, de los cuales 5 son
revisiones Cochrane, y 6 trabajos con puntuaciones AMSTAR de 8 0 9. Hay
4 revisiones con calidad pobre (AMSTAR 4) y 4 revisiones con calidad mode-
rada (AMSTAR 5 a 7). Los dos overviews son de calidad moderada, teniendo
en cuenta que su objetivo no es realizar un metandlisis y que su evaluacién del
sesgo de publicacion y conflictos de interés es indirecta, a partir de la descrip-
cién de estos elementos en las revisiones incluidas en el overview.

El item de listado de estudios incluidos y excluidos es, como era de
esperar, uno de los items que distingue las revisiones Cochrane de las otras;
el otro item es la descripcidn y evaluacion de los conflictos de interés.

Tabla 8. Valoracion de la calidad metodoldgica de las revisiones farmacoldgicas
para la FM segun AMSTAR (n = 11)

Autor/aino 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 Total Comentarios

Cording 2015 1111111 11 1 1 11 RS Cochrane milnacipran (uso no
aprobado por EMA 2009)

Moore 2015 g g fafa g 11 RS Cochrane amitriptilina

Hiuser 2013 ST T T 1 A O A 1) I 11 RS Cochrane inhibidores de la
recaptacion de la serotonina y
noradrenalina

Lunn 2014 1111111 11 1 1 11 RS Cochrane duloxetina

Tort 2012 ST T 1 A O 1) I 11 RS Cochrane inhibidores de la
monoaminoxidasa

Uceyler 2013 1111111 11 1 1 11 RS Cochrane antiepilépticos

Walitt 2015 1111 111 11 1 1 11 RS Cochrane inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina

Hauser 2011 11111 1 1 1 1 0 0 911 RS Antidepresivos
Fitzcharles2016 1 1 1 1 1 1 1 1 NA 1 0 9/10 RS Canabinoides

VanderWeide 101 00 1 1 1NA O O 5/10 RS Venlafaxina. Estudios abiertos y
2015 un ECA

Wiffen 2013 1100 1 1 1 1NANA 1  7/9 Ovenview de 9 revisiones Cochrane
de intervenciones con antiepilépticos

NA = no aplica; EMA = Agencia Europea del Medicamento.
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NA = no aplica.
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Resultados clinicos sobre la fibromialgia

Datos epidemioldogicos de la fibromialgia

El dolor crénico es una de las quejas mds frecuentes en la practica médica.
La Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor estima que el dolor
crénico (incluyendo el dolor musculoesquelético y articular, dolor de cuello
y espalda, dolor a causa de una neoplasia, dolor postraumaético y postquirur-
gico y cefalea cronica) afecta al 20% (10-55%) de la poblacién (Queiroz
2013).

La FM es una de las principales causas de dolor crénico (Queiroz
2013). Esta definida por criterios clinicos establecidos por la American Co-
llege of Rheumatology que incluyen dolor generalizado presente durante al
menos tres meses y la observacién del dolor provocado por la presién en
sitios anatémicos especificos (Wolfe 1990).

La prevalencia global de la FM es del 2,7%, tomando datos de 26 estu-
dios en todo el mundo (Queiroz 2013). La prevalencia media es de 3,1% en
las Américas, 2,5% en Europay 1,4% en Asia.

La FM es mds prevalente en mujeres que en hombres (4,2 'y 1,4%, res-
pectivamente), en personas mayores de 50 afios, en sujetos con bajo nivel de
educacion y bajo nivel socioecondmico, y en los que viven en dreas rurales
(Queiroz 2013).

La FM se acompaiia de otras comorbilidades, como el colon irritable,
depresion, ansiedad, ataques de panico y trastornos de estrés postraumatico
(Queiroz 2013).

La prevalencia en Europa se estimé a partir de un estudio de vigilan-
cia de la FM en 5 paises (Francia, Alemania, Italia, Portugal y Espaiia) a
través de la administracion del London Fibromyalgia Epidemiological
Study Screening Questionnaire (LFESSQ). De acuerdo a este estudio, la
prevalencia puntual general de FM fue de 2,9% (IC 95% 4,0 a 5,3). La pre-
valencia puntual de FM en los diferentes paises europeos fue de 3,7%
(IC95% 2,6 a 4,8) en Italia, 3,6% (IC95% 2,0 a 5,2) en Portugal, 3,2% (I1C
95% 2,1 a4,3) en Alemania, 2,3% (IC 95% 1,4 a 3,2) en Espaiiay 1,4%
(IC 95% 0,7 a 2,1) en Francia (Branco 2010). La FM fue tres veces mas
prevalente en mujeres que en hombres. La prevalencia de FM se relaciond
con la edad en ambos sexos; fue muy poco frecuente en menores de 25-30
anos, con un aumento entre los 35 a 44 afios hasta los 74 a 85 afios, con un
descenso marcado en mayores de esa edad (Branco 2010). Por tltimo, no
se relacioné con otras variables registradas (estado civil, nivel de educa-
cién, ocupacién) (Branco 2010).

La prevalencia en Esparia se estima a partir del estudio EPISER (Mas
2008, Carmona 2001). La prevalencia de la FM fue del 2,4% (IC95% 1,5a3,2).
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Fue significativamente mds frecuente en mujeres (4,2%) que en hombres
(0,2%), con una OR (Odds ratio) para las mujeres de 22,5 (IC 95% 7,2 a
69.9), principalmente en el intervalo de edad de 40 a 49 afios; y mas frecuen-
te en las zonas rurales (4,1%) que en las urbanas (1,7%), con un OR de los
entornos rurales de 2,5 (IC 95% 1,03 a 5,9). Asimismo, se asocié con un bajo
nivel educativo y una clase social baja (Mas 2008). La FM estuvo asociada
con el sexo femenino, comorbilidades, edad entre 40 y 59 afios, y un entorno
rural. Las personas con criterios de FM muestran alteraciones de la funcio-
nalidad y de la calidad de vida (Mas 2008).

Criterios diagnésticos disponibles para la fibromialgia,
pruebas complementarias y criterios de tratamiento

El informe de AQuAS 2011 llevé a cabo una actualizacién de la revisién de
la evidencia cientifica sobre los criterios diagndsticos de la FM (buisqueda
bibliografica hasta el afio 2009). En la Tabla 1 de dicho informe se resume la
evidencia y recomendaciones para el diagndstico:

1 Serecomienda utilizar los criterios de clasificacién del American College of Rheumatology (ACR) de
1990 para la FM.

2  Existen los criterios de Yunus (1985) para el diagnéstico clinico de la FM juvenil. No obstante, desde
el punto de vista practico, se recomienda utilizar los criterios de la ACR de 1990. Son necesarios
estudios realizados en nifos y adolescentes para valorar estos nuevos criterios.

El informe de AQuAS 2011 posteriormente detalla los criterios diag-
noésticos vigentes para la FM que se resumen arriba (Wolfe 1990, Yunus
1985), en una seccién especifica (seccion 1.1).

Con posterioridad a este informe, los criterios diagnosticos de la FM
han sido modificados. Para identificar los criterios vigentes o bien otros cri-
terios alternativos propuestos con posterioridad al afio 2009, se ha tomado
como referencia el recurso bibliografico UpToDate (el capitulo de FM esta
actualizado en el afio 2016), asi como otras referencias clave sobre el tema y
consulta directa con expertos. No se ha realizado una bisqueda formal de
articulos sobre criterios diagnésticos de la FM (mads alld de una bisqueda en
Pubmed limitando los términos ‘fibromialgia’ y ‘diagndstico’ al titulo, y la
fecha a partir de 2010, que identificé 53 referencias), aunque si se ha realiza-
do un seguimiento manual de las referencias incluidas en documentos clave
sobre el tema. Dada la especificidad del tema, no se esperaba encontrar nin-
guna RS sobre diagnéstico de FM.
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Nuevas evidencias sobre diagnostico de FM publicadas
a partir de 2009

Los criterios de clasificacion ACR 1990, basados en un examen de puntos
dolorosos y que requerian la evaluacion por especialistas, ha generado mu-
chas criticas. Por un lado, se hizo patente que el recuento de puntos doloro-
sos constituia una barrera y rara vez se realizaba en la atencion primaria,
donde se diagnostican el mayor nimero de casos de FM. Y cuando éstos son
valorados por un médico de familia o generalista, frecuentemente son valo-
rados en forma incorrecta. Muchos médicos desconocen cémo realizar el
examen de los puntos dolorosos o, simplemente, omiten el procedimiento.
En consecuencia, en la practica, el diagndstico de FM ha sido fundamental-
mente un diagndstico basado en la sintomatologia referida por los pacientes.

Por otro lado, a pesar de que los sintomas de la FM (fatiga, suefio no
reparador, trastornos cognitivos, etc.) no fueron considerados por el ACR
1990, tltimamente se ha jerarquizado su importancia. La FM, entonces, ha
dejado de considerarse una enfermedad periférica muisculo-esquelética y ha
habido un reconocimiento cada vez mayor de la sensibilizacion central del
dolor como la base neurobioldgica subyacente que explica la mayoria de los
sintomas sistémicos. En este sentido, cada vez mas la FM se ha concebido no
tanto como una condicion discreta (presente/ausente) cuya presencia pueda
determinarse mediante un criterio de clasificacion rigido, sino como un con-
tinuum donde los sintomas fluctdan a lo largo del tiempo. Este concepto
requeria de un criterio menos rigido y més dindmico, a la vez que englobara
otros sintomas caracteristicos en este sindrome mas alld del dolor.

Estas criticas han dado lugar a los nuevos criterios diagnésticos de FM
propuestos por el American College of Rheumatology en el afio 2010 (ACR
2010) (Wolfe 2010).

A diferencia de los criterios previos de 1990, los de la ACR 2010 no
consideran el recuento de puntos dolorosos como elemento fundamental
del diagnéstico de FM y tinicamente contemplan la valoracion cuantitativa
del dolor generalizado y de otras manifestaciones de la FM como cansancio,
suefio no reparador, sintomas cognitivos y sintomas organicos.

Para medir la intensidad del dolor y de otros sintomas caracteristicos
de la FM, se proponen dos tipos de escala (ver Anexo 4):

a) Indice de dolor generalizado (Widespread Pain Index [WPI)): el pa-
ciente debe anotar el niimero de dreas (entre un total de 19 regio-
nes en las que se divide el cuerpo) en las que ha tenido dolor duran-
te la dltima semana. El valor debe estar entre 0y 19.

b) Escala de gravedad de sintomas (Symptom Severity Score [SS-Sco-
re]): para cada uno de los tres sintomas (fatiga, sueilo no reparador
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y sintomas cognitivos), el paciente debe elegir el nivel de gravedad
durante la dltima semana en una escala de 0 a 3. La puntuacion del
SS-Score es la suma de la gravedad de los tres sintomas maés el gra-
do (gravedad) de los sintomas sométicos en general. La puntuacidon
final oscila entre 0y 12.

Se considera que un paciente cumple criterios diagnosticos de FM se-
gln los criterios diagnoésticos de la ACR 2010 (Wolfe 2010) si retine las tres
condiciones siguientes (ver Anexo 5):

1. Indice de dolor generalizado (WPI) = 7 y gravedad de los sintomas
(SS-Score) = 5, 0 WPI 3-6 y gravedad de los sintomas = 9.

2. Lossintomas se han presentado con la misma intensidad durante al
menos 3 meses.

3. El paciente no padece otra patologia que pueda explicar el dolor.

Segtn la literatura, este nuevo método clasifica correctamente el 88,1%
de los casos diagnosticados por los criterios del ACR 1990 y, dado que funda-
mentalmente se basan en la informacién aportada por los pacientes, no re-
quiere del examen fisico y no necesita un entrenamiento especializado del
observador, se adapta muy bien al campo de la Atencion Primaria de la salud.

Un estudio realizado en nuestro entorno evalué el grado de concor-
dancia entre los criterios del ACR 1990 y los criterios del ACR 2010 en po-
blacién de pacientes con FM espafioles, y encontrd que los nuevos criterios
diagnésticos clasificaron correctamente el 87,03% de los casos que cumplian
con la antigua definicién. Los autores concluyeron que los criterios del ACR
2010 constituyen una manera simple de evaluar pacientes con FM, aportan
una mayor comprension de la enfermedad al considerar los sintomas y faci-
litan el manejo de esta patologia tan prevalente al permitir individualizar el
manejo de la enfermedad (Moyano 2015).

No obstante, tanto los propios autores de los criterios ACR 2010 como
el panel de expertos que elaboré el Documento de Consenso interdiscipli-
nar para el tratamiento de la FM (Alegre 2010) recomiendan seguir aplican-
do los criterios ACR 1990 para los procesos de investigacion y diagndstico,
dado que son el «patrén oro».

Mais recientemente, la escala ACR 2010 ha sido validada en poblacién
espafiola por Casanueva y colaboradores, presentando la versién espafiola
una sensibilidad del 85,6%, especificidad del 73,2%, un valor predictivo po-
sitivo de 87,7% y un valor predictivo negativo de 69,4% (Casanueva 2016).

En el afio 2011, Wolfe y colaboradores disefiaron los criterios modifi-
cados de ACR 2010 (ACR 2010m) (ver Anexo 6), con el fin de permitir una
completa autoadministracion de la herramienta (Wolfe 2011).
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Estos nuevos criterios eliminan la evaluacion por parte del médico, lo
que convierte este cuestionario autoadministrado por parte del paciente en
una herramienta titil para los estudios epidemioldgicos. Especificamente,
esta nueva version modifica el SS-Score del ACR 2010 eliminando el crite-
rio de «evaluacion de la gravedad de los sintomas sométicos por el médico»
y se agrega el criterio «presencia en los dltimos 6 meses de cefalea, dolor
abdominal y depresion». En otras palabras, esta herramienta no elimina la
subjetividad, sino que sustituye la evaluacién por parte del médico por la
evaluacion subjetiva del propio paciente.

Una vez evaluada la gravedad del dolor con el WPI (rango de puntua-
cion 0 a 19) y la gravedad de los sintomas con la escala SS modificada (rango
de puntuacién de 0 a 12), con el sumatorio de ambos se obtiene un nuevo
indice denominado escala de estrés polisintomatico (polysymptomatic dis-
tress [PSD] scale) cuya puntuacién maxima posible es de 31.

Los criterios diagndsticos ACR 2010 modificados (ACR 2010m) han
sido validados en poblacién espaiiola (Segura-Jiménez 2014).

Los criterios ACR 2010 modificados mostraron una sensibilidad del
88,3% vy especificidad del 91,8%, y cuando se utilizaron conjuntamente
con los criterios ACR 1990 la sensibilidad fue del 96,7%, la especificidad
del 89,8% vy la exactitud global de 0,94%. Los autores sugieren el uso de
los mismos puntos de corte que en la version original (WPI =7, SS-Score =5
y PSD =12).

Por ello, los autores recomiendan el uso de ambos criterios ACR
1990 y ACR 2010 modificados siempre que sea posible (los pacientes tie-
nen que cumplir uno de los dos criterios para ser diagnosticados de FM),
como una mejor opcién que solamente utilizar los criterios ACR 2010 mo-
dificados.

En este sentido, un estudio muy reciente realizado por los autores ori-
ginales de estas escalas (Wolfe 2016), comparé el diagnéstico basado en el
criterio del médico a partir del instrumento ACR 2010 con el diagndstico
basado exclusivamente en el criterio del paciente a partir del instrumento
ACR 2010 modificado, en un estudio prospectivo con una muestra de 514
pacientes y 30 médicos. El estudio concluyé que habia un elevado grado de
acuerdo en cuanto al diagnéstico de FM entre médicos y pacientes (83,4%),
aunque en algunas otras mediciones especificas (distrés polisintomatico)
que son de importancia para la toma de decisiones clinicas terapéuticas
hubo discordancia. En consecuencia, los autores concluyen que, si bien los
criterios ACR 2010 modificados pueden ser suficientes para su uso en el
contexto de estudios de investigacién, no obstante, en el contexto de la préc-
tica clinica se aconseja seguir utilizando tanto la evaluacién de los sintomas
por parte del médico como del paciente, tal como recomiendan los criterios
ACR 2010.
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Con posterioridad, algunos autores han sugerido criterios diagnésticos
alternativos, como por ejemplo los criterios ACR 2013AltCr (ver Anexo 7),
que combina parte del cuestionario ACR 2010 modificado y otras herra-
mientas de evaluacién como el Symptom Impact Questionnaire (SIQR), el
28-area Pain Location Inventory (PLI) y el SF-36. Esta herramienta alterna-
tiva mostré una especificidad algo mejor que el ACR 2010 modificado y fue
mas facil de administrar (Bennett 2014).

FM en niios y adolescentes

Respecto al diagndstico de FM en poblacion infantil, no se han encontrado
estudios que evalien o propongan nuevos criterios especificos para esta po-
blaciéon. Una revision narrativa sobre FM juvenil reconoce el amplio debate
existente sobre el tema y la controversia no resuelta sobre el uso de los cri-
terios propuestos inicialmente por Yunus en 1985, y mds posteriormente los
de la ACR 1990 para el diagndstico de FM en adolescentes (Kashikar-Zuck
2014).

Algunos estudios han mostrado su utilidad en esta poblacién. Un estu-
dio reciente (Ting 2016) concluye que los criterios ACR 2010 con ligeras
modificaciones son utiles para diagnosticar FM en adolescentes, pero estos
criterios al no haber sido validados aumentan la controversia.

A partir de esta revisién narrativa se ha identificado una referencia
relevante de una RS y GPC especifica sobre FM en nifios y adolescentes, al
parecer todavia no publicada, que se esta desarrollando en Alemania (Zer-
nikow 2012).

Comparacion entre las recomendaciones acerca de diagnostico
en GPC de FM basadas en la evidencia

Una revisién exhaustiva de las recomendaciones sobre diagnostico de FM
de las principales GPC de FM, identificé tnicamente tres guias de calidad
procedentes de Canadd, Alemania e Israel (Fitzcharles 2013).

Estas guias fueron publicadas en el ano 2012 (Canada y Alemania) y
2013 (Israel), por tanto, con posterioridad a los criterios ACR 2010 y ACR
2010 modificados.

Respecto a la clasificacion, las tres guias definieron el sindrome de FM
mediante los criterios de clasificacion de la ACR 1990. La GPC canadiense
define el sindrome de FM como un constructo clinico caracterizado por la
presencia de dolor y otros sintomas que no pueden ser explicados por otras
enfermedades. La guia alemana lo clasifica como un sindrome somatico fun-
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cional, que se define por una agrupacion (cluster) tipica de sintomas y la
exclusion de una enfermedad somética (por ejemplo, endocrinolégica o in-
flamatoria), que explicaria suficientemente los sintomas. Los términos «sin-
drome de FM», «trastorno doloroso somatomorfo» y «depresion (encubier-
ta)» no son intercambiables, ya que no todos los pacientes con FM cumplen
criterios de un trastorno de dolor somatomorfo o de una depresion (encu-
bierta). La guia israeli clasifica la FM como un sindrome central de hiper-
sensibilidad. Tanto las GPC de Canadé y Alemania conciben a la FM como
un trastorno continuo (continuum) similar a otras enfermedades tales como
la diabetes, en lugar de un trastorno discreto, que podria estar presente o
ausente en un punto de tiempo particular. La prevalencia de FM depende
de los puntos de corte utilizados en las definiciones dadas de enfermedad/
trastorno, pero se reconoce que la FM es una condicién fluctuante donde los
sintomas se intensifican y menguan a lo largo del tiempo.

Con respecto a las pruebas diagndsticas recomendadas por las GPC,
todas ellas coinciden en que no existen pruebas de laboratorio ni biomarca-
dores disponibles para el diagnéstico de la FM. En consecuencia, la base del
diagndstico sigue siendo la historia clinica junto con la evaluacién fisica y
pruebas de laboratorio bésicas para descartar otras patologias. En la Tabla
10 se comparan las respectivas propuestas de las GPC. La guia de Canada
recomienda utilizar los criterios ACR 2010 para validar el diagnoéstico de
FM, mientras que la guia alemana recomienda el uso de los criterios ACR
1990 o ACR 2010 modificados o bien los criterios AWMH (Association of
the Medical Scientific Societies, unos criterios especificos utilizados en Ale-
mania similares a los de la ACR 2010 que se propusieron como alternativa
a los ACR 1990). Por el contrario, la guia de Israel no hace ninguna reco-
mendacién especifica entre el uso de la ACR 1990 y ACR 2010. La guia
alemana recomienda también el uso del Fibromyalgia Survey Questionnaire
(FSQ) para evaluar la presencia y gravedad de los sintomas. Este cuestiona-
rio ha sido validado al espafiol (Monterde 2004) (Anexo 8).

Tanto la guia de Canadd como la de Alemania establecen que, para
una mayoria de los pacientes, el diagndstico puede establecerse en el nivel
de la Atencion Primaria, debiéndose limitar la participacion del nivel de la
atencioén especializada (reumatologia, neurologia o endocrinologia) para si-
tuaciones donde exista una razonable sospecha de otras patologias que pue-
dan confundirse con FM o bien cuando el tratamiento presenta desafios
particulares. En este sentido, las tres gufas enfatizan que el diagnéstico de
FM puede coexistir con otras patologias somaticas o trastornos mentales,
por lo que recomiendan la evaluacién activa de sintomas de ansiedad y de-
presién como parte de la evaluacion inicial (guia de Israel), o el cribado de
trastornos mentales y su remision a especialista en caso positivo o de afron-
tamiento maladaptativo (maladaptive coping) (guia de Canada).
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Tabla 10. Comparacion de las distintas GPC sobre fibromialgia

Historia de una
agrupacion tipica
de sintomas

Exclusién

Métodos
recomendados
para la exclusion
de una
enfermedad
somatica

Pruebas
adicionales

38

Canada

Dolor corporal difuso que
ha estado presente
durante al menos 3 meses,
con sintomas de fatiga,
trastornos del suefio,
cambios cognitivos,
trastornos del estado de
animo y otros sintomas
somaticos en un grado
variable.

Otras enfermedades que
puedan explicar los
sintomas.

Exploracion fisica completa
Recuento total de sangre,
velocidad de
sedimentacion eritrocitaria,
proteina C reactiva,
creatin-fosfocinasa, y
hormona estimulante de la
tiroides.

Cualquier prueba de
laboratorio o de imagen
adicional dependera de la
evaluacion fisica de un
paciente individual que
sugiera la posibilidad de
alguna otra patologia
médica.

Alemania

Dolor crénico generalizado
asi como también fatiga
(fisica y/o mental) y
problemas del suefio o
suefo no reparador.

Enfermedad somatica que
pueda explicar en grado
suficiente los sintomas; el
diagndstico de un trastorno
mental no excluye el
diagndstico de FM.

Historia de los tratamientos
farmacolégicos tomados
Examen fisico completo
Recuento total de sangre,
proteina C reactiva, calico
sérico, creatin-fosfocinasa,
y hormona estimulante de
la tiroides.

Solo en el caso de indicios
clinicos que apunten hacia
una enfermedad somatica.

Israel

Presencia de dolor
muscular, articular, de
tejido conectivo, en varias
zonas de las extremidades
superiores e inferiores,
cuello, hombros y zonas
alta y baja de la espalda
Sintomas tipicos de
alteraciones del suefio,
dificultades para dormirse,
frecuentes despertares
nocturnos, patrones del
suefio alterados y suefio
no reparador

Quejas de fatiga cronica
durante el dia

Dificultades para
concentrarse y de la
memoria.

Se han descartado otras
alteraciones que puedan
explicar los sintomas

La FM se desarrolla de
forma conjunta con otras
alteraciones, ya sean
somaticas, inflamatorias,
psiquiatricas o de otro tipo.

Examen fisico completo
Recuento total de sangre,
pruebas de la funcion
renal (creatinina y urea),
calico sérico y niveles de
fésforo, pruebas de
funcién hepatica,
creatin-fosfocinasa,
velocidad de
sedimentacion
eritrocitaria, proteina C
reactiva, hormona
estimulante de la tiroides y
vitamina D.

Queda a criterio del
médico la realizacion de
pruebas, en funcién de la
presencia de indicios
clinicos que apunten hacia
una enfermedad somatica
(umbral bajo para pruebas
serolégicas, como por
ejemplo, anticuerpos
antinucleares y factor
reumatoide).
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Tabla 10. Comparacion de las distintas GPC sobre fibromialgia (continuacion)

Canada Alemania Israel
Evaluacion de No es necesario la Facultativo. No se requiere
puntos dolorosos exploracion de puntos documentar el nimero de
dolorosos especificos, puntos dolorosos; no
pero si debe hacerse una obstante, se recomienda la
exploracion de la presencia evaluacion de sensibilidad
de sensibilidad generalizada como parte
generalizada de partes del examen fisico.
blandas.
Cribado de Es de esperar que tres Recomendado. Recomendado.
trastornos cuartas partes de las
mentales personas con FM
presenten algun trastorno
mental.
Criterios Criterios diagndsticos del  Criterios de clasificacion de  Diagndstico clinico basado
diagnosticos American College of la ACR 1990 o criterios en la evaluacién
Rheumatology (ACR) del diagndsticos modificados ~ mencionada antes.
2010. de la ACR 2010
Criterios AWMF.

Fuente: Fitzcharles 2013

Clasificacion de los pacientes diagnosticados
de FM segtin gravedad

La heterogeneidad del cuadro implica que no todos los pacientes con FM se
presenten y evolucionen de la misma manera. Por este motivo, Giesecke y
colaboradores propusieron clasificar la FM en tres grupos, segtin estén aso-
ciados a depresion, exista un importante trastorno funcional somatomorfo o
tengan alteraciones psicopatoldgicas (Giesecke 2003). Esta clasificacion
permite homogeneizar grupos de enfermos con caracteristicas similares y
posibles enfoques terapéuticos comunes.

En el afio 2010, un panel de expertos espafol elaboré un documento de
consenso interdisciplinar para el tratamiento de la FM, a partir de una revi-
sion de los diversos criterios publicados para la clasificacion de los pacientes
con FM. Este documento concluye que la clasificacion de Giesecke es la que
cuenta con mayor evidencia cientifica y la més ttil para el clinico, permitien-
do un abordaje personalizado del paciente con FM en dependencia de sus
caracteristicas clinicas individuales (dolor, depresion, niveles de catastrofi-
zacion, etc.) (Alegre 2010). Este documento de consenso establece reco-
mendaciones terapéuticas en funcién de los tres grupos segtin el perfil clini-
co de la FM definidos segtn los criterios de Giesecke.
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La clasificacion de Giesecke estd basada en variables obtenidas de tres
dominios diferentes:

a) Animo: mide la depresién mediante la Center for Epidemiologic
Studies Depression Scale y la ansiedad rasgo evaluada mediante el
State-Trait Personality Inventory.

b) Aspectos cognitivos: evalia el catastrofismo y el control del dolor
mediante las subescalas del mismo nombre del Coping Strategies
Questionnaire.

c) Variables bioldgicas: incluye hiperalgesia/sensibilidad dolorosa au-
mentada a estimulos externos, valorada mediante el dolorimetro y
la presion dolorosa aplicada de forma aleatoria a niveles supraum-
bral. Con estas variables se obtienen 3 grupos (Tabla 11).

Tabla 11. Clasificacion de la fibromialgia segun el perfil clinico del paciente segtn
Giesecke (Giesecke 2003)

Grupo 1 Valores moderados de depresion y ansiedad.
Valores moderados de catastrofismo y control del dolor.
Baja hiperalgesia/sensibilidad al dolor.

Grupo 2 Valores elevados de depresion y ansiedad.
Valores mas elevados de catastrofismo y mas bajos de control percibido sobre el dolor.
Valores mas altos de hiperalgesia.

Grupo 3  Niveles normales de depresion y ansiedad.
Muy bajos niveles de catastrofismo y el méas elevado control percibido sobre el dolor.
Elevada hiperalgesia y sensibilidad al dolor.

Mas posteriormente, otros autores han desarrollado nuevos criterios
de clasificacion de la gravedad. En Espafa se ha desarrollado y validado el
Indice Combinado de Afectacién en Fibromialgia (ICAF), un cuestionario
de 59 items (ver Anexo 9) (Vallejo 2010, Vallejo 2011).

El ICAF es una herramienta para evaluar la gravedad de la FM basa-
da en sus manifestaciones clinicas més prevalentes, obteniéndose una pun-
tuacion total de la gravedad global, donde puntuaciones més altas repre-
sentan mayor gravedad de la enfermedad y sus consecuencias en la vida
del paciente.

El cuestionario ICAF también proporciona informacién sobre aspec-
tos emocionales, fisicos y de afrontamiento (activo, pasivo y total) del pa-
ciente. El factor emocional enfatiza el papel de los aspectos emocionales
tales como la ansiedad y la depresion; el factor fisico evalia el dolor, la fati-
ga, la calidad del suefio y la capacidad funcional; el afrontamiento activo
incluye estrategias de afrontamiento positivas, y el afrontamiento pasivo
identifica a un grupo de pacientes particularmente graves.
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No ha sido hasta mds recientemente que se han establecido los puntos de
corte que permiten clasificar de forma sencilla a los pacientes con FM segiin
su nivel de gravedad (ausencia, leve, moderada y grave), permitiendo también
establecer mejor el prondstico y predecir la respuesta al tratamiento.

Los tres puntos de corte establecidos son: ausencia de FM < 34; leve
34-41; moderada 41-50 y grave > 50 (Rivera 2014).

Al tratarse de un cuestionario subjetivo cumplimentado por el pacien-
te, no es un instrumento util para determinar la gravedad en la evaluacion
de la capacidad para trabajar.

Eficacia de los tratamientos disponibles para la fibromialgia

A continuacion, se resume narrativamente la evidencia disponible hasta la
fecha para los diversos tratamientos farmacolégicos y no farmacolégicos
propuestos para la FM. En cada uno de ellos, se describe por una parte la
evidencia presentada en los documentos de partida de este informe (Informe
de ETS de la AQuAS y documento de consenso del MSPSI, ambos publica-
dos en 2011) y, por otra parte, la nueva evidencia detectada publicada con
posterioridad y hasta la fecha.

Ambos documentos utilizan los criterios del sistema SIGN para evaluar
los niveles de evidencia y para establecer los grados de recomendacién (Scot-
tish Intercollegiate Guidelines Network. Sign 50. A guideline developer’s hand-
book. Edinburgh (United Kingdom): NHS. Quality Improvement Scotland;
2008). Por el contrario, UpToDate utiliza el abordaje Grading of Recommen-
dations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) para clasificar
los niveles de evidencia y establecer grados de recomendacion.

Intervenciones farmacolégicas

En este apartado (y a lo largo de todo el informe), se han considerado todas
las intervenciones farmacoldgicas para las cuales se ha identificado eviden-
cia, aunque actualmente ningtin foirmaco tiene indicacién especifica para fi-
bromialgia en Espafia por la Agencia Espafiola del Medicamento.

Antidepresivos (ATD)

AQuAS/MSPSI (2011): Apoyan la utilidad de los ATD para tratar el dolor
en la FM, a partir de varias RS con metandlisis publicados. Los més eficaces
serian la amitriptilina (también para el suefio y fatiga) y los inhibidores de la
recaptacion de noradrenalina y sertonina - IRNS (duloxetina también el
sueno) (recomendacion Grado A).
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Actualizacion (2016): En pacientes con enfermedad moderada-grave
que no responden a ejercicio y medidas educacionales, se recomienda afia-
dir tratamiento con ATD (especialmente, amitriptilina, duloxetina, milna-
ciprdn) o pregabalina (un antiepiléptico) para tratar los sintomas, comen-
zando con dosis bajas (recomendaciéon Grado 1A). Un metandlisis de
comparaciones indirectas sugiere que el efecto con amitriptilina es mayor,
sin haber diferencias en la aceptabilidad entre los tratamientos (UpToDate
2016).

Se sugiere iniciar tratamiento con dosis bajas (10 mg) de amitriptilina
por la noche (1-3 horas antes de acostarse) e incrementar gradualmente la
dosis 5 mg cada dos semanas hasta alcanzar la dosis minima suficiente (25-
50 mg) (recomendacion Grado 2B) (UpToDate 2016).

La dosis de amitriptilina puede verse limitada por los efectos adversos
(efectos anticolinérgicos leves pero comunes y molestos), especialmente en
pacientes de edad avanzada. En pacientes con sintomas leves o moderados,
la ciclobenzaprina puede ser una alternativa a la amitriptilina. En los pa-
cientes que no responden a dosis bajas de amitriptilina o que no la toleran,
la eleccion del tratamiento con ATD debe individualizarse considerando las
preferencias del paciente, los sintomas predominantes y las comorbilidades
(UpToDate 2016).

Asi, en los pacientes donde predomina la fatiga severa, se sugiere el
uso de un IDRS (inhibidor dual de la recaptacién de serotonina), como
por ejemplo la duloxetina (20-30 mg con el desayuno, aumentando gra-
dualmente hasta 60 mg/dia) o milnacipran (12,5 mg por la mafiana, aumen-
tando gradualmente hasta 50 mg c¢/12 segtin tolerancia) (recomendacion
Grado 2C).

En cambio, en los pacientes donde predominan los trastornos graves
del suefio, se sugiere el uso de pregabalina al acostarse (recomendacion
Grado 2C). El tratamiento debe iniciarse con dosis de 25-50 mg, aumentan-
do progresivamente segtin tolerancia hasta 300-450 mg/dia. La gabapentina
es una alternativa aceptable para los pacientes para los cuales el elevado
coste o los problemas de acceso a la pregabalina es una limitacion (UpTo-
Date 2016).

Se identificaron dos RS no incluidas en UpToDate 2016, una que com-
para los tres ATD maés utilizados y recomendados en el tratamiento inicial
de la FM (amitriptilina, duloxetina y milnacipran) (H&duser 2011) y otra re-
visiéon Cochrane que evalda los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) (Hauser 2013).

Los tres farmacos fueron superiores a placebo en cuanto a mejoria del
dolor, fatiga, suefio y calidad de vida, excepto duloxetina también para la
fatiga, milnaciprdn para calidad del suefio y amitriptilina para la calidad de
vida. Su aceptabilidad es similar.
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Comparando entre los firmacos (comparaciones indirectas), amitripti-
lina fue superior a duloxetina y milnaciprdn en la reduccién del dolor, alte-
raciones del suefio, fatiga y limitaciones de calidad de vida. No obstante, la
calidad de los estudios con amitriptilina es inferior y su menor duracién (3 me-
ses versus 6 meses con duloxetina y milnacripran). En consecuencia, ami-
triptilina no puede considerarse como tnico fairmaco de referencia para la
FM debido a las limitaciones metodoldgicas de los estudios. La eleccién del
tratamiento debe individualizarse.

En cuanto a los ISRS, existe evidencia de que son mejores que placebo
para el tratamiento de los sintomas clave de la FM, pero las limitaciones
metodoldgicas de los estudios limitan las conclusiones. Pueden considerarse
para tratar la depresion en pacientes con FM, aunque debe tenerse en cuen-
ta el riesgo de suicidio observado en adultos jévenes.

Amitriptilina

AQuAS/MSPSI (2011): Ambos documentos coinciden en que existe evi-
dencia consistente a favor de la eficacia de la amitriptilina a dosis de 25 a 50
mg/dia en el dolor, trastornos del suefio y la fatiga en pacientes adultos con
FM. También que produce una sensacion global de mejoria desde la pers-
pectiva del médico y del propio paciente. Ambos recomiendan su uso (reco-
mendacién Grado A).

Actualizacién (2016): Ver comentario anterior (ATD). Se recomienda
iniciar con dosis bajas de amitriptilina (5-10 mg 1 a 3 horas antes de acostar-
se) e incrementar 5 mg cada dos semanas hasta alcanzar la dosis final més
adecuada para el paciente, en funcion de la eficacia y la tolerabilidad, tratan-
do de mantener siempre la dosis mds baja posible. Una dosis de 20-30 mg
suele ser adecuada en la mayoria de pacientes, sin exceder la dosis de 75 mg.
La desipramina, un antidepresivo triciclico menos estudiado en FM, puede
ser una alternativa a la amitriptilina gracias a sus menores efectos anticoli-
nérgicos (UpToDate 2016).

En pacientes que no responden a dosis bajas de triciclicos o que no
toleran los efectos adversos, se sugiere intentar con pregabalina, duloxetina
o milnaciprdn, en funcién del patrén de sintomas predominantes. Aunque
también podrian utilizarse como alternativa a la amitriptilina como trata-
miento inicial (UpToDate 2016).

Se identificaron dos RS no incluidas en UpToDate 2016. Una ya se
coment6 anteriormente (ver ATD), donde se analiza la eficacia comparati-
va de la amitriptilina con otros ATD habituales que se proponen como tra-
tamiento de primera linea de la FM (Hé&user 2011). La otra RS Cochrane
trata especificamente de la amitriptilina en la FM (Moore 2015). Mds con-
servadora en sus conclusiones que otras revisiones, remarca las limitaciones
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en la calidad de la evidencia en apoyo de su eficacia, con riesgo de sobresti-
mar los beneficios, aunque tiene a su favor los muchos afios de experiencia
en su uso con resultados satisfactorios.

Ciclobenzaprina

AQuAS/MSPSI (2011): Se concluye que existe evidencia suficiente de que
la ciclobenzaprina reduce el dolor a corto plazo y mejora el suefio, por lo
tanto, puede recomendarse para el tratamiento de estos sintomas en pacien-
tes con FM (recomendacion Grado A).

Actualizacion (2016): Ciclobenzaprina puede ser una alternativa a
amitriptilina en pacientes con sintomas leves o moderados. Se tuvo en cuen-
taun ECA adicional (Moldofsky 2011) que compar6 ciclobenzaprina versus
placebo, con resultados favorables (UpToDate 2016).

No se encontré ninguna RS especifica no incluida en UpToDate 2016.
Una RS sobre amitriptilina menciona que en los estudios que la comparan
con ciclobenzaprina no hubo diferencias significativas.

Duloxetina

AQuAS/MSPSI (2011): Se concluye que existe evidencia suficiente sobre la
eficacia de duloxetina para reducir el dolor, mejorar el suefio, el estado de
4nimo, la calidad de vida y la capacidad funcional en pacientes con FM. Por
tanto, puede recomendarse su uso para el tratamiento de estos sintomas
(recomendacion Grado A).

Actualizacion (2016): Ver comentario sobre ATD mas arriba. Se con-
sideran tres RS adicionales, dos de ellas Cochrane (Hauser 2011, Hauser
2013, Lunn 2014). Concluye que, en los pacientes que no responden o que
no toleran dosis bajas de amitriptilina, o en pacientes cuyo sintoma predo-
minante es fatiga severa, o que presentan sintomas de depresién que requie-
re de tratamiento adicional al del dolor, se sugiere el uso de duloxetina en
lugar de amitriptilina (UpToDate 2016).

Se identificaron 3 RS no incluidas en UpToDate 2016, dos de ellas Co-
chrane. Una de ellas sobre la eficacia comparativa de amitriptilina, duloxe-
tina y pregabalina ya se ha comentado anteriormente (ver ATD) (Hauser
2011). Otra revision especifica de duloxetina que incluye 6 ECA en pacien-
tes con FM concluye que duloxetina es efectiva para reducir el dolor. Este
efecto se lograria con una mejoria mds sustancial de los sintomas mentales
que del dolor fisico somatico. También existe alguna evidencia de que se
logra un alivio del dolor asociado con sintomas depresivos, aunque la mag-
nitud del efecto no es sustancial. Los efectos adversos son frecuentes, cuanto
mayor es la dosis, pero raramente son graves (Lunn 2014). La tercera RS
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evalida los IRSN e incluye 5 ECA con duloxetina. La mejora observada en
el dolor respecto a placebo fue pequefia, mientras que la mejoria en la fatiga
o calidad de vida no fue sustancial. No mostraron efecto en el suefio. Hubo
mayor tasa de suspension de tratamiento por efectos adversos (nduseas, boca
seca, constipacion, cefalea, somnolencia, mareo e insomnio) (Hduser 2013).

Milnacipran

AQuAS (2011): En base a dos ECA, se concluye que milnaciprdn (200 mg/
dia) mejora de forma significativa el dolor y el funcionamiento global com-
parado con placebo. No se hace ninguna recomendacion especifica. La Guia
de MSPSI no hace ninguna mencién de este tratamiento.

Actualizacion (2016): Ver comentario sobre ATD maés arriba. UpTo-
Date considera cuatro ECA adicionales y varios estudios de seguimiento a
largo plazo que refuerzan la conclusion de que milnacipran mejora significa-
tivamente el dolor y el bienestar general, y que el efecto se mantiene en
pacientes con tratamiento continuado durante 1 afio (UpToDate 2016).

Se identificaron tres RS no incluidas en UpToDate 2016, una de las
cuales consiste en la comparacion de amitriptilina, duloxetina y pregabalina
ya comentada anteriormente (ver ATD) (Hauser 2011). Otra revision eva-
lda los IRSN (inhibidor de la recaptacion de serotonina y norepinefrina) e
incluye 5 ECA con milnaciprdan (Branco 2010, Arnold 2010, Branco 2011,
Goldenberg 2010, Arnold 2013). Al igual que duloxetina, la mejoria obser-
vada en el dolor con milnacipran versus placebo fue pequeifia, mientras que
la mejoria en la fatiga o calidad de vida no fue sustancial. No hubo diferen-
cias en el suefio. Hubo una mayor tasa de suspension del tratamiento por
efectos adversos (nduseas, boca seca, constipacion, cefalea, somnolencia,
mareo e insomnio) (H&user 2013). Finalmente, una tercera RS Cochrane
especifica sobre milnacipran que incluye 6 ECA muestra que milnacipran
(100-200 mg) es efectivo en reducir el dolor de forma sustancial en una pe-
quefia proporcion de pacientes. Los estudios disponibles posiblemente es-
tén sobrestimando su eficacia (Cording 2015).

Fluoxetina

AQuAS/MSPSI (2011): La evidencia sobre el efecto de fluoxetina (a dosis
de 20-80 g/dia) sobre el dolor, el suefio y la fatiga es contradictoria, por lo
que no se recomienda su uso (recomendaciéon Grado A en contra).

En el informe de AQuAS 2011 si se comenta un ECA en pacientes con
sintomas de depresion, donde la combinacién de fluoxetina més amitriptili-
na fue maés eficaz que el tratamiento con fluoxetina o amitriptilina en mono-
terapia.
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Actualizacién (2016): UpToDate no parece identificar nueva evidencia
adicional y concluye que los resultados observados con fluoxetina son con-
tradictorios. Unicamente se menciona su potencial uso en pacientes no res-
pondedores a ATD en monoterapia. En esta circunstancia, se sugiere la te-
rapia combinada con un ISRS (inhibidor selectivo de la recaptacion de
serotonina) como fluoxetina o un IRSN (inhibidor de la recaptacion de se-
rotonina y norepinefrina) junto con dosis bajas de amitriptilina. Esta suge-
rencia se basa en experiencia clinica y en el ECA de 1996 ya incluido en
AQuAS 2011 (UpToDate 2016).

Se identifica una revisiéon Cochrane no incluida en UpToDate 2016 so-
bre ISRS que incluye 7 ECA en FM, todos con riesgo de sesgo, y tres de
ellos especificamente con fluoxetina (Walitt 2015). No obstante, la revision
comenta acerca de los ISRS en conjunto. El tratamiento con ISRS redujo el
dolor (aunque no en una magnitud muy relevante) y los sintomas de depre-
sién, pero no mejoro la fatiga y el suefio. Podrian ser una opcién para tratar
pacientes con FM y depresion.

Otros inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS)

AQuAS (2011): Menciona que paroxetina mejora las puntuaciones globales
del FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire) pero no del dolor (1 ECA).
Con citalopram (2 ECA) no se observa ningtin beneficio. No se hace ningu-
na recomendacién especifica. La Guia de MSPSI no hace ninguna mencién
de estos tratamientos.

Actualizaciéon (2016): UpToDate incluye una nueva RS Cochrane
(Walitt 2015) con 7 ECA de ISRS (2 con citalopram, 2 con paroxetina y 3
con fluoxetina), todos ellos con riesgo de sesgo. La revision concluye que el
tratamiento con ISRS redujo el dolor (= 30% de pacientes mejoran dolor)
aunque no en una magnitud muy relevante. Los ISRS no parecen mejorar la
fatiga ni el suefio, aunque si la depresion. Son bien tolerados. No se hace
ninguna recomendacion especifica, aunque se sugiere que podrian ser una
opcién para tratar pacientes con FM y depresién (UpToDate 2016). No se
identific6 ninguna otra revisioén posterior.

Venlafaxina

AQuAS/MSPSI (2011): No se hace ninguna mencion a venlafaxina.
Actualizacién (2016): Ver comentario sobre ATD mads arriba. UpTo-
Date menciona que, generalmente, no se usa la venlafaxina (IRSN) para el
tratamiento de los sintomas de la FM, ya que los datos disponibles son muy
limitados y su vida media es mucho més corta en comparacion con otros
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IRSN. No obstante, por su bajo coste y efectos similares a otros IRSN (du-
loxetina y milnaciprdn), podria ser una opcién a los mismos cuando su uso
esté justificado (UpToDate 2016).

Por otra parte, se identifico una RS adicional sobre venlafaxina, no
incluida en UpToDate 2016 (VanderWeide 2015), que incluye 5 ECA (solo
uno doble-ciego). En el contexto de una evidencia disponible limitada, ven-
lafaxina parece ser moderadamente efectiva para el tratamiento de la FM.
La mayoria de los estudios identificados mostraron algin beneficio y buena
tolerabilidad. Por su bajo coste, podrian ser una alternativa a otros antide-
presivos mads caros, pero se necesitan mds estudios de calidad.

Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQO)

AQuAS/MSPSI (2011): No se hace ninguna mencién a los IMAO.

Actualizacion (2016): Se identificé una RS Cochrane especifica sobre
los IMAO con solo 2 ECA (Tort 2012). Los datos sugieren un efecto limita-
do de los IMAO sobre los sintomas de la FM. Aunque se observé un efecto
moderado en el dolor y pequefio en los puntos dolorosos, estos resultados
deben tomarse con precaucion ya que se trata solo de dos ECA pequefios y
con riesgo de sesgo.

Combinaciéon de antidepresivos

AQuAS (2011): Ver comentario sobre fluoxetina mas arriba. Se comenta
que una opcién razonable en pacientes con FM y comportamiento depresi-
vo es utilizar la combinacién de ATC e ISRS o bien un inhibidor dual IRNS.
No obstante, ni AQuAS ni el MSPSI hacen ninguna recomendacién especi-
fica al respecto.

Actualizacién (2016): UpToDate sugiere que, en los pacientes que no
responden al tratamiento con ATD en monoterapia, se utilice terapia com-
binada en lugar de cambiar de ATD o de afiadir analgésicos o continuar con
la monoterapia (recomendacion Grado 2B). La seleccion de los ATD para
la terapia combinada debe guiarse por los sintomas predominantes en cada
paciente (UpToDate 2016). No se identificaron RS mads recientes.

Antiepilépticos
Pregabalina
AQuAS/MSPSI (2011): Concluyen que pregabalina (dosis 450-600 mg/dia)

reduce significativamente el dolor, y a dosis mas bajas (150-300 mg/dia) me-
jora el suefio, la fatiga y la calidad de vida. Por tanto, puede recomendarse
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para el tratamiento de estos sintomas en pacientes con FM (recomendacion
Grado A).

Actualizacion (2016): Ver comentarios sobre ATD mads arriba. Incor-
pora tres RS adicionales, dos de ellas Cochrane. Concluye que la pregabali-
na (5 ECA) es el tnico antiepiléptico para el que existe una evidencia con-
vincente acerca de su efecto beneficioso en FM (dolor, suefio y calidad de
vida). No parece tener un efecto en la fatiga ni tampoco en la depresion o
ansiedad (UpToDate 2016).

Se identificaron dos RS Cochrane no incluidas en UpToDate 2016, una
de ellas con disefio de revision global (overview) (Wiffen 2013) y otra revi-
sion sistemética especifica sobre los antiepilépticos en la FM (Ugeyler 2013).
Hay alguna evidencia de la eficacia de pregabalina (especialmente con la
dosis 450 mg) para el alivio del dolor en FM (5 ECA), aunque solo una mi-
noria de pacientes presenta un beneficio importante (la mayoria moderado
o sobretodo trivial). Las conclusiones de la revision especifica son similares,
observando un pequefio beneficio con pregabalina en el dolor y trastornos
del suefio, pero no en la fatiga. Las interrupciones por causa de los efectos
adversos fueron maés frecuentes con paroxetina, siendo los mareos los mas
frecuentes.

Gabapentina

AQuAS/MSPSI (2011): Aunque se reconoce la evidencia acerca de su efica-
cia para reducir el dolor y mejorar el suefio en pacientes con FM, no se re-
comienda su uso, siendo necesario realizar mas estudios que confirmen su
efecto sobre el dolor (recomendacién Grado C en contra).

Actualizacién (2016): UpToDate incorpora tres RS adicionales sobre
antiepilépticos, dos de ellas Cochrane. La evidencia sobre gabapentina es
mucho mas limitada (1 ECA) que para pregabalina (5 ECA). Gabapentina
puede ser una alternativa a pregabalina cuando el coste de la medicacién o
barreras para el acceso al farmaco pueden ser una limitacion importante
(UpToDate 2016).

Se identificaron dos RS Cochrane no incluidas en UpToDate 2016,
una global (overview) (Wiffen 2013) y otra especifica sobre los antiepilép-
ticos en la FM (Ugeyler 2013). En ambos casos, se concluye que la eviden-
cia disponible sobre gabapentina para el dolor en pacientes con FM es
muy limitada (1 ECA, con resultados favorables) (Arnold 2007), lo que no
permite alcanzar ninguna conclusién firme acerca de su uso en esta pato-
logia.
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Lacosamida

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): Se identificaron dos RS Cochrane, una global
(overview) (Wiffen 2013) y otra especifica sobre los antiepilépticos (Ugeyler
2013) en la FM. En ambos casos, se concluye que la evidencia disponible
sobre lacosamida para el dolor en pacientes con FM es muy limitada (1
ECA, con resultados favorables), lo que no permite alcanzar ninguna con-
clusion firme acerca de su uso en esta patologia.

Analgésicos

Tramadol

AQuAS/MSPSI (2011): Hay moderada evidencia sobre el efecto del trama-
dol para el manejo del dolor como farmaco tnico o combinado con el para-
cetamol (recomendacion Grado B).

Actualizacién (2016): En pacientes no respondedores que requieren el
uso adicional de analgésicos, se puede considerar el uso adicional temporal
de tramadol y/o paracetamol (o también AINE o corticoides) en la fase de
exacerbacion del dolor. La evidencia disponible sobre su eficacia en la FM
es muy limitada (3 ECA). No se hace ninguna recomendacion especifica
(UpToDate 2016). No se identificaron RS mds recientes sobre esta interven-
cion, excepto una revision de experto con los mismos estudios ya identifica-
dos anteriormente.

Paracetamol

AQuAS/MSPSI (2011): Ver comentario de tramadol mas arriba. La Guia
de MSPSI 2011 agrega que «aunque no hay ningin ECA comparado con
placebo que analice la eficacia del paracetamol en FM, parece razonable la
utilizacion de este farmaco por razones de tolerancia y seguridad» (reco-
mendacién Grado D).

Actualizacion (2016): Ver comentario de tramadol mas arriba (UpTo-
Date 2016). No se identificaron RS m4s recientes.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE)

lbuprofeno/naproxeno

AQuAS/MSPSI (2011): No hay evidencia de que los AINE (naproxeno e
ibuprofeno) sean efectivos cuando se administran solos en pacientes con
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FM. Mientras que el informe de ETS de la AQuAS no recomienda su uso
para el tratamiento de los sintomas (recomendaciéon Grado D en contra), la
Guia de MSPSI concluye que «pueden ser utiles como adyuvantes analgési-
cos cuando se combinan con antidepresivos triciclicos, ciclobenzaprina o
benzodiacepinas» (recomendacién Grado D).

Actualizacion (2016): Comenta que varios ECA pequeiios (todos ellos
incorporados en AQuAS/MSPSI) no han podido demostrar que los AINE
sean efectivos y mejores que placebo. No obstante, podrian tener un efecto
beneficioso sinérgico sobre el dolor cuando se combinan con medicamentos
de accion central (ATD o antiepilépticos). También pueden proporcionar
un beneficio adicional en pacientes con dolor nociceptivo causado por la
artritis u otras patologias (UpToDate 2016). No se identific6 ninguna RS
sobre esta intervencién ni tampoco nuevos estudios.

Glucocorticoides

AQuAS/MSPSI (2011): Solo se identificé 1 ECA con prednisona. No se re-
comiendan los glucocorticoides para el tratamiento de los sintomas de la FM
ya que ningun estudio avala su eficacia en este trastorno y, ademas, en trata-
mientos continuados la aparicién de efectos secundarios es frecuente (reco-
mendacién Grado D en contra).

Actualizacién (2016): Comenta que no hay evidencia de que en la FM
exista una inflamacién de tejidos para justificar el uso de glucocorticoides,
especialmente teniendo en cuenta los potenciales efectos adversos de un uso
crénico (UpToDate 2016). No se identificé ninguna RS sobre esta interven-
cién ni tampoco nuevos estudios.

Otros farmacos

Lidocaina inyectable

AQuAS/MSPSI (2011): No hay suficiente evidencia para recomendar la li-
docaina inyectable para el tratamiento de los sintomas de FM (recomenda-
cion Grado C en contra).

Actualizacion (2016): No se identific ninguna RS sobre esta interven-
cioén ni tampoco nuevos estudios.

Opioides mayores y ketamina
AQuAS/MSPSI (2011): No hay suficiente evidencia para recomendar los

opioides mayores o la ketamina para el tratamiento de los sintomas de la
FM (recomendacion Grado D en contra).

50 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Actualizacién (2016): Identifica dos RS adicionales (una de ellas Co-
chrane) y un documento de posicionamiento de la Academia Americana de
Neurologia. Concluye que no hay evidencia de que los opioides sean efectivos
para el tratamiento de los sintomas de la FM, mientras que numerosos repor-
tes sugieren que afectan negativamente los resultados. En el mismo sentido, la
Academia Americana de Neurologia concluyé que los riesgos del uso crénico
de los opioides (tales como sobredosis, abuso, fractura, infarto de miocardio y
disfuncién sexual) contrarrestan los potenciales beneficios de este tipo de me-
dicamentos (UpToDate 2016). No se identificaron RS mas recientes.

Hormona del crecimiento (HC)

AQuAS/MSPSI (2011): Concluyen que son necesarios mds estudios para
corroborar el beneficio de la HC apuntado por 3 ECA y no se recomienda
su uso en la practica clinica habitual para el tratamiento de los sintomas de
la FM (recomendacién Grado C).

Actualizacion (2016): UpToDate incluye un reciente ECA (2012) adi-
cional donde sus autores concluyen que la adicion de HC al tratamiento es-
tandar en mujeres con FM y niveles deficientes de HC fue beneficioso (dolor
y fatiga). No obstante, lo clasifica como un tratamiento investigacional (Up-
ToDate 2016). No se identificé ninguna RS sobre esta intervencion.

Oxibato gamma-hidroxi-butirato (GHB)

AQuAS/MSPSI (2011): Mencionan un ECA (2009) donde el tratamiento con
GHB fue bien tolerado y mejoro los sintomas de la FM (dolor, suefio y fatiga).
El informe de evaluacién de ETS de la AQuAS plantea dudas acerca de la
aplicabilidad de los resultados a la practica clinica ya que los pacientes deben
abstenerse de tratamiento con ATD, relajantes musculares, opidceos y alco-
hol, y necesitan una dosis nocturna que interrumpe el suefio. Por otra parte, la
Guia del MSPSI no recomienda su uso en la practica clinica habitual (reco-
mendacién Grado C) y lo considera un tratamiento investigacional.
Actualizacion (2016): UpToDate incluye tres ECA adicionales poste-
riores que muestran una mejoria significativa de los sintomas de la FM (sue-
o, dolor y fatiga). No obstante, considera este tratamiento como investiga-
cional (UpToDate2016). Noseidentificé ninguna RS sobre esta intervencion.

Modafinilo
AQuAS (2011): Menciona dos ECA pequefios y con limitaciones de diseilo

que informan efectos favorables de modafinilo.
Actualizacién (2016): No se identificé ninguna RS sobre modafinil.
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Nabilona (cannabinoide) oral

AQuAS/MSPSI (2011): En total se comentan 2 ECA donde se observa una
mejoria en el dolor con nabilona. No obstante, se concluye que son necesa-
rios mds estudios para corroborar el beneficio de nabilona y no se recomien-
da su uso en la practica clinica habitual para el tratamiento de los sintomas
de la FM (recomendacién Grado C).

Actualizacion (2016): A partir de los mismos estudios, UpToDate con-
cluye que «nabilona puede tener algtin efecto beneficioso sobre el suefio en
la FM, pero el impacto sobre el dolor es incierto» (UpToDate 2016).

Se identificé una RS adicional sobre cannabinoides no incluida en Up-
ToDate 2016, que incluye 2 ECA realizados en pacientes con FM. La baja
calidad y cantidad de evidencia disponible sobre los cannabinoides en el
dolor crénico refractario asociado a patologias que cursan con dolor no per-
mite hacer recomendaciones para su uso clinico. Sin embargo, se podria
considerar una pauta breve de nabilona en aquellos pacientes con FM y que
son refractarios a otros tratamientos bien establecidos y recomendados por
las guias, dentro del contexto de un abordaje multicomponente. El trata-
miento continuado con nabilona deberia guiarse con unos objetivos tera-
péuticos preestablecidos (dolor, suefio y/o funcionalidad) y prestando mu-
cho cuidado a los efectos adversos.

Memantina

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizaciéon (2016): UpToDate identifica 1 ECA (2014) con resultados
positivos sobre el dolor a 1, 3 y 6 meses. Se considera como un tratamiento
investigacional (UpToDate 2016). No se identificaron RS mas recientes.

Melatonina

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UpToDate identifica 1 pequeiio ECA (2014)
donde el tratamiento de melatonina, sola o combinada con amitriptilina,
redujo el dolor. Se considera como un tratamiento investigacional (UpTo-
Date 2016). No se identificaron RS m4s recientes.

Pramipexol
AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizaciéon (2016): UpToDate comenta 1 ECA (2005) de pramipexol,
un agonista dopaminérgico, que redujo el dolor después de 14 semanas. Se
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considera como un tratamiento investigacional, aunque se sugiere limitar el
uso de pramipexol en pacientes con FM que son refractarios a tratamientos
bien establecidos (UpToDate 2016). No se identificaron RS mads recientes.

Esreboxetina

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UpToDate comenta 1 ECA (2010) con esre-
boxetina, un inhibidor selectivo de la recaptaciéon de la norepinefrina
(ISRN), que mostré un efecto beneficioso en el dolor y funcionalidad. Se
considera como un tratamiento investigacional (UpToDate 2016). No se iden-
tificaron RS mds recientes.

Quetiapina

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UpToDate comenta 1 ECA reciente (2014) con
fumarato de quetiapina de liberacion retardada (1 dia), que mejoro las pun-
tuaciones de depresion y tuvo un modesto efecto beneficioso en el dolor y la
calidad de vida, en pacientes con FM y depresion mayor. Se considera como
un tratamiento investigacional (UpToDate 2016). No se identificaron RS
mas recientes.

Naltrexona

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UptoDate comenta 1 ECA piloto (2013) que en-
contré que dosis bajas de naltrexona redujo el dolor, mejoro la satisfaccion
general y el estado anfmico, pero no la fatiga o el suefio. Se considera como
un tratamiento investigacional (UpToDate 2016). No se identificaron RS
mds recientes.

Suplementos de creatina

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UpToDate comenta 1 ECA y una serie que no
demostraron ningtin beneficio de los suplementos de creatinina en el dolor,
funcion cognitiva, suefio, condicion aerdbica o calidad de vida, a pesar de
algunos cambios en la fuerza muscular. Se considera como un tratamiento
investigacional (UpToDate 2016). No se identificaron RS mds recientes.
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Suplementos de Vitamina D

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): UpToDate comenta un ECA (2014) con resulta-
dos positivos en el dolor y la funcionalidad. No obstante, se considera como
un tratamiento investigacional (UpToDate 2016). No se identificaron RS
mas recientes.

Intervenciones no farmacologicas

Terapia psicoldgica

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): El autor del capitulo de UpToDate concluye que
las intervenciones psicoldgicas deberian estar integradas dentro de un trata-
miento multidisciplinar que también contemple el uso de farmacos, educa-
cién del paciente y ejercicio. El rol de las terapias psicoldgicas, en particular
la terapia cognitivo conductual (TCC), en el manejo de la FM estd bien
apoyado por la evidencia procedente de diversos RS, ECA y estudios obser-
vacionales. Otras técnicas psicoldgicas que resultan también ttiles incluyen
el mindfulness, terapias de relajacion, biofeedback, terapia conductual e in-
tervenciones educacionales (UpToDate 2016).

Otra RS de 2015, que incluye 61 estudios y 4.234 participantes, evalu6
las terapias psicoldgicas, concluyendo que son efectivas en mejorar la fun-
cion fisica, dolor y estado de 4nimo, en comparacion con el tratamiento ha-
bitual, aunque la calidad global de la evidencia era baja (UpToDate 2016).

Se identific6 una RS adicional (Glombiewski 2010) no incluida en UpTo-
Date 2016, que evalud la terapia psicoldgica para FM. La revision incluy6 23
ECA que evaluaron una variedad de intervenciones (8 TCC, 8 técnicas de rela-
jacién, 6 terapia educacional, 5 terapia conductual, 2 mindfulness y 1 EMDR
(Eye Movement Desensitization and Reprocessing). Globalmente, el tratamien-
to psicolégico versus control tuvo un pequeiio efecto en la reduccién del dolor,
en la mejoria de la calidad del suefio, depresion, estado funcional y catastrofiza-
cién. Todas las diferencias fueron significativas, aunque el tamaifio del efecto
observado se juzgé como pequeiio a moderado. Un anélisis adicional sugiere
que estas estimaciones del efecto son fiables y no sesgadas. Cuando se compa-
ran tratamientos psicoldgicos distintos entre si, la TCC fue mejor significativa-
mente que otros tratamientos psicoldgicos a corto plazo para reducir el dolor.

Los resultados sugieren que las intervenciones psicoldgicas para la FM
son intervenciones prometedoras comparables al efecto a corto plazo que se
obtiene con el tratamiento farmacoldgico. Su efecto estable a largo plazo
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indica que las intervenciones psicoldgicas son mejores que otras interven-
ciones no farmacoldgicas con un efecto solo a corto plazo. Los efectos de los
tratamientos psicoldgicos para la FM son pequefios, pero robustos compara-
do con otros tipos de tratamientos.

Terapia cognitivo conductual (TCC)

AQuAS/MSPSI (2011): Existe solida evidencia a partir de varias RS sobre
el efecto beneficioso de la TCC sobre el control del dolor, el malestar fisico
y el estado de dnimo de los pacientes con FM (recomendacién Grado A).
Hay también evidencia sobre el efecto de la TCC en la reduccién del nime-
ro de visitas médicas.

Actualizacion (2016): Respecto a la TCC, una RS de 2010 (ya citada en
el informe de AQuAs 2011) con 23 ECA y 2.031 pacientes encontré que la
TCC produjo una mejoria significativa, aunque de magnitud pequeiia, en el
dolor, humor y discapacidad comparado con el grupo control al final del
tratamiento y a largo plazo (mediana 6 meses). Por otro lado, un ECA mos-
tré que la TCC es mds costo-efectiva que el tratamiento habitual o la com-
binacion de pregabalina y duloxetina (UpToDate 2016).

Se identific6 una revisiéon Cochrane (Bernardy 2013) especifica para la
TCC, que incluy6 23 ECA. La TCC mostré un pequeiio beneficio incremen-
tal comparado con el control en la reduccién del dolor, estado de dnimo
negativo y discapacidad al final del tratamiento (aproximadamente 12 sema-
nas) y a largo plazo (aproximadamente 6 meses). La evidencia es de baja
calidad (GRADE). Los efectos positivos al final del tratamiento se observa-
ron en la modalidad de TCC cara a cara, no por via internet o telefénica, asi
como cuando el grupo control no incluia una intervencién activa como, por
ejemplo, ejercicio aerdbico. En los estudios que inclufan pacientes con an-
siedad y depresion, solo se observé un efecto positivo sobre el estado de
dnimo, pero no en el dolor o la discapacidad al final del tratamiento.

UpToDate cita otras 2 RS (Hadhazy 2000 y Williams 2003) y 5 estudios
sobre terapias psicoldgicas en apoyo a su recomendacién, aunque sin reali-
zar comentarios especificos acerca de ellos.

Otros tratamientos psicologicos

MSPSI (2011): Menciona 10 ECA sobre diversos métodos de relajacion (en-
trenamiento autégeno, método de relajacion de Jacobson, biofeedback). El
documento de consenso MSPSI concluye que los métodos de relajacidn uti-
lizados de forma aislada con el dnico objetivo de controlar el dolor no han
demostrado eficacia (recomendacién Grado B).

Por otro lado, otras técnicas con algin ECA realizado son la hipnosis
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(2 ECA), las imdgenes guiadas (3 ECA) y la intervencion mediante escritu-
ra (2 ECA). A pesar de algunos resultados positivos, no hay todavia sufi-
ciente evidencia cientifica para recomendar la hipnosis, las imdgenes guia-
das o la intervencién mediante escritura (recomendacion Grado D).

Actualizacién: Se han detectado varias RS adicionales que evaldan di-
versos tipos de terapia psicoldgica distintas a la TCC.

Una RS Cochrane sobre terapia mente-cuerpo (Theadom 2015) inclu-
y6 61 estudios que evaluaban una variedad de terapias psicolédgicas. Si bien
globalmente se observd que las terapias psicoldgicas en su conjunto son
efectivas para mejorar la funcidn fisica, el dolor y la baja autoestima en pa-
cientes con FM en comparacion con control habitual, la efectividad del bio-
feedback, mindfulness, terapia de movimiento y de relajacién es incierta a
causa de la calidad baja o muy baja de la evidencia. El nimero limitado de
estudios disponibles y el uso inconsistente de las variables de resultado en-
tre los estudios limita el analisis.

Otra RS sobre terapia de relajacion (Meeus 2015) incluyé 14 ECA,
11 de ellos en pacientes con FM. 6 ECA evaluaron imdgenes guiadas/vi-
sualizacion en el dolor en pacientes con FM, mostrando un efecto benefi-
cioso en tres. En cuanto a la funcionalidad (FIQ), un estudio de tres mos-
tré un resultado favorable. Un estudio evalud fatiga con resultado positivo.
Un programa de relajacién muscular fue evaluado por 2 ECA sin resulta-
dos positivos versus el grupo control. El masaje fue mas eficaz que la rela-
jacién muscular progresiva en reducir el dolor (autoreportado) y la fatiga
(1 ECA). La relajacién muscular con biofeedback yl/o ejercicio fue mas
eficaz para reducir el nimero de puntos dolorosos comparado con una
intervencién informacional educacional. Para otras técnicas como entre-
namiento autogénico de relajaciéon muscular no hay evidencia de un bene-
ficio.

Otra RS evalu6 terapia basada en body-awareness (Courtois 2015),
con 29 ECA que avaluaron una gran variedad de terapias manuales (hands-
on) y no manuales (hands-off). Las terapias de conciencia corporal parecen
tener un efecto favorable en el FIQ, dolor, ansiedad, depresion y la calidad
de vida, aunque los resultados deben ser interpretados con mucha cautela,
por la falta de calidad de los estudios identificados. No es posible recomen-
dar un tipo especifico de terapia body-awareness (hands-on o hands-off),
siendo necesario realizar més estudios de calidad.

Finalmente, una amplia revisién global (overview) (Lauche 2015) eva-
lué diversas formas de terapia alternativa y complementaria (CAM) en la
FM, entre las cuales se hallaban diversas modalidades de terapia psicoldgi-
ca. Encontr6 resultados positivos consistentes para meditacion e interven-
ciones basadas en mindfulness, hipnosis o imagenes guiadas y biofeedback
con electromiograma (EMG), entre otras.
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Ejercicio fisico

AQuAS/MSPSI (2011): El informe de la AQuAS comenta que hay suficien-
te evidencia sobre la eficacia de los programas de ejercicio fisico aerébico en
el tratamiento de los sintomas de la FM. También, que hay evidencia de que
afiadir terapia vibratoria puede mejorar los resultados de los programas de
ejercicio fisico. Finalmente, que la evidencia de los programas de entrena-
miento de fuerza y de flexibilidad parece positiva pero es insuficiente para
recomendarlos. En resumen, el informe concluye que hay suficiente eviden-
cia para recomendar los programas de ejercicio fisico aerébico (o cardiovas-
cular) regular adaptados a las caracteristicas de los pacientes y a la evolu-
cion de la enfermedad en el manejo de la FM (recomendacién Grado B).

En cuanto al documento de consenso del MSPSI, concluye: «Se reco-
miendan programas de ejercicio fisico aerébico de bajo impacto, con una
intensidad inicial baja o programas mixtos (combinando ejercicios aerdbi-
cos y de fortalecimiento muscular)» (recomendacion Grado A). Y «una al-
ternativa serian los programas de ejercicios de fortalecimiento muscular»
(recomendacién Grado B).

Actualizacion (2016): UpToDate incluye una RS Cochrane adicional
sobre ejercicios de fortalecimiento y de flexibilidad (Busch 2013), dos RS
sobre ejercicios (Hauser 2010, ya incluida en el informe de AQuAS 2011,y
Neumann 2014) en tierra y agua respectivamente y varios ECA. Concluye
que existe alguna evidencia de los beneficios del entrenamiento con ejerci-
cios de fortalecimiento en la FM a partir de algunos estudios pequefios que
han usado diferentes tipos de programa de entrenamiento de resistencia.

La revisiéon Cochrane trataba de entrenamiento con ejercicios de resis-
tencia (Busch 2013) e incluy6é 5 ECA. Existe evidencia de baja calidad que
muestra que los ejercicios de moderada a alta intensidad de resistencia me-
joran el FIQ, dolor, sensibilidad dolorosa aumentada a estimulos externos
(hiperalgesia/alodinia) y fuerza muscular. Existe evidencia de baja calidad
que muestra que 8 semanas de ejercicios aerdbicos fueron superiores para
mejorar el dolor versus el entrenamiento de resistencia de moderada inten-
sidad. Existe evidencia de baja calidad que muestra que 12 semanas de en-
trenamiento de baja intensidad de resistencia fue superior a los ejercicios de
flexibilidad en el dolor, FIQ y funcidn.

UpToDate afiade que algunos estudios han encontrado que los beneficios
de un programa de fortalecimiento muscular son comparables a los programas
de ejercicio aerébico. Comenta también que un estudio longitudinal evalud los
beneficios de un programa de ejercicios de 6 meses a los 3 afios, observandose
una mejoria en diversos dominios de salud importantes (UpToDate 2016).

En conclusion, los ejercicios pueden producir un beneficio significativo
en el dolor y la funcidn, por lo que se recomienda el entrenamiento cardio-
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vascular para pacientes con FM (recomendacién Grado 1A). Las activida-
des aerdbicas de bajo impacto como son caminar deprisa, ir en bicicleta,
nadar o los ejercicios en el agua son los que tienen mejores resultados. El
tipo y la intensidad del programa deben individualizarse y estar basados en
las preferencias del paciente, asi como la presencia de otras comorbilidades
(UpToDate 2016).

Adicionalmente, se identificaron diversas RS sobre ejercicio, no inclui-
das en UpToDate 2016. Una revisioén global (overview) evalu6 una variedad
de modalidades de ejercicio en pacientes con FM (Bidonde 2014). Incluyé 9
RS con un total de 60 ECA y encontré resultados positivos a favor de los
ejercicios (diversas intervenciones) en dolor, funcién multidimensional y
funcion fisica. En cambio, no habia evidencia para las nuevas intervenciones
(qigong, taichi).

Una segunda RS evalué el ejercicio especificamente sobre la capacidad
funcional aerdbica en pacientes con FM (Garcia-Hermoso 2015). Incluyé 8
ECA (2 ejercicios de fuerza, 4 ejercicios aerdbicos, 2 mixtos). Concluye que
los ejercicios aerdbicos y acudticos, al menos dos veces por semana de 30-60
minutos de duracidn, son efectivos para mejorar la capacidad aerdbica fun-
cional en pacientes con FM.

Una tercera RS evalua la vibroterapia (Collado-Mateo 2015). Incluyé
8 ECA en 345 pacientes. La vibroterapia parece mejorar las medidas de re-
sultado de los pacientes con FM: balance (3 ECA), dolor (1 ECA), calidad
de vida (2 ECA), fatiga (3 ECA) e indice de discapacidad (FIQ) (3 ECA).
El nivel de evidencia fue superior para el balance, calidad de vida, fatiga y
discapacidad (FIQ). Los autores sugieren que la vibroterapia podria formar
parte de un programa de ejercicios, aunque hace falta mds investigacion.

Una cuarta RS evalu6 ejercicios de estiramiento muscular (de Lorena
2015), e incluyé 4 ECA. Se observé una mejoria significativa en cuanto al
dolor, asi como en la calidad de vida y la condicién fisica. No obstante, se
trata de una RS de baja calidad.

Ejercicio fisico en piscina de agua caliente y otras modalidades
(hidroterapia, balneoterapia, spa)

AQuAS (2011): El informe concluye que hay suficiente evidencia para reco-
mendar los ejercicios fisicos de intensidad moderada en una piscina de agua
caliente de forma regular, ya que son eficaces para mejorar el dolor y la ca-
pacidad funcional del paciente con FM. No obstante, no hay estudios que
demuestren que el beneficio del agua caliente sea superior al agua no calien-
te (recomendacion Grado B).

Actualizacion (2016): Las terapias de ejercicios en el agua parecen ser
efectivas y posiblemente son comparables con las terapias de ejercicios en
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tierra. Respecto a la balneoterapia, datos mds limitados sugieren que tam-
bién pueden producir una mejoria en el dolor y la calidad de vida, aunque
los beneficios decrecen con el seguimiento, por lo que se necesitan mas estu-
dios (UpToDate 2016).

Se identific6 una RS de balneoterapia (BT) e hidroterapia (HT) (Nau-
mann 2014) que incluy6 21 ECA (10 con BT y 11 con HT). Hay una eviden-
cia moderada a fuerte de una reduccioén pequefia del dolor y de la calidad de
vida con HT, sin un efecto en la depresion ni en el nimero de puntos sensi-
bles. Por otra parte, hay una moderada evidencia de una reduccién modera-
da a importante del dolor al final del tratamiento y en el niimero de puntos
sensibles con BT, y una moderada evidencia de una mejoria intermedia en
la calidad de vida, sin efectos en la depresion. Existe riesgo de estar sobrees-
timando los efectos de la HT y atin mds de la BT, por lo que se necesitan mas
estudios de buena calidad y largo plazo para confirmar estos resultados.

UpToDate menciona dos GPC (Israel y Alemania) (Ablin 2013,
Winkelmann 2012) donde se recomienda el ejercicio en agua (diversas mo-
dalidades) y spa.

Una revision global (overview) adicional (Lauche 2012) incluy6 3 RS
sobre hidroterapia/spa con resultados positivos, aunque la calidad de la evi-
dencia fue calificada como muy variable.

Educacion del paciente

AQuAS (2011): El informe comenta que no hay evidencia del efecto bene-
ficioso de la educacién més alld de un afio en pacientes con FM y que se
deberian plantear estrategias de mantenimiento a largo plazo de la respues-
ta inicial obtenida. Los expertos clinicos destacan que, independientemente
del nivel de evidencia demostrado en los ECA, la educacién debe ser el
primer paso en el tratamiento de un paciente con FM porque, desde su pers-
pectiva, la informacién se considera un derecho esencial y, por parte del
médico, existe la obligacion ética de informar sobre el diagnéstico y las op-
ciones terapéuticas. En consecuencia, el informe de evaluacién de ETS de
AQUAS aconseja incluir un programa educativo sobre la enfermedad en
todos los pacientes afectados de FM (consenso, recomendar).
Actualizacion (2016): Se comentan varios ECA donde se observa que
la educacién del paciente con FM disminuye las visitas médicas, la realiza-
cién de pruebas de laboratorio e imagen o el consumo de farmacos. Tam-
bién se cita un estudio donde una intervencién educativa intensiva de 1,5
dias por parte de un equipo multidisciplinar resulté beneficiosa (un mes mas
tarde, los pacientes tenian significativamente menos dolor, mejor funciona-
lidad autoreportada, menos fatiga, rigidez, ansiedad y humor depresivo).
Por otro lado, estudios han mostrado que la educacién centrada en el auto-
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manejo de la enfermedad, combinado con ejercicios, aumenta los beneficios
de los ejercicios (UpToDate 2016).

Se identific6 una RS de 5 ECA (Elizagaray-Garcia 2016) no incluida
en UpToDate 2016. 4 de los 5 ECA presentaron una calidad metodolégica
buena. El andlisis cualitativo muestra evidencia fuerte-moderada acerca de
que la educacion al paciente, en combinacidn con otras intervenciones basa-
das en el ejercicio terapéutico, ofrece resultados positivos en las variables de
dolor, calidad de vida y funcionalidad.

Tratamiento multidisciplinar y tratamiento combinado
multicomponente

AQuAS/MSPSI (2011): El informe comenta, en base a diversas RS y ECA
identificados, que el tratamiento de la FM es més efectivo si se asocian algunas
de las modalidades terapéuticas que han probado ser eficaces anteriormente
citadas (ejercicios, TCC y educacion del paciente), ademas del tratamiento
farmacoldgico sintomatico. Este abordaje multidisciplinar es importante para
aquellos pacientes que por alglin motivo no responden a intervenciones con
un Gnico componente, ya sea farmacolégico o no.

En consecuencia, el informe de AQuAS recomienda la combinacion
de ejercicio fisico con TCC o educacion ademas del tratamiento farmacol6-
gico sintomadtico en el tratamiento de la FM, ya que se ha demostrado eficaz
en el manejo del dolor y en la mejora de la calidad de vida y la capacidad
fisica a corto plazo (recomendaciéon Grado A).

También el documento de consenso del MSPSI recomienda la combi-
nacion de ejercicio fisico, estrategias de intervencién cognitivo-conductual y
farmacos en el tratamiento de pacientes con FM, ya que se ha demostrado
eficaz en el manejo del dolor y en la mejora de la calidad de vida y la capa-
cidad fisica (recomendacién Grado A).

Actualizacion (2016): UpToDate 2016 recomienda que en pacientes
que no responden a un programa que incluye educacion, ejercicios y trata-
miento con farmacos (monoterapia), se utilicen intervenciones adicionales
tales como tratamiento farmacolégico combinado, intervenciones psicoldgi-
cas y terapia fisica supervisada, y se considere también la consulta con otro
especialista (UpToDate 2016).

Un metanilisis con 9 ECA y 1.119 pacientes con FM (incluido también
en AQuAS/MSPSI 2011) (Hauser 2009) mostrd beneficios significativos del
tratamiento multicomponente (la intervencién incluia al menos una terapia
educacional o psicoldgica y terapia de ejercicios). La intervencién redujo
significativamente el dolor, la fatiga, los sintomas de depresién y mejoro la
calidad de vida relacionada con la salud. Los pacientes también mejoraron
su autoeficacia para el dolor al final del programa aunque no al final del se-
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guimiento (mediana de 7 meses). La condicién fisica mejoré tanto al final
del tratamiento como al final del seguimiento. Tres ECA adicionales sobre
manejo interdisciplinar de la FM demostraron una mejoria significativa en
numerosos desenlaces (UpToDate 2016).

Finalmente, en un metanélisis en red (Niiesch 2013) que compara una
variedad de intervenciones farmacoldgicas y no farmacoldgicas para la FM,
los autores concluyen que la combinacién de pregabalina o un IRSN con
una terapia multidisciplinar que incluya ejercicios y/o TCC es la mas prome-
tedora y deberia ser evaluada mediante un ECA de calidad y suficiente ta-
maiio (UpToDate 2016).

Acupuntura

AQuAS/MSPSI (2011): Ambos informes concluyen que no hay suficiente
evidencia (o la evidencia existente es contradictoria) para recomendar la
acupuntura como tratamiento en pacientes con FM, aunque algunos estu-
dios demuestran una leve mejoria del dolor en estos pacientes (recomenda-
ciéon Grado C en contra).

Actualizacion (2016): Se dispone de evidencia de dos RS adicionales, una
de ella Cochrane, sobre acupuntura en FM y una amplia revisién global (over-
view) sobre las CAM que incluye también acupuntura. Algunos estudios, pero
no otros, concluyen que la acupuntura es efectiva en comparacion con técnicas
simuladas (sham) para el alivio del dolor en pacientes con FM (UpToDate 2016).

Varias RS adicionales no incluidas en UpToDate 2016 han evaluado
acupuntura. En una primera RS Cochrane (Deare 2013) con 9 ECA se en-
contré una baja a moderada evidencia que la acupuntura (cualquiera) ver-
sus no tratamiento o tratamiento estdndar mejora el dolor y la rigidez. En
comparacion con sham, no hay diferencias en la reduccion del dolor, fatiga
o mejoria del suefio o estado bienestar global. La electroacupuntura es pro-
bable mejor que la acupuntura manual en la reduccién del dolor y bienestar
global, suefo y fatiga. El efecto dura un mes, pero no a largo plazo. La
acupuntura manual no mejoré el dolor ni la funcién fisica.

Otras RS con 9 estudios (Yang 2014) concluye que comparado con
acupuntura simulada (sham) no hay suficiente evidencia de que la acupun-
tura activa sea mads eficaz. Existe alguna evidencia de que la acupuntura es
mejor que el tratamiento habitual farmacoldgico (amitriptilina o fluoxeti-
na), pero los estudios presentan limitaciones metodoldgicas. Existe alguna
evidencia de que la combinacion de acupuntura con ejercicio y farmacos
aumenta el umbral de dolor a corto plazo (3-6 meses), pero este efecto no
se mantiene a largo plazo (12 a 24 meses).

Otra RS de acupuntura (Cao 2013) con 16 estudios de muy diversa ca-
lidad tampoco observo diferencias entre acupuntura versus sham acupuntura
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en lareduccion del dolor. La electroacupuntura fue superior a sham electroa-
cupuntura en la reduccién del dolor. El metanélisis mostré que la acupuntura
fue mejor en cuanto a reduccion del dolor (Visual Analogue Scale - VAS)
que el tratamiento farmacoldgico con amitriptilina o ibuprofeno y en el nu-
mero de puntos dolorosos. Resultados similares se observan en la RS sobre
medicina tradicional china (Cao 2010) que incluye la acupuntura, pero no se
limita a ella.

Finalmente, la revisién global (overview) sobre las CAM (Lauche
2015) incluye 4 RS que evaluaron acupuntura en FM y tres overviews que
también incluyeron la acupuntura. Los resultados sobre la acupuntura fue-
ron muy variables, con revisiones que encuentran una evidencia fuerte de
efectos sobre el dolor, otras dos que no encuentran ninguna evidencia de
un efecto y dos con resultados no concluyentes. La calidad de las revisio-
nes era muy variable, dos de baja calidad y otras dos de alta calidad. Los
autores concluyen que los resultados son contradictorios.

Terapias alternativas y complementarias (CAM):

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacion (2016): El autor del capitulo de UpToDate comenta
que existe alguna evidencia que sugiere que taichi, yoga o acupuntura pue-
den producir algtn beneficio en la FM (Langhorst 2013). Estas interven-
ciones pueden ser de particular interés para algunos pacientes, especial-
mente aquellos que desean evitar el uso de tratamiento farmacoldgico
(UpToDate 2016).

Posteriormente, una amplia revision global (overview) (Lauche 2015)
evalué diversas formas de terapias alternativas y complementarias en la
FM, y encontro:

— resultados positivos consistentes para taichi, yoga, meditacion e
intervenciones basadas en mindfulness, hipnosis o imdgenes guia-
das, biofeedback con electromiograma (EMG) y balneoterapia/hi-
droterapia

— resultados inconsistentes para el qigong, acupuntura, intervencio-
nes de quiropraxia, biofeedback con electroencefalograma (EEG)
y suplementos nutricionales

— resultados no concluyentes para la homeopatia y la fitoterapia.

Quiropraxia y masaje

AQuAS/MSPSI (2011): Ambos documentos coinciden en considerar que no
se ha demostrado de forma suficiente el efecto beneficioso del tratamiento
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quiropréctico y del masaje en el tratamiento de la FM vy, por tanto, no se
recomienda su uso (recomendacién Grado C en contra).

Actualizacién (2016): UpToDate Incluye una RS adicional (Li 2014)
sobre masaje en FM que incluyé 9 ECA que comparaban masaje (no com-
binado con otras intervenciones) versus cualquier control sin masaje. Con-
cluye que el masaje por al menos 5 semanas de duracion se asocia con un
beneficio inmediato sobre el dolor, ansiedad y depresion comparado con las
intervenciones de control. No obstante, la evidencia es limitada a causa del
limitado tamafio de los estudios, la heterogeneidad de las técnicas de masaje
utilizadas, la variedad de los controles y el corto seguimiento de los estudios,
por lo que se necesitan mds estudios adecuados (UpToDate 2016).

Se identificé una RS adicional (Yuan 2015) con 10 estudios que conclu-
ye que existe moderada evidencia que el masaje de liberacién miofascial
mejora los sintomas de FM (dolor, fatiga, rigidez, ansiedad, depresion y ca-
lidad de vida relacionada con la salud). El efecto sobre dolor, depresion y
ansiedad es clinicamente importante, y se observan a corto y medio plazo.
La evidencia disponible para las demas técnicas de masaje es muy limitada,
aunque globalmente parecen mejorar la calidad de vida relacionada con la
salud de los pacientes con FM.

Reiki i gigong

AQuAS/MSPSI (2011): Ambos documentos establecen que no se ha demos-
trado la eficacia del gigong, reiki y otras terapias naturales en el tratamiento
de la FM (recomendacion Grado C en contra). Solo se cita un inico ECA con
reiki y dos con gigong. Deben ser estudiadas rigurosamente antes de poder
ser recomendadas para los pacientes con sintomas de dolor crénico.
Actualizacién (2016): La revision global de Lauche 2013 identifica una
RS de ECA que compara gigong con un grupo control, obteniendo una evi-
dencia de baja calidad de una mejoria a corto plazo en el dolor, la calidad de
vida y calidad del suefio, asi como una evidencia de muy baja calidad de una
mejoria en la fatiga. En consecuencia, en este momento no puede recomen-
darse el qigong (UpToDate 2016). No se identificaron RS mds recientes.

Homeopatia

MSPSI (2011): No hay suficiente evidencia para recomendar la homeopatia
como tratamiento en pacientes con FM (recomendacion Grado C). La Guia
cita una RS de 2010.

Actualizacion (2016): Una RS (Boehm 2014) que incluye 18 estudios
de diverso disefio muestra que la homeopatia versus placebo mejord los
puntos dolorosos, el dolor (VAS) y la fatiga (FIQ). En un analisis de subgru-
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po, cuando solo se analizaron los estudios que usaron homeopatia individua-
lizada, el efecto sobre la intensidad del dolor ya no fue significativo. Debido a
los pocos estudios y la baja calidad metodoldgica no se pueden sacar conclu-
siones definitivas sobre la homeopatia para la FM, siendo estos resultados
preliminares. Otra revision global (overview) identificada (Lauche 2015) que
incluye una RS con 4 ECA ya identificada por MSPSI 2011 (Perry 2010) sobre
homeopatia concluye que los resultados disponibles no son concluyentes.

Ozonoterapia y oxigeno hiperbarico

MSPSI (2011): No hay suficiente evidencia para recomendar la ozonotera-
pia como tratamiento en pacientes con FM (recomendacién Grado D). La
guia cita un Informe de evaluacién de ETS (AETSA) del afio 2005 que no
identifica ningin estudio sobre la eficacia ni efectividad de la administracién
de ozono medicinal en la fibromialgia.

AQuAS (2011): No hay evidencia para recomendar la ozonoterapia
para el tratamiento de los sintomas de la FM (recomendaciéon Grado D en
contra).

Actualizacién (2016): UpToDate incluye un reciente ECA (Efrati
2015) que demuestra la posible eficacia del oxigeno hiperbarico en la FM.
No obstante, lo clasifica como un tratamiento investigacional (UpToDate
2016). No se identificé ninguna RS sobre esta intervencion.

Suplementos dietéticos y nutricionales y fitoterapia

MSPSI (2011): No se ha demostrado la eficacia de otras terapias naturales
en el tratamiento de la FM (incluye los suplementos dietéticos y nutriciona-
les) (recomendacién Grado C). La guia cita una RS sobre las CAM (da Silva
2010).

Actualizacién (2016): Se identific6 una revision global (overview) mas
reciente (Lauche 2015) que incluy6 una RS sobre fitoterapia en pacientes
con FM de moderada calidad y con resultados no concluyentes.

Taichi

MSPSI (2011): El documento de consenso del MSPSI cita un ECA de 2010
que, aunque sugiere que el taichi puede presentar beneficios en pacientes
con FM, se concluye que no se ha demostrado su eficacia en el tratamiento
de la FM (recomendacién Grado D).

Actualizacion (2016): UpToDate identifica un ECA adicional de 2012
que muestra algtiin beneficio para los sintomas y la movilidad funcional en
pacientes con FM (UpToDate 2016). No se identificaron RS mas recientes.
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Yoga

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién (2016): Se identifica un ECA (con dos publicaciones) en
53 pacientes con FM comparado con lista de espera. Los pacientes que reci-
bieron yoga obtuvieron una mayor mejoria del dolor, fatiga y humor, asi
como en catastrofizacion del dolor, aceptabilidad y otras estrategias de
afrontamiento. Los resultados del seguimiento a los 3 meses mostraron un
efecto sostenido con el tiempo (UpToDate 2016).

Se ha identificado una RS adicional no incluida en UpToDate 2016
(Cramer 2013), que incluye 8 ECA aunque solo 2 en pacientes con FM
(n=106). La RS concluye que existe evidencia de calidad muy baja para do-
lor y baja para discapacidad, que apoyaria una recomendacion débil a favor
del uso de yoga en la FM.

Medicina tradicional china

AQuAS/MSPSI (2011): No se menciona.

Actualizacién: Se ha identificado una RS (Cao 2010), incluyendo 25
ECA y 1.516 pacientes con FM. De estos, una mayoria evalian acupuntura,
y solo 6 hierbas medicinales chinas. Las limitaciones de los estudios, la gran
variabilidad en sus caracteristicas clinicas y la poca consistencia en sus resul-
tados impiden alcanzar una conclusién al respecto.

Tratamientos bioeléctricos

— Estimulacion magnética transcraneal.

— Estimulacion transcraneal de corriente directa (tDCS).

— Estimulacion por terapia de campos electromagnéticos de baja fre-
cuencia.

— Estimulacion magnética transcraneal repetitiva (‘TMS).

AQuAS (2011): Hay poca evidencia sobre el efecto de los tratamientos
bioeléctricos en pacientes con FM (recomendacion Grado C en contra).

Actualizacion: UptoDate clasifica estas intervenciones como investiga-
cionales, a partir de los mismos ECA que incluye AQuAS/MSPSI 2001, més
otros tres adicionales publicados con posterioridad.

Se han identificado 3 RS adicionales. Una RS de rTMS (Knijnik 2016)
incluyendo 5 ECA de moderada calidad observé que, en comparacién con
placebo (sham), la rTMS mostré una mejoria de la calidad de vida de los
pacientes con FM al mes de iniciar el tratamiento, asi como una tendencia
(no significativa) a reducir el dolor.
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Otra RS evalu6 la tDCS y la rTMS (Marlow 2013) en 9 estudios. Los
estudios con rTMS/tDCS en el cortex motor primario mostraron una reduc-
cién del dolor y otros sintomas de la FM, con pocos efectos adversos compa-
rados con los fairmacos que autoriza la Food and Drug Administration
(FDA) para la FM. Podria considerarse su uso en pacientes resistentes a los
tratamientos habituales o que no los toleran.

En una dltima RS (Santoro 2014) incluyendo 7 ECA, los estudios con
neurofeedback tradicional en monoterapia (de baja calidad) mostraron una
mejoria importante en el dolor, fatiga, funcion cognitiva, depresion y ansie-
dad. En un estudio los efectos duraron durante semanas después del trata-
miento. Solo un estudio comparé neurofeedback con antidepresivos, obser-
vandose una mejoria de sintomas en ambos grupos, pero con neurofeedback
la mejoria fue mds rdpida e importante.

Otros tratamientos no farmacoldgicos: técnicas de
cinesiterapia dirigida, agentes fisicos, laser, termoterapia,
estimulacion nerviosa transcutanea (TENS), ultrasonido,
magnetoterapia

MSPSI (2011): Varios estudios sugieren un efecto positivo a corto plazo del
laser, la termoterapia superficial, los campos magnéticos y la corriente direc-
ta transcraneal (recomendacion Grado C).

Actualizaciéon (2016): Ensayos realizados en estimulacién eléctrica
nerviosa transcutanea (TENS) han mostrado resultados contradictorios que
no apoyan el uso de TENS en la FM, aunque se trata de una intervencién
que debe ser estudiada con mayor profundidad dado su potencial para redu-
cir la excitabilidad central y activar vias centrales de inhibicién (UpToDate
2016).

No se identificaron RS mads recientes no incluidas en UpToDate 2016,
ni estudios para el resto de intervenciones consideradas.
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Discusion

Este informe ha identificado la evidencia mds actual sobre la FM, y la ha
contrastado con las recomendaciones formuladas en el informe AQuAS
2011. Esto ha permitido identificar aquellas recomendaciones que siguen
vigentes, y aquellas que serian susceptibles de ser modificadas a la luz de la
nueva evidencia.

Para la elaboracion del informe se ha aplicado una metodologia de
revision rapida de la literatura, siguiendo una metodologia simplificada para
el desarrollo de revisiones sistemadticas, pero de alta validez y rigor (Tricco
2015, Harting 2012). Las bisquedas dirigidas y jerdrquicas a partir de guias
de préctica clinica, informes de evaluacién y fuentes secundarias como Up-
ToDate y Clinical Evidence garantizan la identificacion de la evidencia mas
reciente y relevante en relacion a los criterios diagndsticos y las pruebas
complementarias de la FM. Para una identificacién exhaustiva de la evi-
dencia més completa y reciente referente a tratamiento, se han realizado
busquedas exhaustivas de la literatura mediante estrategias de busqueda
bibliogréfica altamente sensibles para identificar revisiones sistemdticas de
intervenciones para la FM.

La evidencia identificada a fecha de mayo de 2016 es de calidad meto-
doldgica variable. El volumen de evidencia es limitado.

Cabe destacar que este informe no tiene por objetivo formular reco-
mendaciones, sino tan solo proporcionar la base de evidencia que permita
realizar este proceso de formulaciéon a un conjunto multidisciplinar de ex-
pertos.

El proceso de identificacién de recomendaciones vigentes y recomen-
daciones susceptibles de ser modificadas se basa en el contraste de la eviden-
cia que sirvi6 originalmente para formular las recomendaciones, y la nueva
evidencia identificada. En la medida que la nueva evidencia es consistente
en direccién y magnitud con la evidencia anterior, la recomendacion se con-
sidera como vigente. Hay distintas situaciones en que se llega a esta conclu-
sion. Por ejemplo, si no hay ningtin tipo de nueva evidencia sobre la inter-
vencion considerada, claramente la recomendacion no es cuestionada, por
ejemplo en el caso de la pregabalina o el reiki para la FM (ver apartado si-
guiente de conclusiones). Otra situacion serian aquellos casos en los que la
recomendacion era sélida (Grado A y algunos casos de Grado B) y la nueva
evidencia tiene las mismas caracteristicas que la ya existente (es decir, que
corrobora un efecto demostrado, o corrobora la falta de efecto demostra-
do). Este seria el caso de la recomendacién favorable a la amitriptilina para
la FM o la recomendacion en contra de la fluoxetina como tratamiento Gni-
co para la FM. Finalmente, la situacién mads frecuente se producia cuando
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no habia posibilidad de formular una recomendacién o esta no era sélida
(Grado B, C o D) porque la evidencia previa no era concluyente sobre el
efecto de la intervencién considerada, y la nueva evidencia identificada no
era suficiente para alcanzar una conclusién indiscutible. Un ejemplo seria la
situacion del tramadol, en la que los nuevos estudios identificados suponian
un volumen pequefio de evidencia de baja calidad, que no parecia suficiente
para establecer sin ninguna duda un beneficio del tramadol en la FM y, por
tanto, no cuestionaban la recomendacién previa.

Sin embargo, también ha sido posible identificar recomendaciones que
pueden ser modificadas debido a la nueva evidencia identificada, como pue-
de ser la recomendacion sobre la fluoxetina, la cual se sugiere que sea modi-
ficada para considerar la evidencia favorable al tratamiento combinado de
fluoxetina y amitriptilina en pacientes con FM que no responden al trata-
miento con amitriptilina.

Como reflexion final, cabe destacar la incertidumbre existente alrede-
dor de estas patologias, derivada de su controvertida definicién y clasifica-
cion. Esta incertidumbre se manifiesta por la falta de consensos internacio-
nales y guias de préctica clinica actuales que integren la evidencia existente
con el criterio experto de los profesionales que atienden a las personas con
FM. Igualmente, se manifiesta por la falta de estudios de calidad que pro-
porcionen evidencia robusta sobre las limitadas opciones terapéuticas dis-
ponibles. Todos estos factores dificultan el establecimiento de pautas de
valoracidn de las patologias, y hacen necesario el llamamiento a una mayor
investigacion y un mayor nivel de discusion y consenso en el drea.
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Conclusiones

No se han observado nuevas evidencias convincentes sobre el diagndstico,
pruebas complementarias y el tratamiento efectivo de este amplio conjunto
de sintomas agrupados en la fibromialgia.

No se han producido avances relevantes y significativos en el conoci-
miento de las causas de estas dos enfermedades y en su tratamiento. Las
recomendaciones de los anteriores documentos publicados por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad - MSSSI (MSPSI 2011) y AQuAS
(AQuAS 2011) mantienen su vigencia. En algin caso se deberia cambiar la
recomendacién sobre un ndmero limitado de tratamientos que han demos-
trado su falta de eficacia. En las tablas siguientes (Tablas 12 a 15) se presen-
tan las recomendaciones previas junto con la actualizacién de la evidencia, y
se indica en cada caso si la nueva evidencia se alinea con la evidencia previa
y, por tanto, se mantiene la recomendacion; o si la nueva evidencia modifica
el cuerpo de evidencia existente y puede llevar a una modificacion de la re-
comendacién previa.

Tabla 12. Comparacién de las recomendaciones de criterios diagndsticos y pruebas
complementarias

Criterios diagnésticos y Actualizacion nueva busqueda / uptodate ¢Se mantiene la
pruebas complementarias recomendarcion
AQuAS 2011 / MSPSI de previa?

2011

Se recomienda utilizar los Se han identificado nuevos criterios diagnosticos, y los  No
criterios de clasificacion del  mas ampliamente recomendados son los de la ACR

American College of 2010. Estos criterios han sido validados al espafol.
Rheumatology (ACR) de No obstante, en el contexto de la practica clinica, los
1990 para la FM. autores de las escalas recomiendan utilizar los criterios

ACR 2010 (o ACR 2010 modificados) conjuntamente
con los ACR 1990, ya que existen discrepancias entre
la autoevaluacién por parte de pacientes y médicos de
aspectos que son importantes para guiar las decisiones

terapéuticas.
Existen los criterios de No se han identificado nuevos criterios validados Si
Yunus (1985) para el especificos para la poblaciéon de adolescentes y nifos.

diagndstico clinico de la FM  En consecuencia, los mismos criterios en adultos se
juvenil. No obstante, desde  aplicarian a esta poblacion.

el punto de vista préactico,

se recomienda utilizar los

criterios de la ACR de 1990.

Son necesarios estudios

realizados en nifos y

adolescentes para valorar

estos nuevos criterios.
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Tabla 12. Comparacion de las recomendaciones de criterios diagndsticos y pruebas

complementarias (continuacion)

Criterios diagnésticos y
pruebas complementarias
AQuAS 2011 / MSPSI 2011

Se proponen determinadas
pruebas complementarias
para casos especificos,
aunque sin aplicacion
rutinaria (RM funcional,
analisis quimicos, prueba de
consumo de oxigeno).

No se menciona la
determinacion del nivel de

Actualizacién nueva busqueda / uptodate

Seria aconsejable clasificar el nivel de gravedad de los S

¢Se mantiene la
recomendarciéon
previa?

No se han identificado biomarcadores especificos de No
FM ni otras evidencias a favor del uso de pruebas de
laboratorio o imagen Utiles para el diagnéstico, mas alla

de las de rutina y las que se precisen en cada caso

para el diagnéstico diferencial.

gravedad de la patologia.

pacientes, de modo que se facilitara la toma de decisiones
terapéuticas individualizadas, tal como recomiendan los
expertos. No obstante, aunque se han desarrollado
escalas especificas para este fin (alguna de ellas en
Esparia, como el ICAF), su uso no parece muy extendido.

ICAF: indice Combinado de Afectacién en Fibromialgia.

Tabla 13. Comparacion de las recomendaciones para intervenciones con
recomendacion previa fuerte

Intervencién

Tratamiento

Evidencia AQUAS 2011 /
MSPSI 2011

Actualizacién nueva busqueda /
uptodate

Se recomienda la combinacion  La evidencia adicional no modifica el
multidisciplinar de ejercicio fisico, estrategias

cuerpo de evidencia anterior.

de intervencién cognitivo-
conductual y farmacos en el
tratamiento de pacientes con
FM, ya que se ha demostrado
eficaz en el manejo del dolor y
en la mejora de la calidad de
vida y la capacidad fisica.

Grado A

Educacién del

paciente programa educativo sobre la
enfermedad en todos los
pacientes afectados de FM.
Consenso

Terapia Hay fuerte evidencia sobre el

cognitivo efecto beneficioso de la TCC

conductual sobre el control del dolor,

(TCC) malestar fisico y el estado de
animo en pacientes con FM.
Grado A

70

Se aconseja incluir un

Se recomienda la educacion del
paciente como parte del tratamiento
de la FM, en combinacion con otras
intervenciones basadas en el
ejercicio terapéutico.

Existe evidencia suficiente para
recomendar las intervenciones
psicologicas para la FM a corto y
largo plazo. Su eficacia es
comparable al efecto a corto plazo
del tratamiento farmacolégico. Los
efectos de los tratamientos
psicologicos para la FM son

pequenos, pero robustos comparado

con otros tipos de tratamientos.

¢Se mantiene la
recomendarcion
previa?

Si

Si

Si
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Tabla 13. Comparacion de las recomendaciones para intervenciones con
recomendacion previa fuerte (continuacion)

Intervencion Evidencia AQuAS 2011 /
MSPSI 2011
Fluoxetina La evidencia sobre el

efecto de la fluoxetina
sobre el dolor, el suefio y la
fatiga en pacientes con FM
es controvertida cuando se
utiliza como Unico farmaco.
Grado A

Actualizacién nueva busqueda /
uptodate

¢Se mantiene la
recomendarcién
previa?

No se recomienda el uso de fluoxetina No
como Unico farmaco.

En pacientes con FM y depresiéon no
respondedores a antidepresivos
triciclicos, se sugiere la terapia
combinada con un inhibidor selectivo
de la recaptacion de serotonina - ISRS
(como fluoxetina) o un IRSN (inhibidor
de la recaptacion de serotonina 'y
norepinefrina) junto con dosis bajas de
amitriptilina.

Tabla 14. Comparacion de las recomendaciones para intervenciones sin

recomendacion previa fuerte

Intervencion
MSPSI 2011

Milnacipran Se presenta evidencia
limitada de beneficio, pero
no se formula ninguna
recomendacion.

Otros Existe evidencia limitada

inhibidores de beneficio minimo o nulo

selectivos de
la recaptacion
de serotonina
- ISRS
(paroxetina,
citalopram,
venlafaxina)

de paroxetina y citalopram.
No se hace ninguna
recomendacion especifica.

Gabapentina No hay suficiente evidencia
para recomendar la
gabapentina en el
tratamiento del dolor en FM.

Grado C
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Evidencia AQUAS 2011/ Actualizacion nueva busqueda /

¢ Se mantiene
uptodate la
recomendarcion
previa?

Existe evidencia limitada de baja calidad S|
de que el milnacipran (100-200 mg)

reduce el dolor.

La evidencia es muy limitada y no permite
alcanzar ninguna conclusion firme acera

del uso del milnacipran en FM.

Milnaciprén no tiene uso aprobado en
Europa.

En pacientes con FM y depresion no No
respondedores a antidepresivos
triciclicos, se sugiere la terapia combinada
con un ISRS (como fluoxetina) o un IRSN
(inhibidor de la recaptacion de serotonina
y norepinefrina) junto con dosis bajas de
amitriptilina.

Existe evidencia limitada de que la
venlafaxina parece ser moderadamente
efectiva para el tratamiento de la FM,
con buena tolerabilidad. Por su bajo
coste, podrian ser una alternativa a
otros antidepresivos mas caros, pero se
necesitan mas estudios de calidad.

La nueva evidencia identificada se basa  Si
en el Unico ECA en que se basa la
recomendacion anterior.
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Tabla 14. Comparacion de las recomendaciones para intervenciones sin
recomendacion previa fuerte (continuacion)

Intervencion

Estimulacion
magnética
transcraneal
Estimulaciéon
transcraneal de
corriente directa
(ETD)
Estimulacion por
terapia de
campos
electromagnéticos
de baja
frecuencia

Técnicas de
cinesiterapia
dirigida (ejercicio
terapéutico)

Laser,
termoterapia,
estimulacion
nerviosa
transcutanea
(TENS),
ultrasonido,
magnetoterapia

Evidencia AQuAS 2011 /

MSPSI 2011

No hay suficiente evidencia

para recomendar los

tratamientos bioeléctricos en

pacientes con FM.
Grado C

No hay suficiente evidencia

para recomendar las técnicas
de cinesiterapia dirigida en el
tratamiento de pacientes con

FM.

Varios estudios sugieren un
efecto positivo a corto plazo del

laser, la termoterapia

superficial, los campos
magnéticos y la corriente
directa transcraneal, aungue no
se recomienda su uso habitual.

Grado C

Actualizacion nueva
busqueda / uptodate

¢Se mantiene la
recomendarcién
previa?

No hay suficiente evidencia para S
recomendar el neurofeedback
en el tratamiento de la FM.
Existe evidencia de que la
corriente directa transcraneal y
la estimulacion magnética
transcraneal repetitiva (rTMS/
tDCS) tiene un efecto en el dolor
y otros sintomas de la FM, con
buena tolerabilidad. Podria
considerarse su uso en
pacientes resistentes a los
tratamientos habituales o que
no los toleran.

La evidencia adicional no Si
maodifica el cuerpo de evidencia
anterior.

No hay suficiente evidencia para  Si
recomendar estas terapias en el
tratamiento de FM.

Tabla 15. Actualizacion de la evidencia para las intervenciones no mencionadas en

los informes previos (NR: no revisado)

Intervencion Evidencia AQUAS

2011 / MSPSI 2011

IMAO NR
Suplementos NR
de creatina

Lacosamida NR

Modafinilo NR

Memantina NR

Actualizacion nueva busqueda / uptodate

Existe evidencia limitada sujeta a riesgo de sesgo que no permite
recomendar los IMAOs.

No hay evidencia que sugiera un efecto de los suplementos de
creatina en el tratamiento de FM, y no es posible recomendar su uso.

No hay suficiente evidencia para recomendar la lacosamida en el
tratamiento de FM.

No hay suficiente evidencia para recomendar el modafinilo en el
tratamiento de FM.

No hay suficiente evidencia para recomendar la memantina en el
tratamiento de FM.
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Anexo 3. Descripcion de las revisiones sistematicas

de intervenciones farmacologicas y no

farmacologicas para la fibromialgia

Intervenciones farmacoldgicas

Cording M, Derry S, Phillips T, Moore RA, Wiffen PJ. Milnacipran for pain in fioromyalgia in adults. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 10. Art. No.: CD008244.

Autor/aino Intervenciones
Cording (2015) Fecha de
Tema busqueda
Milnacipran parael ~ Mayo 2015
dolor en FM Bases de datos
Disefio CENTRAL, MEDLINE
RS y EMBASE
Patrocinador N° de estudios
Ninguno incluidos
AMSTAR 6 ECAs
11/11 Intervenciones
evaluadas

Milnacipran vs
placebo u otra
intervencion activa
Dosis: 100-200 mg
Duracion: 8-12
semanas

100

Poblacion

Criterios de inclusion
ECA

Duracion >8 semanas
Milnacipran vs placebo
u otra intervencion
activa

Criterios FM 1990,
2010

Criterios de
exclusion

No hay datos
Pacientes (n)

4238

Edad

47-50 afnos

Sexo

92-97% muijeres

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Medidas del efecto:

Ambas dosis mejoraron el nivel del dolor (al menos
30% de reduccion) en el 40% de los participantes
tratados con milnacipran comparado con 30% con

placebo (NNT 6 a 10; alta calidad evidencia).

Usando una definicion més estricta de respuesta y un

método de andlisis méas conservador, la tasa de

respondedores fue mas baja (aunque se mantenia
una diferencia del 10% entre milnacipran y placebo) y

el NNT mas alto de 11 (alta calidad de evidencia).

Efectos adversos en 86% con milnacipran vs 78%

con placebo (alta calidad evidencia). Nauseas,
constipacion y cefaleas los mas frecuentes.

Comentarios

«The evidence available indicates that
milnacipran 100 mg or 200 mg s effective for
a minority in the treatment of pain due to
fibromyalgia, providing moderate levels of pain
relief (at least 30%) to about 40% of
participants, compared with about 30% with
placebo. There were insufficient data to assess
substantial levels of pain relief (at least 50%),
and the use of last observation carried forward
imputation may overestimate drug efficacy.
Using stricter criteria for ‘responder’ and a
more conservative method of analysis gave
lower response rates (about 26% with
milnacipran versus 17% with placebo).
Milnacipran was associated with increased
adverse events and adverse event
withdrawals, which were significantly greater
for the higher dose.»

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Moore RA, Derry S, Aldington D, Cole P, Wiffen PJ. Amitriptyline for fioromyalgia in adults. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD011824.

Autor/afo

Moore (2015)
Tema

Amitriptilina para la
FM

Disefo

RS

Patrocinador

No

AMSTAR

11/11

Intervenciones

Fecha de busqueda
Marzo 2015

Bases de datos
CENTRAL, MEDLINE y
EMBASE

N° de estudios
incluidos

9 ECAs (2 cruzados)
Intervenciones
evaluadas
Amitriptilina vs placebo
u otra intervencion
activa.

Dosis: 25-50 mg
Duracion: 6-24
semanas

Poblacion

Criterios inclusion

ECA

Duracion >4 semanas
Amitriptilina vs placebo u
otra intervencion activa
Criterios FM 1990, 2010
Criterios de exclusién
NR

Pacientes (n)

649

Edad

No hay datos

Sexo (M/H)

626/33

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Medidas de efecto

Dolor (4 estudios con 275 pacientes):

La proporcién de pacientes tratados con amitriptilina
con alivio del dolor >50% fue del 36% (56/157, rango
22% a 58%) y del 11% con placebo (13/118, rango
0% a 19%) (RR 2,9; 1IC95% 1,7 a 4,9) (NNT 4,1;
1C95% 2,9 a 6,7) (muy baja calidad de la evidencia).
No hubo diferencias entre amitriptilina vs placebo en
el alivio de la fatiga, calidad de vida, puntos
dolorosos ni en la mejoria del suefio.

Amitriptilina no fue mejor que ciclobenzaprina,
fluoxetina, panaz ginseng o melatonina.

Efectos adversos: 78% con amitriptilina vs 47% con
placebo (RR 1,5; 1C95% 1,3 a 1,8) (NNH 3,3; IC95%
2,5a4,9).

Comentarios

«Amitriptyline has been a first-line
treatment for fibromyalgia for many years.
The fact that there is no supportive
unbiased evidence for a beneficial effect
is disappointing, but has to be balanced
against years of successful treatment in
many patients with fibromyalgia.

There is no good evidence of a lack of
effect; rather our concern should be of
overestimation of treatment effect.
Amitriptyline will be one option in the
treatment of fibromyalgia, while
recognising that only a minority of
patients will achieve satisfactory pain
relief.»

Tort S, Urrdtia G, Nishishinya MB, Walitt B. Monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) for fioromyalgia syndrome. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 4. Art.

No.: CD009807.

Autor/afo

Tort (2012)

Tema

Inhibidores de la
monoamino-oxidasa
(IMAQ) en la FM
Disefo

RS

Intervenciones

Fecha de busqueda
Noviembre 2010
Bases de datos
CENTRAL, MEDLINE y
EMBASE

N° de estudios
incluidos

2 ECAs

Poblacion

Criterios inclusion
ECA

Duracion: >4 semanas
IMAO vs placebo u otra
intervencion activa
Criterios FM 1990
Criterios de exclusién
No hay datos

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Medidas del efecto

Pirlindole mostré una mejoria significativa vs placebo
en el dolor, puntos dolorosos y valoracion del
paciente y el médico.

Moclobemida no mostré diferencias entre los grupos.
La combinacion de los resultados entre los dos
estudios mostré un efecto modesto en el dolor (DM
-1,45; 121 pacientes; 1C95% -2,71 a -0,20; NNT 2;
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Comentarios

«Data suggest that the effectiveness of
MAQ Is for the treatment of FM symptoms
is limited. Although we observed a
moderate effect size on pain and a small
one on tender points, these results
should be taken with caution as they are
only based on two studies with a small
number of patients and inconsistent risk
of bias among them.»
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Tort S, Urrdtia G, Nishishinya MB, Walitt B. Monoamine oxidase inhibitors (MAQIs) for fibromyalgia syndrome. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 4. Art.
No.: CD009807. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Patrocinador Intervenciones Pacientes (n) IC95% 1 a 12; I? = 59%) y un minimo efecto en eln®  «pata suggest that the effectiveness of
No evaluadas 230 de puntos dolorosos (SMD -0,36; 121 pacientes; MAOIs for the treatment of FM symptoms
AMSTAR Pirlindole 150 mg vs Edad 1C95% -0,72 a -0,00; I? = 31%). is limited. Although we observed a
11/11 placebo (4 semanas) 39 afios (Pirlindole) No hubo diferencias entre los grupos en otras moderate effect size on pain and a small
Moclobemida 450-600 49 afios (Moclobemida)  medidas de resultado. one on tender points, these results
mg vs amitriptilina vs Sexo (M) Los efectos adversos mas frecuentes fueron nausea  should be taken with caution as they are
placebo (12 semanas)  85% muijeres (Pirlindole)  y vomitos, con diferencias significativas entre grupos:  onjy pased on two studies with a small
100 % muijeres RR 7,82 (89 pacientes; IC95% 1,02 a 69,97; NNT 7, numper of patients and inconsistent risk
(Moclobemida) 1C95% 4 a 33). of bias among them.»

No hubo diferencias entre amitriptilina y moclobemida
en las medidas de resultado principales.

Lunn MPT, Hughes RAC, Wiffen PJ. Duloxetine for treating painful neuropathy, chronic pain or fioromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 1. Art.
No.: CD007115.

Autor/afo Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Lunn (2014) Fecha de busqueda  Criterios inclusion Resultados de FM «In fibromyalgia, there is lower quality
Tema Noviembre 2013 ECA Duloxetina 60 mg fue efectivo para reducir el dolor evidence that duloxetine is effective at
Duloxetina en Bases de datos Neuropatia periférica (mejoria = 50%) a las 8-12 semanas (2 ECA con 528  similar doses to those used in diabetic
neuropatia cronicay Cochrane dolorosa, o dolor pacientes, RR 1,67; 1C 95% 1,20 @ 2,06; NNT 8, IC  peripheral neuropathy (60 mg and 120
FM Neuromuscular neuropético crénico o FM  95% 4 a 21) y a las 28 semanas (RR 1,58, IC 95% mg daily) and with a similar magnitude of
Disefio Disease Group and the Criterios de exclusion 1,10 a 2,27). Evidencia de baja calidad. effect. The effect in fibromyalgia may be
RS Cochrane Pain, Duloxetina 60 mg fue efectivo para reducir el dolor achieved through a greater improvement
Patrocinador Palliative and Supportive Pacientes (n) (mejoria = 30%) a las 8-12 semanas (2 ECA con 528 jn mental symptoms than in somatic
No Care Group (PaPa$S) 6.407 (con FM 2.249) pacientes, RR 1,52; IC 95% 1,24 a 1,85; NNT 6, IC physical pain. There is low to moderate
AMSTAR Registry, CENTRAL, Edad 95% 3a 12,y alas 28 semanas (RR 1,58, IC 95% quality evidence that pain relief is also
11/11 MEDLINE y EMBASE 1,10 a 2,27). Evidencia de baja calidad. achieved in pain associated with

National Institutes for ~ Sexo Duloxetina 60 mg redujo la puntuaciéon media del depressive symptoms, but the NNTB of 8
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Lunn MPT, Hughes RAC, Wiffen PJ. Duloxetine for treating painful neuropathy, chronic pain or fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 1. Art.
No.: CD007115. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Lunn (2014) Health clinical trials Criterios inclusion «Patient Reported Global Impression of Change» al depressive symptoms, but the NNTB of
Tema registry ClinicalTrials.gov, ECA final del estudio (12 semanas): 2 ECA (509 pacientes), g jn fibromyalgia and depression is not
Duloxetina en DARE, HTA (Health Neuropatia periférica DM 0,45 (0,73 a 0,18 mas baja). Evidencia de baja an indlication of substantial efficacy.
neuropatia Technology Assessment  dolorosa, o dolor calidad. Minor side effects are common and more
crénicay FM database), NHSEED neuropético cronico o FM - Duloxetina 60 mg fue efectivo para mejorar los common with duloxetine 60 mg and
Disefno (NHS Economic Criterios de exclusién  sintomas fisicos dolorosos (mejoria = 50%) en los particularly with 120 mg daily, than 20
RS Evaluation Database). pacientes con depresion (no se limita solo a los mg daily, but serious side effects are
Patrocinador N° de estudios Pacientes (n) estudios en FM): RR 1,37, 1C95% 1,19 a2 1,59; NNT 8, rare.»
No incluidos 6.407 (con FM 2.249) IC 95% 5 a 14. Evidencia de calidad moderada.
AMSTAR 18 ECA (6 en FM) Edad
11/11 Intervenciones

evaluadas Sexo

Duloxetina vs placebo u
otros controles activos

Hauser W, Urrdtia G, Tort S, Ugeyler N, Walitt B. Serotonin and noradrenaline reuptake inhibitors (IRSNs) for fioromyalgia syndrome. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2013, Issue 1. Art. No.: CD010292. DOI: 10.1002/14651858.CD010292.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Hauser (2013) Fecha de busqueda Criterios inclusion Los estudios son de bajo riesgo de sesgo en general.  «The IRSNs duloxetine and milnacipran
Tema Septiembre 2012 ECA Duloxetina y milnacipran reducen el dolor comparado  provided a small incremental benefit over
Inhibidores de la Bases de datos Criterios de FM: con placebo (efecto pequefo) (SMD -0,23; IC 95% placebo in reducing pain. The superiority
recaptacion de CENTRAL, MEDLINE, -Smythe 1981 -0,29 to -0,18; mejoria relativa de 6,1%). of duloxetine and milnacipran over
serotonina y EMBASE, www. -Wolfe 1990 192/1.000 pacientes con placebo mejoraron al menos  pjacebo in reducing fatigue and
noradrenalina en  clinicalstudyresults.org, -Wolfe 2010 50% del dolor comparado con 280/1.000 con IRSNs  jimjtations of QOL was not substantial.
FM U.S.-marketed -Wolfe 2011a (RR 1,49;1C96% 1,356 a 1,64; NNT 11, 1C95% 9 a 15).  pujoxetine and milnacipran were not
Disefio pharmaceuticals), www.  -Yunus 1981 Duloxetina y milnacipran no redujeron de forma superior to placebo in reducing sleep
RS Cochrane clinicaltrials.gov -Yunus 1982 sustancial la fatiga (SMD -0,14; IC 956% -0,19a-0,08;  problems. The dropout rates due to
-Yunus 1984 una mejoria relativa de 2,5%, NNT 17, 1C 95% 12 a29). gqverse events were higher for
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Lunn MPT, Hughes RAC, Wiffen PJ. Duloxetine for treating painful neuropathy, chronic pain or fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 1. Art.

No.: CD007115. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones

Patrocinador N° de estudios

No incluidos

AMSTAR 10 (5 ECA duloxetina vs

11/11 placebo y 5 ECA
milnacipran vs placebo)
Intervenciones
evaluadas

IRSNs vs placebo u otro
farmaco activo

Poblacion

Criterios de exclusion
Pacientes (n)

6.038

Edad

Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Duloxetina y milnacipran no mejoraron de forma
sustancial la calidad de vida (SMD -0,20; IC 95% -0,25
a -0,14; mejoria relativa de 4,6%; NNT 12, 95% IC 9 a

17) comparado con placebo.

No hubo diferencias en el suefio (SMD -0,07; 95% IC

-0,16 2 0,03).

107/1.000 pacientes del grupo placebo abandonaron
por efectos adversos vs 196/1.000 del grupo IRSNs
(RR 1,83, 1C 95% 1,53 a2,18; NNH 11, IC95% 9 a 13).
No hubo diferencias entre duloxetina y milnacipran vs
placebo en los efectos adversos graves (RR 0,78, IC
95% 0,55 a 1,12).

Comentarios

duloxetine and milnacipran than for
placebo. The most frequently reported
symptoms leading to stopping
medication were nausea, dry mouth,
constipation, headache, somnolence/
dizziness and insomnia. Rare
complications of both drugs may include
suicidality, liver damage, abnormal
bleeding, elevated blood pressure and
urinary hesitation».

Ugeyler N, Sommer C, Walitt B, Hauser W. Anticonvulsants for fioromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 10. Art. No.: CD010782. DOI:

10.1002/14651858.CD010782.

Autor/afo Intervenciones
Uceyler (2013) Fecha de busqueda
Tema Agosto 2013
Anticonvulsivan-  Bases de datos

tes en FM CENTRAL, MEDLINE,
Disefo PsycINFO, SCOPUS,

RS Cochrane
Patrocinador

www.clinicaltrials.gov

AMSTAR
11/11 lacosamida, 1 con
levetiracetam)

104

N° de estudios incluidos
No 8 (5 ECA con pregabalina,
1 con gabapentina, 1 con

Poblacion

Criterios inclusion
ECA

Adultos

Criterios de FM
-Hauser 2010a

-Wolfe 1990

-Wolfe 2010

-Wolfe 2011a
Criterios de exclusion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Medidas de efecto

La revision solo se centra en los resultados de
pregabalina (5 ECA con bajo riesgo de sesgo).
Pregabalina mejoré el dolor (mejoria >50%) vs placebo
(RR 1,59; IC 95% 1,33 a 1,90; NNT 12, IC95% 9 a 21).
Pregabalina no mejoré de forma sustancial la fatiga
(SMD -0,17; 1C95% -0,25 a -0,09; una mejoria absoluta

de 2,7% en una escala de 1 a 50) vs placebo.

Hubo un pequefio beneficio sobre el suefio vs placebo
(mejoria del 6,2%) en la puntuacion de una escala de O

a 100 (SMD -0,35; IC95% -0,43 a -0,27).

Comentarios

«Pregabalin, demonstrated a small
benefit over placebo in reducing pain and
sleep problems. Pregabalin use was
shown not to substantially reduce fatigue
compared with placebo. Study dropout
rates due to adverse events were higher
with pregabalin use compared with
placebo. Dizziness was a particularly
frequent adverse event seen with
pregabalin use.

At the time of writing this review,
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Ugeyler N, Sommer C, Walitt B, Hauser W. Anticonvulsants for fioromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 10. Art. No.: CD010782. DOI:
10.1002/14651858.CD010782 (continuacion).

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Intervenciones Pacientes (n) La tasa de abandonos fue mayor con pregabalina vs  pregabalin is the only anticonvulsant drug

evaluadas 2.480 con anticonvulsi- placebo (RR 1,68; IC95% 1,36 a 2,07; NNH 13; approved for treating FM in the US and in

Pregabalina, vantes y 1.099 placebo 1C95% 9 a 23). 25 other non-European countries.

gabapentina, lacosamida, Edad No hubo diferencias entre los grupos en cuanto alos  However, pregabalin has not been

levetiracetam vs placebo efectos adversos graves (RR 1,03; IC95% 0,71 a approved for treating FM in Europe.

u otro farmaco activo Sexo 1,49). The amount and quality of evidence were
Los efectos adversos mas frecuentes fueron los insufficient to draw definite conclusions
mareos (RR 3,77; 1C95% 3,06 a 4,63; NNH 4, 1C95%  on the efficacy and safety of gabapentin,
3ab). lacosamide and levetiracetam in FM.»

Hauser W, Petzke F, Ugeyler N, Sommer C. Comparative efficacy and acceptability of amitriptyline, duloxetine and milnacipran in fibromyalgia syndrome: a systematic review
with metaanalysis. Rheumatology (Oxford) 2011; 50:532

Autor/aio Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Hauser (2011) Fecha de busqueda Criterios inclusion Los ECA con amitriptilina fueron calificados como de  Amitriptilina no puede considerarse
Tema Mayo 2010 ECA baja calidad, y los de duloxetina y milnacipran de como unico farmaco de referencia para
Amitriptilina, Bases de datos FM adultos calidad alta. FM debido a las limitaciones
duloxetina, MEDLINE, SCOPUS, Criterios de exclusion Los tres farmacos fueron superiores a placebo en metodoldgicas de los estudios.
milnacipran en CENTRAL - cuanto a mejoria del dolor, fatiga, suefio y calidad de En contraste con duloxetina y
FM N° de estudios Pacientes (n) vida, excepto duloxetina para la fatiga, milnacipran para milnacipran, amitriptilina tiene un efecto
Disefio incluidos 612 (amitriptilina) calidad del suefno y amitriptilina para la calidad de vida.  moderado sobre el suefio y un efecto
RS 19 (10 amitriptilina, 4 1.420 (duloxetina) Comparando entre los farmacos (comparaciones pequefo sobre el dolor y la fatiga,
Patrocinador duloxetina, 5 milnacipran) 4.129 (milnacipran) indirectas), amitriptilina fue superior a duloxetina y cubriendo asf tres sintomas clave de la
No hay datos Intervenciones Edad milnacipran en la reduccion del dolor, alteraciones del  FM. A las dosis utilizadas, amitriptilina no
AMSTAR evaluadas sueno, fatiga y limitaciones de calidad de vida. tiene un efecto sobre la depresion, por lo
9/11 Amitriptilina, duloxetina, Sexo Milnacipran fue superior que duloxetina para reducir la que duloxetina serfa una opcion
milnacipran vs placebo u fatiga. preferible en los pacientes con FM y
otro farmaco. No hubo diferencias en la aceptabilidad de los tres sintomas de depresion.
farmacos.

EVALUACION Y ABORDAJE DE LA FIBROMIALGIA. ACTUALIZACION DE LAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS 105



Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Hauser W, Petzke F, Ugeyler N, Sommer C. Comparative efficacy and acceptability of amitriptyline, duloxetine and milnacipran in fibromyalgia syndrome: a systematic review
with metaanalysis. Rheumatology (Oxford) 2011; 50:532 (continuacion).

Autor/ano Intervenciones Poblacion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Los estudios con amitriptilina mostraron un efecto hasta
los 3 meses mientras que con duloxetina y milnacripran
hasta los 6 meses.

Comentarios

El diferente perfil de efectos adversos y su
relevancia para los pacientes debe tenerse en
cuenta a la hora de decidir.

Se trata de comparaciones indirectas de
farmacos.

Fitzcharles MA, Baerwald C, Ablin J, Hauser W. Efficacy, tolerability and safety of cannabinoids in chronic pain associated with rheumatic diseases (fioromyalgia syndrome,
back pain, osteoarthritis, rheumatoid arthritis): A systematic review of randomized controlled trials. Schmerz. 2016 Feb;30(1):47-61.

Autor/afno Intervenciones Poblacion

Fitzcharles Fecha de busqueda Criterios

(2016) Abril 2015 inclusion

Tema Bases de datos ECA

Cannabinoi- CENTRAL, MEDLINE, Criterios de

des en FM ClinicalTrials.gov, International FM 1990,

Disefio Association for Cannabinoid 2010

RS Medicines (IACM) databank,

Patrocinador WHO ICTTRP Criterios de

No hay datos  N° de estudios incluidos exclusion

AMSTAR 4 ECA (2 de FM: Schrabek 2008

9/10 y Ware 2010) Pacientes (n)
Intervenciones evaluadas 71

Cannabinoides (fitocannabinoides  Edad
tales como cannabis en hierba

[hachish, marihuana), extracto de ~ Sexo
planta [Nabiximol] o sintético

[cannabidiol, dronabinol, nabilonal)

vs placebo (en Schrabek 2008) o
amitriptilina (en Ware 2010).

106

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Ware 2010 no mostré diferencias en la reduccion del
dolor con nabilona en comparacion con amitriptilina.
Nabilona fue mejor en la mejorfa del suefio. No hubo
diferencias en cuanto a calidad de vida. El estudio no
proporcioné datos sobre las subescalas del FIQ.
Tampoco hubo diferencias en el Profile of Mood States.
Skrabek 2008 reporté mejorias significativas en el dolor,
ansiedad y calidad de vida cuando se compara con

placebo (aunque los autores de la revision cuestionan los
resultados). No hubo diferencias para fatiga, y depresion.

Ware 2010 informé 187 efectos adversos, 53
posiblemente relacionados con amitriptilina 'y 921 con
nabilona.

Skrabek 2008 no informa del nimero total de EA. En
total, hubo 7 abandonos, 3 de 20 (15 %) en el grupo de
nabilona y 1/20 en el grupo placebo por causa de los
efectos adversos. EI més frecuente fueron mareos (siete
pacientes con nabilona), boca seca (cinco pacientes con
nabilona) y vértigo (cuatro paciente con nabilona).

Comentarios

Se trata de una actualizacién de otra RS
previa, que incluye también estudios en
pacientes con dolor crénico (artritis
reumatoide y lumbalgia crénica) ademas de
FM (2 estudios). La baja calidad y cantidad de
evidencia disponible sobre los cannabinoides
en el dolor cronico refractario asociado a
patologias que cursan con dolor no permite
hacer recomendaciones para su uso clinico.
Sin embargo, se podria considerar una pauta
breve de nabilona en aquellos pacientes con
FM y que son refractarios a otros tratamientos
bien establecidos y recomendados por las
guias, dentro del contexto de un abordaje
multicomponente. El tratamiento continuado
con nabilona deberfa guiarse con unos
objetivos terapéuticos preestablecidos (dolor,
suefo y/o funcionalidad) y prestando mucho
cuidado a los efectos adversos.
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

VanderWeide LA, Smith SM, Trinkley KE. A systematic review of the efficacy of venlafaxine for the treatment of fioromyalgia. J Clin Pharm Ther. 2015 Feb;40(1):1-6.

Autor/afo

VanderWeide
(2015)

Tema
Venlafaxina en
FM

Disefio

RS
Patrocinador
No hay datos
AMSTAR
3/10

Intervenciones

Fecha de blusqueda
Junio 2014

Bases de datos
PubMed, Web of Science,
CDSR

N° de estudios incluidos

5 ECA (4 en disefo abierto, 1

ECA vs placebo) en 238
pacientes

Intervenciones evaluadas
Venlafaxina

Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)

Criterios inclusiéon 4/5 estudios mostraron una mejoria con venlafaxina en,
Estudios primarios  al menos, una medida de resultado:
sin restriccion por  FIQ (reduccién de la puntuacion en el rango 26-29%; 2

el disefio estudios)

FM VAS dolor (reduccién en el rango 36-45%; 2 estudios)
Criterios de McGill Pain Questionnaire (reduccion del 48%; 1 estudio)
exclusion Clinical Global Impression scale (cambio significativo del

51%; 1 estudio).

Pacientes (n) Estudios con pocos pacientes, uso inconsistente de

238 medidas de resultado, problemas metodolégicos

Edad (disefio abierto) y falta de informacion detallada acerca
de los métodos.

Sexo

Comentarios

En el contexto de una evidencia disponible
limitada, venlafaxina parece ser
moderadamente efectivo para el
tratamiento de la FM.

La mayoria de los estudios identificados
mostraron algun beneficio y buena
tolerabilidad.

Por su bajo coste, puede ser una
alternativa a otros antidepresivos mas
caros.

Se necesitan mas estudios bien
disefados.

Walitt B, Urrdtia G, Nishishinya MB, et al. Selective serotonin reuptake inhibitors for fioromyalgia syndrome. Cochrane Database Syst Rev 2015; 6:CD011735.

Autor/afo

Walitt (2015)
Tema
Inhibidores
selectivos de la
recaptacion de
la serotonina
Disefio

RS Cochrane
Patrocinador
No hay
AMSTAR
11/11

Intervenciones

Fecha de busqueda
Junio 2014

Bases de datos
CENTRAL, MEDLINE y
EMBASE

N° de estudios incluidos
7 ECA (2 citalopram, 3
fluoxetina, 2 paroxetina)
Intervenciones evaluadas
Inhibidores de la recaptacion
de serotonina vs placebo,
control u otra intervencion.

Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)

Criterios inclusion Todos los estudios presentaban riesgo de sesgo.

FM Hubo una pequefa diferencia en el porcentaje de

ECA paciente que mostraron una reduccion del 30% del
Criterios de dolor con ISRS (56/172, 32,6%) vs placebo (39/171,
exclusion 22,8%): Diferencia de Riesgo 10% (IC 95% 1% a 20%;

NNT 10, IC95% 5 a 100).

Pacientes (n) Un mayor nimero de pacientes reportaron una mejoria

383 global (50/168, 29,8%) con ISRS vs placebo (26/162,

Edad 16,0%): Diferencia de Riesgo 14% (1IC95% 6% a 23%;
NNT 7, 1C95% 4 a 17).

Sexo No hubo diferencias en cuanto a la fatiga y problemas

del suefio.
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Comentarios

«There is no unbiased evidence that ISRSs
are superior to placebo in treating the key
symptoms of fibromyalgia, namely pain,
fatigue and sleep problems. ISRSs might
be considered for treating depression in
people with fibromialgia.

The black box warning for increased
suicidal tendency in young adults aged 18
to 24, with major depressive disorder, who
have taken ISRSs, should be considered
when appropriate.»
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Walitt B, Urrdtia G, Nishishinya MB, et al. Selective serotonin reuptake inhibitors for fioromyalgia syndrome. Cochrane Database Syst Rev 2015; 6:CD011735 (continuacion).

Autor/aho Intervenciones

Poblacion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

ISRS fue superior al placebo en reducir los sintomas de
depresion: SMD -0,39, IC95% -0,65 a -0,14; 7,6% de
mejoria absoluta en una escala de 0 a 10, IC95% 2,7%
a 13,8%; NNT 13, IC95% 7 a 37.

La tasa de abandonos no fue diferente con ISRS
(23/146, 15,8%) vs placebo (14/138, 10,1%): Diferencia
de Riesgo 4% (IC 95% -6% a 14%).

No hubo diferencias en el riesgo de efectos adversos
graves entre ISRS (3/84, 3,6%) y placebo (4/84, 4,8%):
Diferencia de Riesgo -1% (IC95% -7% a 5%).

Comentarios

Wiffen PJ, Derry S, Moore RA, Aldington D, Cole P, Rice ASC, Lunn MPT, Hamunen K, Haanpaa M, Kalso EA. Antiepileptic drugs for neuropathic pain and fiboromyalgia - an
overview of Cochrane reviews. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 11. Art. No.: CD0O10567.

Autor/afo Intervenciones

Wiffen (2013) Fecha de busqueda

Tema 2013
Revisién global  Bases de datos
de RS Revisiones publicadas en The

Cochrane sobre Cochrane Database of
antiepiléticos en Systematic Reviews.

dolor N° de estudios incluidos

neuropatico y 10 RS Cochrane

FM 91 estudios individuales

Disefo Intervenciones evaluadas

Revisién global ~ Carbamazepina (Wiffen

(Overview) 2011a)

Patrocinador  Clonazepam (Corrigan 2012)

No Gabapentina (Moore 2011)
108

Poblacion

Criterios inclusion

RS Cochrane
sobre farmacos

antiepilépticos para

el dolor
neuropatico y la
FM

Pacientes (n)
17.955
participantes

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Sélo se encontraron ECA en FM con Pregabalina,
Gabapentina y Lacosamida.

Pregabalina (300-600 mg/d)

Hay alguna evidencia de la eficacia de pregabalina
(especialmente con la dosis 450 mg) en FM (5 ECA), aunque
solo una minoria de pacientes presentan un beneficio
importante (la mayoria moderado o sobretodo trivial).
Para pregablina 450 mg (4 ECA), el NNT para lograr una
reduccion del dolor basal 230% es de 7 (IC95% 5 a 10),
y para una mejoria 250% es de 10 (IC95% 7 a 16). El
NNT de interrupcion por falta de eficacia es de 15
(IC95% 11 a 25).

Gabapentina

Un ECA con 150 participantes mostré una reduccion de

Comentarios

Hay alguna evidencia de la eficacia de
pregabalina (especialmente con la dosis
450 mg) en FM (5 ECA). La calidad de la
evidencia es alta.

La evidencia disponible sobre gabapentina
y lacosamida para el dolor en pacientes
con FM es muy limitada (1 ECA en cada
caso, con resultados favorables), lo que no
permite alcanzar ninguna conclusion firme
acera de su uso en esta patologia.
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Intervenciones farmacoldgicas (continuacion)

Wiffen PJ, Derry S, Moore RA, Aldington D, Cole P, Rice ASC, Lunn MPT, Hamunen K, Haanpaa M, Kalso EA. Antiepileptic drugs for neuropathic pain and fioromyalgia - an
overview of Cochrane reviews. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 11. Art. No.: CD010567 (continuacion).

Autor/ano

AGREE
No aplica

Intervenciones

Lacosamida (Hearn 2012)
Lamotrigina (Wiffen 201 1b)
Oxcarbazepina (Zhou2013)
Fenitoina (Birse 2012)
Pregabalina (Moore 2009)

Topiramato (Wiffen 2013)
Acido valpréico (Gill 2011)

Poblacion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

=30% del dolor a las 12 semanas con gabapentina
(2.400 mg/d) en 49% de los pacientes comparado con
el 31% del grupo placebo (RR 1,6; 1C95% 1,1 a 2,4;
NNT 5,4; 1C95% 2,9 a 31). DS

Lacosamida

Un estudio con 179 participantes mostré una mejoria del

PGIC con lacosamida (400 mg/d) en 37% vs 27% del
grupo placebo (RR 1,4; 1C95% 0,9 a 2,2).

Comentarios

NNT: NUmero necesario a tratar.
Difference. DS: Diferencias significativas.

Intervenciones no farmacoldgicas

NNH: Numero necesario a dafar.
FIQ: Fibromyalgia Impact Questionnaire.  VAS: Visual Analogue Scale. AMSTAR: Assessment of Multiple SysTemAtic Reviews.

RR: Riesgo relativo.  IC: Intervalo de confianza. DM: Diferencia media. SMD: Standardised Mean

Theadom A, Cropley M, Smith HE, Feigin VL, McPherson K. Mind and body therapy for fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 4. Art. No.:

CD001980.

Autor/aio Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Theadom Fecha de busqueda Criterios inclusién Los ECA disponibles son en general de baja calidad. Las terapias psicolégicas (TCC) pueden
(2015) Octubre 2013 ECA Terapias psicolégicas (TCC) vs cuidados habituales  ser efectivas para mejorar la funcion fisica,
Tema Bases de datos =18 afios Funcién fisica (DMS -0,4, IC95% -0,6 a -0,3; cambio | dolor y la baja autoestima en pacientes

Terapia mente
cuerpo en FM
Disefio

RS

(CENTRAL), MEDLINE (Ovid),
EMBASE (Ovid), PsycINFO
(Ovid), AMED (EBSCO) and
CINAHL (Ovid)

Criterios FM ACR
1990

Criterios de
exclusion

absoluto de -7,5%, un cambio de 2 puntos en una
escala de 0 a 100). DS (baja calidad)

Dolor (DMS -0,3, IC95% -0,5 a -0,2; cambio absoluto
de -3,5%, un cambio de 2 puntos en una escala de 0 a
100). DS (baja calidad)

con FM, en comparacién con control
habitual, pero la calidad de la evidencia es
baja. Se necesitan mas estudios para
determinar si estos efectos positivos
identificados son sostenidos en el tiempo.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Theadom A, Cropley M, Smith HE, Feigin VL, McPherson K. Mind and body therapy for fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 4. Art. No.:
CD001980. (continuacion)

Autor/afo

Patrocinador
No

AMSTAR
11/11

Intervenciones

N° de estudios
incluidos

61

Intervenciones
evaluadas

Terapias mente cuerpo
vs cuidados habituales u
otra intervencion.
Categorias

-Terapias psicolégicas
(terapia cognitiva
conductual, aproximacion
psicoanalitica y
humanistica)
-Biofeedback

-Terapias de meditacion
(mindfulness)

-Terapias de movimiento
(yoga, taichi, gigong).
-Terapias basadas en la
relajacion (técnicas de
respiracion, de imagenes
visuales, relajacion
muscular progresiva)

Poblacion

Pacientes
(n)

4.234
Edad
Sexo
Predominio
de mujeres

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Humor (DMS -0,5, IC95% -0,6 a -0,3; cambio absoluto de -4,8%, un cambio de 3
puntos en una escala de 20 a 80). DS (baja calidad)

Hubo mas abandonos en el grupo de terapia psicoldgica vs cuidados habituales (RR
1,38, 1C95% 1,12 a 1,69; una diferencia absoluta de 6%). DS (muy baja calidad)
Efectos adversos de la terapia psicolégica vs grupo control (RR 0,38, 1C95% 0,06 a
2,50; diferencia absoluta de -4%). NS

Biofeedback vs cuidados habituales

Funcién fisica (DMS -0,1, IC95% -0,4 a 3; cambio absoluto de -1,2%, un cambio de
1 punto en una escala de 0 a 100). NS (muy baja calidad)

Dolor (DMS -2,6, IC95% -91,3 a 86,1; cambio absoluto de -2,6%). NS (muy baja calidad)
Humor (DMS 0,1, IC95% -0,3 a 0,5; cambio absoluto de 1,9%, un cambio de menos
de 1 punto en una escala de 0 a 90) post-intervenciéon. NS (muy baja calidad)

Hubo mas abandonos en el grupo biofeedback (RR 4,08, 1C95% 1,43 a 11,62,
diferencia absoluta de 20%). No hubo efectos adversos.

El biofeedback tiene muy poco o ningun efecto. Muy baja calidad de la evidencia.
Meditacién (mindfulness) vs cuidados habituales

Funcion fisica (DMS -0,3, IC95% -0,6 a 0,1; cambio absoluto de -4,8%, un cambio
de 4 puntos en una escala de 0 a 100). DS

Dolor (DMS -0,1, IC95% -0,4 a 0,3; cambio absoluto de -1,3%, un cambio de menos
de 1 punto en una escala de 0 a 10). NS (baja calidad)

Humor (DMS -0,2, IC95% -0,5 a 0,0; cambio absoluto de -3,7%, un cambio de 2
puntos en una escala de 20 a 80). NS (moderada calidad)

Abandonos (RR 1,07, IC95% 0,67 a 1,72; diferencia absoluta de 2% entre los
grupos post-intervencion. NS

La calidad de la evidencia es muy baja para dolor y moderada para humor y
abandonos. No hubo efectos adversos.

Terapia de movimientos vs control habitual

Dolor (DM -2,3, IC95% -4,2 a -0,4; cambio absoluto de -23%). DS (baja calidad)
Humor (DM -9,8, IC95% -18,5 a -1,2; cambio absoluto de -16,4%). DS (baja calidad)

Comentarios

La efectividad del
biofeedback, mindfulness,
terapia de movimiento y
de relajacion es incierta
por causa de la calidad
baja o muy baja de la
evidencia. El nUmero
limitado de estudios
disponibles y el uso
inconsistente de las
variables de resultado
entre los estudios limita el
andlisis.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Theadom A, Cropley M, Smith HE, Feigin VL, McPherson K. Mind and body therapy for fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 4. Art. No.:
CD001980. (continuacion)

Autor/aio

Intervenciones

Poblacion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Funcién fisica (DMS -0,2, IC95% -0,5 a 0,2; cambio absoluto de -3,4%,
un cambio de 2 puntos en una escala de 0 a 100). NS (baja calidad)

Abandonos (RR 1,95, IC95% 1,13 a 3,38; diferencia absoluta de 11%).

DS (baja calidad)

Efectos adversos (RR 4,62, IC95% 0,23 a 93,92; diferencia absoluta
de 4%). NS (baja calidad)

Terapia de relajacion vs control habitual

Dolor (DMS -1,0, IC95% -1,6 a -0,5; cambio absoluto de -3,5%, un
cambio de 2 puntos en una escala de 0 a 78). DS (baja calidad)
Funcioén fisica (DMS -8,3, IC95% -10,1 a -6,5; cambio absoluto de
-10,4%). DS (baja calidad)

Humor (DMS -4,4, 1C95% -14,5 a 5,6; cambio absoluto de -7,4%). NS
(baja calidad)

No hubo diferencias en la tasa de abandonos ni en los efectos adversos.

Comentarios

Bernardy K, Klose P, Busch AJ, Choy EHS, Hauser W. Cognitive behavioural therapies for fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 9. Art. No.:

CD009796.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Bernardy 2013  Fecha de busqueda Criterios inclusion  La TCC fue superior comparado con control en: La TCC mostré un pequefio
Tema Febrero 2013 ECA -Dolor (DMS 0,29; 1C95% -0,49 a -0,17; una reduccion de 0,5 puntos  peneficio incremental

Terapia cognitvo Bases de datos Criterios de FM en una escala de 0 a 10 al final de tratamiento y de 0,6 puntos a largo comparado con control al
conductual CENTRAL, MEDLINE, segun Hauser 2010, plazo (mediana 6 meses) (DMS -0,40; IC95% -0,62 a -0,17) DS reducir dolor, estado de animo
(TCC) en FM PsycINFO, SCOPUS y Smythe 1981, Wolfe -Estado de animo negativo (DMS -0,33; IC95% -0,49 a -0,17; una negativo y discapacidad al final
Disefno los registros clinicaltrials. 1990, Wolfe 2010,  reduccion de 0,7 puntos en una escala de 0 a 10 al final de tratamiento  gg| tratamiento

RS Cochrane gov e ICTRP Yunus 1981. y de 1,3 puntos a largo plazo (mediana 6 meses) (DMS -0,43; IC95% (aproximadamente 12
Patrocinador N° de estudios Criterios de -0,75a-0,11) DS semanas) y a largo plazo

No incluidos exclusion (aproximadamente 6 meses).
AMSTAR 23 ECA - La evidencia es de baja

11/11 calidad (GRADE).
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Bernardy K, Klose P, Busch AJ, Choy EHS, Hauser W. Cognitive behavioural therapies for fioromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 9. Art. No.:
CD009796. (continuacion)

Autor/ano

Intervenciones

Intervenciones evaluadas

TCC comparado con controles.

Se incluyeron ECA con entrevistas
directas, via telefénica o via internet
como tratamiento activo.

No se incluyeron los ECA donde la
TCC se administré de forma
combinada con otra intervencion
activa.

Poblacion

Pacientes (n)

2.031

Edad

Sexo

Mayoria mujeres (10
estudios 100%
mujeres)

Resultados (estimador numérico o narrativo)

-Discapacidad (DMS -0,30; IC95% -0,51 a
-0,08; una reduccién de 0,7 puntos en una
escala de 0 a 100 al final de tratamiento y de
1,2 puntos a largo plazo (mediana 6 meses)
(DMS -0,52; IC95% -0,86 a -0,18) DS

No hubo diferencias en la tasa de abandonos:
(RR 0,94; 1C95% 0,65 a 1,35). NS

Comentarios

La tasa de abandonos no fue diferente
entre los grupos.

Los efectos positivos al final del
tratamiento se observaron en la
modalidad de TCC cara a cara, no via
internet o telefonica, asi como cuando el
grupo control no contenia una
intervencion activa como, por ejemplo,
ejercicio aerébico.

En los estudios que incluian pacientes con
ansiedad y depresion, solo se observé un
efecto positivo sobre el estado de animo,
pero no en el dolor o la discapacidad al
final del tratamiento.

Knijnik LM, Dussén-Sarria JA, Rozisky JR, et al. Repetitive Transcranial Magnetic Stimulation for Fioromyalgia: Systematic Review and Meta-Analysis. Pain Pract 2016;

16:294

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Knijnik (2016) Fecha de busqueda Criterios inclusion  rTMS mejor6 la calidad de vida (medida con el En comparacion con placebo (sham), la

Tema Abril 2014 ECA FIQ) a los 30 dias con un efecto moderado rTMS mostré una mejoria de la calidad de

Estimulacion Bases de datos FM (criteria 1990, (DMS -0;472; 1C95% -0,80 a -0,14; P = 0,005).  vida de los pacientes con FM al mes de

magnética Medline, CENTRAL, Embase, 2010) DS iniciar el tratamiento.

transcraneal Brazilian Health Services Register Criterios de rTMS mostré una tendencia a reducir el dolor Son necesarios mas estudios para

repetitiva ((TMS)  (CAPES), PsychINFO, WHO exclusién (DMS -0,64; IC95% -0,31 2 0,017; P = 0,063).  establecer cual seria el protocolo optimo

en la FM database, INASP, National Library of - NS de tratamiento asi como para elucidar los

Disefio Australia, Index Medicus for the Pacientes (n°) No hubo diferencias en los sintomas depresivos  Mecanismos involucrados en este efecto,

RS Eastern Mediterranean Region, 143 (DMS -0,15; IC95% -0,47 a 0,17; P = 0,36). NS los culales no parecen acompanarse de

IndMED, KoreaMed, LILACS, Edad cambios en la depresion pero que si

. podrian involucrar la modulacion del dolor.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Knijnik LM, Dusséan-Sarria JA, Rozisky JR, et al. Repetitive Transcranial Magnetic Stimulation for Fioromyalgia: Systematic Review and Meta-Analysis. Pain Pract 2016;

16:294 (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion

Patrocinador
AMSTAR
10/11

IMSEAR, Panteleimon, WPRIM, BIOSIS, Derwent Drug
File, International Pharmaceutical Abstracts, Biblio-Map,
DoPHER, Global Health, ASSIA, C2-SPECTR, ERIC,
Google Scholar, TripDatabase, Intute, Social Sciences
Citation Index, scientific.thomson.com, isiwebofknowledge.
com, and Scopus Elsevier, ProQuest. Grey Literature
research

N° de estudios incluidos

5 ECA de moderada a alta calidad (JADAD)
Intervenciones evaluadas

rTMS vs sham rTMS

Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Glombiewski JA, Sawyer AT, Gutermann J, et al. Psychological treatments for fiboromyalgia:

a meta-analysis. Pain 2010; 151:280.

Autor/afo Intervenciones Poblacion
Glombiewski  Fecha de busqueda Criterios
(2010) Junio 2009 inclusion
Tema Bases de datos ECA
Tratamientos  PubMed, PsycINFO, CENTRAL FM (criterios
psicolégicos  N° de estudios incluidos de ACR)
en FM 23 ECA Adultos
Disefio Intervenciones evaluadas Criterios de
RS Tratamientos psicolégicos de cualquier tipo: exclusion
Patrocinador -8 TCC -
No hay datos -8 Técnicas de relajacion Pacientes
AMSTAR -6 Terapia educacional (n)
10/11 -5 Terapia conductual 1.396

-2 Mindfulness Edad

Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

La calidad de los ECA oscil6 entre 5y 16 puntos (de
un maximo de 20; media = 11,22).

Tratamiento psicolégico vs control:

Se observd un pequefo efecto (diferencia pre-post) en
la reduccion del dolor (Hedges’s g = 0,37, 1C95%
0,27 a 0,48) y un pequefio a moderado efecto a largo
plazo (media 7,4 meses) (Hedges’s g = 0,47, IC95%
0,3 a 0,65) para cualquier intervencién psicolégica. DS
Hubo una mejoria de la calidad del suefio
(Hedges’s g = 0,46, IC95% 0,28 a 0,64), depresion
(Hedges’s g = 0,383, 1C95% 0,20 a 0,45), estado
funcional (Hedges’s g = 0,42, IC95% 0,25 a 0,58) y
catastrofizacion (Hedges’s g = 0,33, IC95% 0,17 a
0,49). DS

Los resultados sugieren que
las intervenciones
psicolégicas para la FM son
intervenciones
prometedoras comparables
al efecto a corto plazo que
se obtiene con el
tratamiento farmacoldgico.
Su efecto estable a largo
plazo indica que las
intervenciones psicoldgicas
sSon mejores que otras
intervenciones no
farmacolégicas con un
efecto solo a corto plazo.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Glombiewski JA, Sawyer AT, Gutermann J, et al. Psychological treatments for fioromyalgia: a meta-analysis. Pain 2010; 151:280. (continuacion)

Autor/aho

Intervenciones

-1 EMDR (Eye Movement

Desensitization and Reprocessing)
En 3 ECA la terapia se administréd
de forma individual y en el resto de
forma grupal o una combinacién de

ambas. La duracion de la

intervencion (nimero de horas)
oscilo entre 2 'y 120 (media 26,9).

En 8 ECA la intervencioén se
combind con otras formas de
tratamiento (gjercicio, yoga o
qgigong).

Poblaciéon

Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Todas las diferencias pre-post (tamario del efecto) fueron significativas, asi | og efectos de los

como al final del seguimiento. De acuerdo con la recomendacion de Cohen  tratamientos psicologicos
para su interpretacion, el tamafio del efecto observado fue pequefio, y los para la FM son pequefios,
1C95% sugieren efectos de pequefios a moderados. Un andlisis adicional pero robustos comparado

(Forest plot) sugiere que estas estimaciones del efecto son fiables y no con otros tipos de
sesgadas. tratamientos.
Comparacion entre tratamientos psicolégicos: La terapia cognitivo
La terapia cognitivo conductual (TCC) fue mejor significativamente que otros  conductual (TCC) se
tratamientos psicolégicos a corto plazo para reducir el dolor (Hedges’'s g = as0ci6 con un mayor
0,60, IC95% 0,46 a 0,76). DS tamario del efecto.

La TCC y la terapia de relajacion y biofeedback fueron mas efectivas
significativamente que otros tratamientos psicolégicos en la mejoria del
suefo, mientras que todas las modalidades de tratamiento psicolégico
fueron igualmente efectivas para la depresion.

Mayor intensidad (dosis) de tratamiento parece asociarse con mayor efecto.

Li YH, Wang FY, Feng CQ, et al. Massage therapy for fioromyalgia: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. PLoS One 2014; 9:e89304.

Autor/afo

Li (2014)
Tema
Masajes en
FM

Disefio

RS

No hubo

AMSTAR
10/11

Intervenciones

Fecha de busqueda
Junio 2013
Bases de datos

PubMed, EMBASE, OVID-MED-
LINE, SPRINGLINK, CNKI (China
Knowledge Resource Integrated
Patrocinador Database), Weipu Database for
Chinese Technical Periodicals, and

Wan Fang Data

Poblacion

Criterios
inclusion
ECA

FM (ACR
criteria)
Criterios de
exclusion
Pacientes
(n)

404

Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

-Los masajes con una duracion =5 semanas (andlisis de subgrupos) El masaje por mas de 5
mejoraron de forma significativa el dolor (6 ECA; DMS 0,62; 1C95% 0,05 a  semanas puede tener un
1,20; P = 0,03) DS efecto beneficioso

La reduccion del dolor no fue significativa globalmente, sélo cuando el inmediato para mejorar el
andlisis se limit6 a los ECA con una duracién =5 semanas. dolor, la ansiedad y la
-Los masajes (cualquier duracién) mejoraron de forma significativa la depresién en pacientes
ansiedad (8 ECA; DMS 0,44; 1C95% 0,09 a 0,78; P = 0,01) DS con FM.

La mejoria fue global y en el grupo de ECA con duracion =5 semanas (pero
no en el subgrupo <5 semanas).

114

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Li YH, Wang FY, Feng CQ, et al. Massage therapy for fibromyalgia: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. PLoS One 2014; 9:689304.

(continuacion)

Autor/ano

Intervenciones

N° de estudios incluidos
9 ECA

Los estudios fueron publicados
entre 1996 y 2011, con un tamafo

que oscilé entre 19y 90
participantes.

La duracion oscild de 1 a 24

semanas.

Intervenciones evaluadas
Masajes no combinados con otras
intervenciones vs cualquier control.
La duracion oscild entre 25-90
minutos (n° total de sesiones entre

1y 20).

Poblacion

Edad
Media 47 anos
Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo)

- Los masajes (cualquier duracion) mejoraron de forma significativa la
depresion (7 ECA; DMS 0,49; IC95% 0,15 a 0,84; P = 0,005) DS

La mejoria fue global y en el grupo de ECA con duracion =5 semanas
(pero no en el subgrupo <5 semanas).

-No hubo mejoria en la calidad del suefio (6 ECA; DMS 0,19; IC95%
20,38 2 0,75; P = 0,52) NS

Tampoco se observo un efecto en los ECA con una duracion =5
semanas.

Solo dos ECA realizaron un seguimiento hasta 24 semanas. En uno no
hubo diferencias significativas en ninguna variable evaluada comparado
con el valor basal, mientras que en el otro sélo persistié una mejoria en el
suefo.

No hay datos de efectos adversos.

Comentarios

Deberia considerarse el
masaje como una
terapia complementaria
y alternativa viable para
la FM. No obstante,
dado el escaso nimero
de ECA disponibles, su
tamano limitado para
andlisis de subgrupo y
la ausencia de evidencia
de efectos a largo
plazo, se necesita
realizar mas estudios
adecuados.

Naumann J, Sadaghiani C. Therapeutic benefit of balneotherapy and hydrotherapy in the management of fiboromyalgia syndrome: a qualitative systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials. Arthritis Res Ther 2014; 16:R141.

Autor/ano

Naumann
(2014)

Tema
Balneoterapia
e hidroterapia
en FM
Disefo

RS

Intervenciones

Fecha de busqueda
Abril 2013
Bases de datos

Medline, Cochrane Central Register
of Controlled Trials, EMBASE, and

CAMBASE
N° de estudios incluidos
N=21
Balneoterapia 10 (BT)
Hidroterapia 11 (HT)

Poblacion
Criterios
inclusion
ECA

FM (ACR criteria)

Criterios de
exclusion

Pacientes (n)

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Hidroterapia

-Hay una evidencia moderada a fuerte de una reduccion pequefa del
dolor con hidroterapia (8 ECA, 462 participantes) (DMS -0,42; IC95%
-0,61 a-0,24; P < 0.00001) DS

-Hay una evidencia moderada a fuerte de una pequefa mejoria de la
calidad de vida con hidroterapia (HRQOL; 7 ECA, 398 participantes) al
final del tratamiento (DMS -0,40; IC95% -0,62 a -0,18; P = 0,0004) DS
-No hubo efectos en la depresién ni en el nimero de puntos sensibles.
Balneoterapia en agua mineral/termal (5 ECA, 177 participantes)

Comentarios

Dado el nimero limitado
de ECA disponibles, su
pequeno tamafo y el
riesgo de sesgo
observado, es dificil
establecer el beneficio
global de la HT y la BT.
Hay riesgo de
sobreestimar la
evidencia sobre la
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Naumann J, Sadaghiani C. Therapeutic benefit of balneotherapy and hydrotherapy in the management of fioromyalgia syndrome: a qualitative systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials. Arthritis Res Ther 2014; 16:R141. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones

Patrocinador Intervenciones evaluadas
German Cualquier tipo de balneoterapia
Research (agua mineral/termal, spa,
Foundation talasoterapia, thermotherapy,
(DFG) and the peloids, gas natural terapéutico) o

Albert hidroterapia (treatment in plain
Ludwigs water with or without exercise) vs
University ningun tratamiento o tratamiento
Freiburg activo.

AMSTAR

11/11

Poblacion

Edad

Rango 18 a 73

afos (media
45)

Sexo

96% mujeres

Resultados (estimador numérico o narrativo)

-Hay una moderada evidencia de una reduccién moderada a importante
del dolor al final del tratamiento (DMS -0,84; 1C95% -1,36 a -0,31; P =
0,002) y en el numero de puntos sensibles (DMS -0,83; IC95% -1,42 a
-0,24; P = 0.006) DS.

-Hay una moderada evidencia de una mejoria intermedia en la calidad de
vida (DMS -0,78; IC95% -1,13 a -0,43; P < 0,0001) DS

-No hubo efectos en la depresion.

Comentarios

eficacia de la HT y adn
mas de la BT.

Se necesitan mas
estudios de buena calidad
y largo plazo para
confirmar estos
resultados.

Yuan SL, Matsutani LA, Marques AP. Effectiveness of different styles of massage therapy in fioromyalgia: a systematic review and meta-analysis. Man Ther. 2015

Apr;20(2):257-64.

Autor/ano Intervenciones

Yuan (2015)  Fecha de busqueda

Tema Mayo 3013

Masajes en Bases de datos

FM MEDLINE, SCIELO, EMBASE, ISI
Disefio (Web of Knowledge), PEDro,

RS SPORTDiscus, CINAHL, Cochrane

Patrocinador CENTRAL and LILACS
No hay datos N° de estudios incluidos
AMSTAR 10 (8 ECAy 2 ECC)

8/11

Poblacion

Criterios
inclusion
ECA o ECC
FM

Adultos
Criterios de
exclusion
Pacientes (n)
478

Resultados (estimador numérico o narrativo)

El metandlisis del masaje de liberacion miofascial vs placebo (2 ECA de
bajo riesgo de sesgo y 145 pacientes) mostrd un efecto positivo
importante inmediato y a corto-plazo en el dolor, y un efecto pequefo a
medio plazo.

El efecto sobre la ansiedad fue moderado al final del tratamiento, pero el
efecto no se mantuvo a corto y medio plazo.

En cuanto a la depresioén, hubo un efecto moderado al final del
tratamiento y a corto plazo, pero no a medio plazo.

En cuanto a la calidad de vida (medida con FIQ y SF-36), hubo también
una mejoria significativa al final del tratamiento y a corto plazo.

Un solo ECA midié fatiga y rigidez, con un efecto favorable al final del
tratamiento y a corto plazo. Solo para la fatiga se mantenia el efecto a
medio plazo.

Comentarios

Existe moderada evidencia
que la liberacién miofascial
mejora los sintomas de FM
(dolor, fatiga, rigidez,
ansiedad, depresion y
calidad de vida relacionada
con la salud).

El efecto sobre dolor,
depresion y ansiedad es
clinicamente importante, y
se observan a corto y
medio plazo.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Yuan SL, Matsutani LA, Marques AP. Effectiveness of different styles of massage therapy in fioromyalgia: a systematic review and meta-analysis. Man Ther. 2015

Apr;20(2):257-64. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)
Intervenciones evaluadas Edad La revision concluye que solo para el masaje de liberacion miofascial la
Masajes (diferentes tipos) vs La edad media evidencia favorable en todos los resultados reportados es de
control, no tratamiento u otras oscild entre moderada calidad.
intervenciones. 34,5y 53,7 El andlisis narrativo concluye que:
Hubo 6 tipos de masaje: sueco, de afos -La liberacion miofascial mostré que esta técnica mejora la fatiga, la
tejido conectivo, de drenaje Sexo rigidez y la calidad de vida.
linfatico, de liberacion miofascial, 97,4% mujeres -Los masajes de tejido conectivo mejoran la depresion y calidad de
shiatsu y la combinacion de varios vida.

El drenaje linfatico manual mejora la depresion, rigidez, calidad de vida.
-El shiatsu: mejora el dolor, umbral de dolor a la presién, fatiga, suefio
y calidad de vida.

El masaje sueco: no mejoré ninguna medida de resultados.

Comentarios

La evidencia disponible para
las demés técnicas de
masaje es muy limitada,
aunque globalmente
parecen mejorar la calidad
de vida relacionada con la
salud de los pacientes con
FM.

El masaje sueco no parece
ser beneficioso para la FM.

Yang B, Yi G, Hong W, et al. Efficacy of acupuncture on fioromyalgia syndrome: a meta-analysis.J Tradit Chin Med 2014; 34:381.

Autor/afo Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)

Yang (2014) Fecha de busqueda Criterios Resultados narrativos.

Tema 2012 inclusion Acupuntura vs sham (simulada) a corto plazo:

Acupuntura Bases de datos FM (ACR Alas 3 semanas, hubo una diferencia significativa en el dolor (VAS y
en FM China National Knowledge 1990) MPI) (1 ECA) y en el FIQ a las 4 semanas, a favor de la acupuntura,
Disefio Infrastructure Database China ECA o ECC pero no en el pain pressure threshold (PPT) (1 ECA).

RS Science and Technology Journal Criterios de Los efectos desaparecen a las 7 semanas de tratamiento.
Patrocinador Database, Wanfang Database, exclusion Por el contrario, no hubo diferencias en el dolor medido con la
State Key PubMed, EMBASE, CENTRAL Numerical Rating Scale a las 3 semanas (2 ECA) ni tampoco mas
Program of N° de estudios incluidos Pacientes (n) adelante.

National 9 estudios: No hay datos  Acupuntura vs farmacos a corto plazo

Natural 3 ECC Edad Hubo diferencias a favor de acupuntura vs amitriptilina/fluoxetina (3 ECA)
Science of 6 ECA Sexo en el dolor (VAS) y en el nimero de puntos dolorosos a corto plazo.
China Los efectos desaparecen a medio y largo plazo.

Comentarios

Comparado con acupuntura
simulada (sham) no hay
suficiente evidencia que la
acupuntura activa sea mas
eficaz.

Existe alguna evidencia que
la acupuntura es mejor que
el tratamiento farmacolégico
(amitriptilina o fluoxetina),
pero los estudios presentan
limitaciones metodoldgicas,
por lo que se necesita mas
investigacion.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Yang B, Yi G, Hong W, et al. Efficacy of acupuncture on fioromyalgia syndrome: a meta-analysis.J Tradit Chin Med 2014; 34:381. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

AMSTAR Intervenciones evaluadas Acupuntura + farmacos + ejercicios vs farmacos + ejercicios  Existe alguna evidencia de que la

8/11 Acupuntura (needle acupuncture Hubo diferencias a favor del grupo de tratamiento combinado que  combinacién de acupuntura con
(4), electro-acupuncture (2), TENS incluye acupuntura en el recuento de puntos dolorosos a los 3y 6 ejercicio y farmacos aumenta el
(2), laser irradliation (1)) vs placebo u meses, no asi a los 12 y 24 meses (1 ECA). umbral de dolor a corto plazo
otra intervencion (gjercicio y/o (8-6 meses), pero este efecto no
antidepresivos). se mantiene a largo plazo (12 a

24 meses).

Boehm K, Raak C, Cramer H, Lauche R, Ostermann T. Homeopathy in the treatment of fibromyalgia -- a comprehensive literature-review and meta-analysis. Complement
Ther Med. 2014 Aug;22(4):731-42.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Boehm (2014) Fecha de busqueda Criterios La RS comenta de forma narrativa los resultados de cada uno de los  pepido a los pocos estudios y la
Tema Febrero 2013 inclusion estudios, y realiza un metanalisis con 6 estudios (incluye los 4 ECA). baja calidad metodolégica no se
Homeopatia ~ Bases de datos ECA-ECC- En el metandlisis, la homeopatia vs placebo mejoro: pueden sacar conclusiones
enlaFM Medline, Cochrane Register of series -Puntos dolorosos (3 ECA; DMS -0,42; IC95% -0,78 a -0,05; P = definitivas sobre la homeopatia
Disefio Controlled Trials, Embase, AMED, FM 0,03) DS para la FM, siendo estos
RS Psyclnfo, CAMbase Cualquier -Dolor (VAS) (3 ECA; DMS -0,54; 1C95% -0,97 a-0,10; P=0,02)  resultados preliminares.
Patrocinador N° de estudios incluidos edad DS Sin embargo, como sugieren los
Ninguno 18 estudios: Criterios de  -Fatiga (FIQ) (2 ECA; DMS -0,47;1C95% -0,90 a -0,05; P = 0,03)  resultados de algunos estudios,
AMSTAR 10 case-reports exclusion DS la homeopatia podria
9/11 3 estudios observacionales - -No hubo diferencias entre los grupos en el dolor medido con la considerarse como una terapia
1 ECC Pacientes (n) escala McGill (subescalas de dolor sensorial o afectivo) (2 ECA) o complementaria para los
4 ECA 163 en la depresion (2 ECA). NS pacientes con FM.
Intervenciones evaluadas Edad En un andlisis de subgrupo, cuando solo se analizé los estudios
Tratamiento homeopatico vs Sexo que usaron homeopatia individualizada, el efecto sobre la
control u otro tratamiento intensidad del dolor ya no fue significativo P 0,15).
No se pudo realizar andlisis de subgrupo (homotoxolégico y
antroposdfico).
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Cao H, Liu J, Lewith GT. Traditional Chinese Medicine for treatment of fioromyalgia: a systematic review of randomized controlled trials. J Altern Complement Med. 2010

Apr:16(4):397-409.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)
Cao (2010) Fecha de busqueda Criterios Acupuntura vs tratamiento farmacolégico habitual:
Tema Agosto 2009 inclusion Acupuntura disminuyé el n° de puntos dolorosos (3 ECA;
Medicina Tradicional Bases de datos FM (en su gran DM -3,21; 1C95% -4,23 a -2,11; p<0,00001) DS
China en FM China Network Knowledge mayoria ACR  Acupuntura mejor6 el dolor (VAS) (3 ECA; DM -1,78;
Disefo Infrastructure (CNKI), Chinese 1990) IC95% -2,24 a -1,32; p<0,00001) DS
RS Scientific Journal Database, VIP Wan  Estudios Acupuntura vs acupuntura simulada:
Patrocinador Fang Database, Chinese Biomedicine clinicos No hubo diferencias en la reduccién del dolor (VAS) (4
National Basic (CBM) database, PubMed, CENTRAL controlados ECA; DM -0,55; IC 95% -1,35 a 0,24; P 0,17) NS.
Research Program  N° de estudios incluidos €ON grupos Combinacién de acupuntura + cupping (técnica de
of China. 25 ECA (10 se metaanalizaron) paralelos ventosas) vs tratamiento farmacolégico habitual:
Ministry of Science 7 ECA se consideraron de bajo riesgo  Criterios de La combinacién de acupuntura + cupping mejoré el dolor
and Technology of  de sesgo exclusion (VAS) (2 ECA; DM -1,66; 1C95% -2,14 a -1,19;
China. Intervenciones evaluadas - p<0,00001) DS, y la depresion (HAMD) relacionada con
National Center for ~ Cualquier tipo de Medicina Pacientes (n) la FM (2 ECA; DM -4,92; IC95% -6,49 a -3,34;
Complementary and Tradicional China (acupuntura, 1.516 p<0,00001) DS.
Alternative Medicine hierbas, masajes, cupping) Edad 2 ECA informaron de la tasa de recaidas a los 6 meses
(NCCAM)) of the comparado con ningun tratamiento,  Rango 17 a 77 sugiriendo que la acupuntura (incluyendo TENS y
U.sS. placebo u otro tratamiento. anos electroacupuntura) son mejores significativamente que
Rufford Maurice También se aceptaron tratamientos Sexo amitriptilina para prevenir las recaidas (RR 0,28; 1C95%
Laing Foundation. combinados con otras 0,11 a 0;67; P<0,005; 1?°0%). DS
AMSTAR intervenciones. 6 ECA evaluaron hierbas medicinales. Las limitaciones
9/11 La duracion del tratamiento oscild

entre 12 dias y 12 semanas. clinicas y la poca consistencia en sus resultados impiden

alcanzar una conclusion al respecto.

En un estudio pequefio sobre masajes (masaje de tejido
conectivo) no hubo diferencias en el dolor.

No se informaron efectos adversos serios relacionados

con la MTC.

de los estudios, la gran variabilidad en sus caracteristicas

Comentarios

La Medicina Tradicional China
parece ser efectiva en la FM,
pero faltan mas estudios bien
disefiados y a largo plazo para
confirmar estos resultados.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Cao H, Li X, Han M, Liu J. Acupoint stimulation for fioromyalgia: a systematic review of randomized controlled trials. Evid Based Complement Alternat Med.
2013;2013:362831. doi: 10.1155/2013/362831. Epub 2013 Dec 17. Review.

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Cao (2013) Fecha de blUsqueda Criterios No se observaron diferencias entre acupuntura vs sham Existe evidencia de baja
Tema Mayo 2013 inclusion acupuntura en la reduccion del dolor (6 ECA) NS calidad de que la acupuntura
Estimulacion de Bases de datos FM (ACR 1990 Electroacupuntura fue superior a sham electroacupuntura en la 0 la combinacion de
acupuntos en FM China Network Knowledge en 15ECAe  reduccion del dolor (3 ECA; DMS -0,42, IC95% -0,77 a-0,06, P = acupuntura y cupping es mas
Disefio Infrastructure (CNKI), Chinese IASR enuno)  0,02). DS efectiva que el tratamiento
RS Scientific Journal Database VIP, ECA con El metanalisis mostré que acupuntura fue mejor en cuanto a habitual con antidepresivos o
Patrocinador Wan FangDatabase, Chinese diseno paralelo reduccion del dolor (VAS) que el tratamiento farmacolégico con analgésicos para reducir el
Research Capacity  Biomedicine (Sino-Med) Criterios de amitriptilina (25mg/dia) (4 ECA; DMS -0,60, IV95% -0,93 a -0,27, P dolor y mejorar los sintomas
Establishment Grant database, PubMed, CENTRAL  exclusién = 0,0004) o ibuprofeno (0,9 g/dias) (5 ECA; DMS -0,74, IC95% de la FM como la depresion y
of Beijing University N° de estudios incluidos - -1,183 2 -0,35; P 0,0002) y en el nimero de puntos dolorosos (3 la fatiga.
of ChineseMedicine. 16 ECA Pacientes (n) ECA; DM -2,38, IC95% -3,40 a -1,37, P < 0,00001). DS No parece que la acupuntura
AMSTAR En su mayoria, con limitaciones  1.081 La combinacion de acupuntura + cupping (técnica de ventosas) fue  tenga un efecto mayor que
9/11 importantes. Edad superior al tratamiento farmacologico habitual en reducir el dolor (2 sham acupuntura en el alivio
Intervenciones evaluadas Rango 18 a 73 ECA; DMS -1,65, IC95% -2,10 a -1,31, P < 0,00001). DS del dolor (nivel de evidencia
Cualquier tipo de terapia que anos Electroacupuntura no fue mejor que sham EA para la depresion ni. moderado).
estimule puntos (acupuntura, Sexo tampoco la acupuntura combinada con cupping NS. En cambio, El efecto terapéutico de otras
cupping, inyecciones, = acupuntura sf fue mejor que los antidepresivos (amitriptilina o modalidades de acupuntura
moxibustion, point catgut fluoxetina) (2 ECA; DMS -0,67, IC95% -1,10 a -0,25, P 0,02) asi es incierto dado el nimero de
embedding), comparado con como la combinacién de acupuntura y cupping vs antidepresivos (2 estudios limitado.
no tratamiento, placebo u otro ECA) (P < 0,01). DS
tratamiento. Acupuntura fue mejor que amitriptilina (25-50 mg/dia) para mejorar
Duracion del tratamiento entre 2 la calidad del suefio (3 ECA; DMS -0,32, IC95% -0,63 a -0,01, P =
y 13 semanas. 0,04). DS

Acupuntura no fue mejor que sham acupuntura (3 ECA) o
antidepresivos (1 ECA) para la fatiga. NS

La acupuntura no fue mejor que la acupuntura simulada.

No se informaron efectos adversos serios relacionados con la
estimulaciéon de acupuntos.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Collado-Mateo D, Adsuar JC, Olivares PR, Del Pozo-Cruz B, Parraca JA, Del Pozo-Cruz J, Gusi N. Effects of Whole-Body Vibration Therapy in Patients with Fibromyalgia: A

Systematic Literature Review. Evid Based Complement Alternat Med. 2015;2015:719082. doi: 10.1155/2015/719082. Epub 2015 Aug 17. Review.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)

Collado Mateo (2015) Fecha de busqueda Criterios inclusion Los resultados se presentan de forma narrativa en tablas
Tema Enero 2015 WBV (sin metanalisis).

Terapia vibratoria de cuerpo  Bases de datos ECA La WBV parece mejorar las medidas de resultado de los
entero en FM CENTRAL, PEDro, PubMed, TRIP  FM pacientes con FM: balance (3 ECA), dolor (1 ECA), calidad
Disefo NP de estudios incluidos Inglés de vida (2 ECA), fatiga (3 ECA) e indice de discapacidad
RS 8 ECA Criterios de (FIQ) (3 ECA).

Patrocinador La calidad en una escala de 10 exclusion El nivel de evidencia fue superior para el balance, calidad de
Spanish Ministry of Economy puntos (PEDro) oscilé entre 6y 8 - vida, fatiga y discapacidad (FIQ).

and Competitiveness puntos (media 6,8) Pacientes (n)

Government of Extremadura  Intervenciones evaluadas 345

AMSTAR Whole-body vibration (WBV) Edad

6/10 El nimero de sesiones oscild Sexo

entre 12 y 36 y la duracion del
estudio entre 6 y 12 semanas.

Comentarios

La WBV podria ser
un tratamiento
adecuado para la
FM, como
intervencion principal
0 como parte de un
programa de
ejercicios.

Sin embargo, se
necesitan mas
estudios para
confirmar estos
resultados.

Cramer H, Lauche R, Langhorst J, Dobos G. Yoga for rheumatic diseases: a systematic review. Rheumatology (Oxford). 2013 Nov;52(11):2025-30.

Autor/afo Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo)
Cramer (2013) Fecha de busqueda Criterios inclusion  En un estudio de 56 pacientes con FM, el yoga (8 semanas)
Tema Febrero 2013 Enfermedades comparado con tratamiento habitual mejord la discapacidad.
Yoga en enfermedades Bases de datos reumaticas (FM DS
reumaticas Medline/PubMed, Scopus, incluida) No hubo diferencias en dolor (VAS), niUmero de puntos
Disefo CENTRAL, IndMED ECA dolorosos o discapacidad (FIQ). NS
RS N° de estudios incluidos Criterios de Un segundo estudio con 40 pacientes con FM que comparé
Patrocinador 8 ECA (solo 2 ECA en FM con exclusion yoga con técnica de respiracion en el agua vs tratamiento
Rut- and Klaus-Bahlsen- 106 pacientes) - habitual, mostré una mejoria del dolor (VAS), discapacidad
Foundation Intervenciones evaluadas Pacientes (n) (FIQ) y ansiedad (HAS) a favor del yoga. DS
AMSTAR Yoga vs no tratamiento o 106 (FM) La calidad de la evidencia (GRADE) se consideré muy baja
8/10 cualquier tratamiento activo Edad para dolor y baja para discapacidad, apoyando una

Sexo recomendacién débil a favor del uso de yoga en la FM.

Comentarios

Existe evidencia de
calidad muy baja
para dolor y baja
para discapacidad,
que apoyaria una
recomendacion débil
a favor del uso de
yoga en la FM.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Meeus M, Nijs J, Vanderheiden T, Baert |, Descheemaeker F, Struyf F. The effect of relaxation therapy on autonomic functioning, symptoms and daily functioning, in patients
with chronic fatigue syndrome or fibromyalgia: a systematic review. Clin Rehabil. 2015 Mar;29(3):221-33. doi: 10.1177/0269215514542635. Epub

Autor/aho Intervenciones

Meeus (2015) Fecha de busqueda
Tema Mayo 2014
Técnicas de Bases de datos

relajacion en  PubMed, Web of Science

FMy SFC N° de estudios incluidos

Disefio 14 (11 en FM)

RS Intervenciones

Patrocinador evaluadas

No hubo Cualquier técnica de

AMSTAR relajacion (administrada de

4/10 forma aislada, sin
combinarla con otras
intervenciones)

comparada con control u
otras terapias.

Poblacion

Criterios inclusion
ECA

FM (ACR 1990) - SFC
Adultos

Criterios de
exclusion

Pacientes (n)

650 (FM)

Edad

La edad media oscild
entre 31,9y 50,9
anos

Sexo

«La mayoria eran

mujeres»

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Andlisis narrativo de los resultados.

Ningun estudio informé sobre funcién autonémica.

Seis ECA evaluaron imagenes guiadas / visualizacién en el dolor
en pacientes con FM, mostrando un efecto beneficioso en tres. En
cuanto a la funcionalidad (FIQ), un estudio de tres mostré un

resultado favorable. Un estudio evalué fatiga con resultado positivo.

Un programa de relajacién muscular fue evaluado por 2 ECA sin
resultados positivos vs el grupo control.

Masaje fue mas eficaz que la relajacion muscular progresiva en
reducir el dolor (auto-reportado) y fatiga (1 ECA).

La relajacion muscular con biofeedback y/o ejercicio fue mas eficaz
para reducir el nimero de puntos dolorosos comparado con una
intervencion informacional educacional.

Para otras técnicas como entrenamiento autogénico de relajacion
muscular no hay evidencia de un beneficio.

Comentarios

Hay una evidencia moderada sobre
el efecto de las imagenes guiadas/
visualizacion en el dolor y la
funcionalidad en pacientes con FM.
Aunque el contenido de la
visualizacion es un tema de debate,
probablemente la visualizacion de
imagenes placenteras sea lo mejor.
La relajacién muscular aislada es
menos eficaz para aliviar el dolor
que en combinacién con otras
modalidades.

Programas de relajacion mas
prolongados parecen méas
beneficiosos para mejorar la
funcionalidad.

Courtois |, Cools F, Calsius J. Effectiveness of body awareness interventions in fibromialgia and chronic fatigue syndrome: a systematic review and meta-analysis. J Body
Mov Ther. 2015 Jan;19(1):35-56. doi: 10.1016/}.jomt.2014.04.003. Epub 2014 Apr 18.

Autor/afo Intervenciones

Curtois (2015) Fecha de busqueda

Tema No hay datos

Terapias de Bases de datos
conciencia Medline, Cinahl, PEDro,
corporal Web of Knowledge,
(Body PsycINFO, CENTRAL
Awareness N° de estudios incluidos

Interventions) 29 ECA (18 con datos
en FMy SFC  (tiles para el metanalisis)

Poblacion

Criterios inclusion
ECA

FM (ACR 1990/2010)
SFC (CDC criteria)
Criterios de
exclusion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Metanalisis (18 ECA)

Globalmente, hay evidencia de moderada calidad de que BAI tiene
efectos positivos en el FIQ (11 ECA con 684 paciente; DM -5,55;
1C95% -8,71 a -2,40), dolor (10 ECA con 613 pacientes; DMS
-0,39, IC95% -0,75 a -0,02), depresion (7 ECA con 419 pacientes;
DMS -0,23, IC95% -0,39 a -0,06), ansiedad (9 ECA con 573
pacientes; DMS -0,23, IC95% -0,44 a -0,02), y calidad de vida (6
ECA con 632 pacientes; DMS 0,62, IC95% 0,35 a 0,90) cuando se
compara con control. DS

Comentarios

Las terapias de conciencia corporal
parecen tener un efecto favorable
en el FIQ, dolor, ansiedad,
depresion y la calidad de vida.

La gran heterogeneidad
observada en FIQ y dolor hacen
dificil su aplicacion en la préactica
clinica al no poder predecir qué
pacientes podrian beneficiarse.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Marlow NM, Bonilha HS, Short EB. Efficacy of trnascranial direct current simulation and repetitive transcranial magnetic stimulation for treating fioromyalgia syndrome: a
systematic review. Pain Pract. 2013 Feb; 13(2):131-45

Autor/aho

Marlow (2013)

Tema

Estimulacion con corriente
directa transcraneal (tDCS) y
estimulacion magnética
transcraneal repetitiva (rTMS)
Disefio

RS

Patrocinador

No hay datos

AMSTAR

5/10

Intervenciones

Fecha de busqueda

No hay datos

Bases de datos

PubMed, Ovid MEDLINE,
PsychINFO, CINAHL, CENTRAL
N° de estudios incluidos

9 (8 ECA y una serie de casos)
5 con rTMS

4 con tDCS

Intervenciones evaluadas
rTMS/tDCS vs control u otra
intervencion

Poblacion

Criterios inclusion
FM

ECA

Criterios de
exclusion

Pacientes (n)

ITMS = 228
tDCS = 41
Edad
Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Andlisis narrativo.

Se identificaron 5 ECA de rTMS (high-frequency-M1 = 2;
low-frequency-DLPFC = 2; high-frequency-DLPFC = 1)y 4
ECA de tDCS (anodal-M1 = 1; anodal-M1/DLPFC = 3)
Dolor:

Cuatro de los 5 ECA con rTMS mostraron una reduccion
significativa del dolor.

3 ECA con tDCS evaluaron dolor, mostrando una reduccion
significativa del dolor.

FlQ:

Todos los ECA que evaluaron FIQ (3 con rTMS, 2 con for
tDCS) reportaron una mejoria significativa.

BDI:

De los 5 estudios (2 rTMS y 3 tDCS) que evaluaron BDI,
ninguno encontré cambios significativos.

Puntos sensibles:

Los resultados de 4 estudios (2 rTMS y 2 tDCS) fueron
variados e inconsistentes.

Efectos adversos: cefalea transitoria, molestias en los sitios
de estimulacion. Hubo muy pocos abandonos por causa de
los efectos adversos.

Comentarios

Santoro M, T. Cronan T. A systematic review of neurofeedback as a treatment for fibromyalgia syndrome symptoms. Journal of Musculoskeletal Pain 2014;22(3): 286-300.

Autor/afo

Santoro (2014)

Tema

Neurofeedback en la FM
Disefio

RS

Intervenciones

Fecha de busqueda

Octubre 2012

Bases de datos

PubMed, PsycINFO, CENTRAL,
Web of Science, Medline

Poblacion

Criterios inclusion
FM

Cualquier tipo de
estudio

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Hubo mucha variabilidad y diferencias metodolégicas entre
los estudios.

Los estudios con neurofeedback tradicional en monoterapia
(de baja calidad) mostraron una mejoria importante pre-post
tratamiento en el dolor, fatiga, funcién cognitiva, depresién y

Comentarios

Los resultados
sugieren que
neurofeedback
podria ser una
intervencion Util para
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Santoro M, T. Cronan T. A systematic review of neurofeedback as a treatment for fioromyalgia syndrome symptoms. Journal of Musculoskeletal Pain 2014;22(3): 286-300.

(continuacion).
Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Patrocinador N° de estudios incluidos Criterios de ansiedad. En un estudio los efectos duraron por semanas la FM, aunque se
No hay datos N=7 exclusion después del tratamiento. necesitan mas
AMSTAR 3 (1 ECA, 1 Cohorte con control - Solo un estudio (ECA) compard neurofeedback con estudios.
4/10 histérico, 1 caso clinico) con Pacientes (n) antidepresivos, observandose una mejoria de sintomas en

entrenamiento de neurofeedback 511 ambos grupos, pero con neurofeedback la mejoria fue méas

como Unico tratamiento. Edad rapida e importante.

4 (2 ECAy 2 cohortes Rango (media) de  En los estudios con neurofeedback alternante (calidad

retrospectivas) con entrenamiento 31 a 67 variable) los resultados fueron no concluyentes.

de neurofeedback alternante. Sexo

Intervenciones evaluadas 93-100% mujeres

Intervenciones con
neurofeedback comparado con
control u otro tipo de intervencion
(tecnologia con EEG).

Garcia-Hermoso A, Saavedra JM, Escalante Y. Effects of exercise on functional aerobic capacity in adults with fioromyalgia syndrome: A systematic review of randomized
controlled trials. J Back Musculoskelet Rehabil. 2015 Dec 2;28(4):609-19. doi: 10.3233/BMR-140562.

Autor/afo Intervenciones Poblacion
Garcia-Hermoso (2015) Fecha de busqueda Criterios inclusion
Tema Agosto 2013 ECA
Ejercicios en la capacidad Bases de datos FM

funcional de la FM CINAHL, Index Medicus, Criterios de
Disefio MEDLINE, PEDro, Science exclusion
RS Citation Index, Scopus, -
Patrocinador SPORTDiscus Pacientes (n)
European Social Fund and N° de estudios incluidos

the Autonomous 8 (2 ejercicios de fuerza, 4 Edad
Government of Extremadura  ejercicios aerdbicos, 2 mixtos) Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Cambio en la capacidad funcional aerébica:
-No se incrementa con ejercicios de fuerza o mixtos.

-Si se incrementa con ejercicios aerdbicos (ES 0,85; 1C95%

0,57 a 1,12) (1> = 0%). DS.

-La actividad acuatica muestra un aumento moderado en
la capacidad funcional (ES 0,44; IC95% 0,15 a 0,73) (> =
0%). DS.

Los programas multidisciplinares no aumentaron la
capacidad funcional.

Comentarios

Los ejercicios
aerobicos y
acuaticos, al menos
dos veces por
semana de 30-60
minutos de duracién,
son efectivos para
mejorar la capacidad
aerdbica funcional en
pacientes con FM.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Elizagaray-Garcia |, Muriente-Gonzalez J, Gil-Martinez A. Education for patients with fioromyalgia. A systematic review of randomised clinical trials. Revista de Neurologia.

2016;62(2): 49-60.

Autor/ano

Elizagaray-Garcia (2016)

Intervenciones

Fecha de busqueda

Poblacion

Criterios inclusion

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Medidas de efectos

Comentarios

La educacion al paciente por si

Tema Diciembre 2014 ECA 4 de los 5 ECA presentaron una calidad metodologica  sola no ha mostrado ser
Educacion en FM Bases de datos FM buena. efectiva sobre el dolor, la
Diseno Medline, EMBASE, PEDro, Adultos En tres de los estudios, la educacién al paciente, en calidad de vida ni la

RS CINAHL, PsycINFO Inglés, espariol combinacién con otra intervencion basada en ejercicio  funcionalidad en pacientes con
Patrocinador N de estudios incluidos Criterios de terapéutico, mejoré el dolor y la calidad de vida en fioromialgia.

No hay datos 5 ECA exclusion comparacion con las mismas intervenciones realizadas  Existe evidencia fuerte de la

AMSTAR
4/10

Intervenciones evaluadas
Educacion al paciente con

Pacientes (n)

por separado. Ademas, un ECA de buena calidad
metodoldgica mostré que la educacion del paciente

efectividad de la combinacion
de educacion al paciente con

un grupo control u otras 611 activo vias neurales inhibitorias descendentes del dolor.  ejercicio y estrategias activas
intervenciones terapéuticas  Edad El andlisis cualitativo muestra evidencia fuerte- de afrontamiento sobre el
protocolizadas Sexo moderada acerca de que la educacién al paciente, en  dolor, la calidad de vida y la

combinacion con otras intervenciones de ejercicio
terapéutico, ofrece resultados positivos en las variables
de dolor, calidad de vida y funcionalidad.

funcionalidad a corto, medio y
largo plazo en pacientes con
fibromialgia.

Bidonde J, Busch AJ, Webber SC, Schachter CL, Danyliw A, Overend TJ, Richards RS, Rader T. Aquatic exercise training for fibromyalgia. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2014, Issue 10. Art.No.: CD0O11336. DOI: 10.1002/14651858.CDO11336.

Autor/aio Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios

Bidonde (2014) Fecha de busqueda Criterios inclusion Ejercicio acuatico vs control Existe evidencia de baja a
Tema Octubre 2013 ECA Mejoria significativa a favor del ejercicio acuatico en moderada de que los ejercicios
Ejercicios acuaticos en la FM Bases de datos Criterios FM ACR todos las medidas de resultados principales: acuaticos son beneficiosos
Disefo CENTRAL. MEDLINE, 1990 -Funcién multidimensional: DM -5,97; 1C95% -9,06 a comparado con control (sin

RS EMBASE, CINAHL, PEDro,

Patrocinador Dissertation Abstracts

No (ProQuest), Current

AMSTAR Controlled Trials, WHO

11/11 International Clinical Trials
Registry

ejercicios) para mejorar el
bienestar general y los
sintomas de FM.

No hubo efectos adversos
serios.

Ejercicios acuaticos
vs controles u otras
intervenciones

-2,88; NNT 5, IC95% 3 a 9)

-Funcion fisica: DM -4,35; IC95% -7,77 a -0,94; NNT 6,
IC95% 3 a 22)

-Dolor: DM-6,59, 1C95% -10,71 a -2,48; NNT 5, IC95%
3a8)
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Bidonde J, Busch AJ, Webber SC, Schachter CL, Danyliw A, Overend TJ, Richards RS, Rader T. Aquatic exercise training for fioromyalgia. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2014, Issue 10. Art.No.: CD011336. DOI: 10.1002/14651858.CD011336. (continuacion)

Autor/afo Intervenciones

Platform, AMED (Allied and
Complementary Medicine)
N° de estudios incluidos
16 ECA

Intervenciones evaluadas
Ejercicios acuaticos vs
controles u otras
intervenciones

Poblacion

Criterios de
exclusion
Estudios con
ejercicios en el
agua con menos
del 50% de la
intervencion.
Pacientes (n)
881

Edad

Rango (media) de
46 a 48

Sexo

866 mujeres

15 hombres

Resultados (estimador numérico o narrativo)

-Rigidez: DM -18,34; 1C95% -35,75 a -0,93; NNT 3,
IC95%2 a 24)

-Fuerza muscular: DMS 0,63; 1C95% 0,20 a 1,05; NNT
4,1C95% 3 a 12)

-Funcién cardiovascular submaxima: mejord 37 mts en el
test de la caminata de 6 minutos (IC95% 4,14 a 69,92).
Ejericio acuatico vs ejercicios en tierra:

No hubo diferencias significativas entre los grupos en las
medidas de resultados principales (funcién
multidimensinal, funcién fisica, dolor, rigidez, funcion
cardiovascular subméaxima).

La fuerza muscular fue favorable a los ejercicios en tierra.
Los abandonos fueron similares entre los grupos.
Ejercicio acuatico vs taichi vs stretching en agua,
ejercicios en agua de piscina vs ejercicios en agua
de mar)

Solo mejord la rigidez a favor de Ai Chi (1,00 on a
100-point scale, IC95% 0,31 a 1,69).

Comentarios

Deare JC, Zheng Z, Xue CCL, Liu JP, Shang J, Scott SW, Littlejohn G. Acupuncture for treating fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 5. Art.

No.: CD007070. DOI: 10.1002/14651858.CD007070.pub2.

Autor/afo Intervenciones

Deare (2013) Fecha de busqueda
Tema Enero 2012

Acupuntura en FM Bases de datos

Disefio CENTRAL, MEDLINE, CAM
RS Cochrane PubMed and PubMed

Central, EMBASE, CINAHL,

Poblacion

Criterios inclusion
ECA y cuasi-ECAs
18 afios

Criterios FM ACR
1990

Resultados (estimador numérico o narrativo)

Baja calidad de la evidencia.

1 ECA (n=13) mostré que electroacupuntura (EA) mejord
los sintomas al mes, sin efectos adversos.

La EA redujo el dolor una media de 22 puntos (IC95% 4
a 41), el bienestar global mejoré 15 puntos (IC95%5 a
26), la rigidez se redujo en 0,9 puntos (IC95% 0,1 a 2),
la fatiga se redujo 1 punto (IC95% 0,22 a 2)

Comentarios

Hay baja a moderada
evidencia que acupuntura vs
no tratamiento o tratamiento
estandar mejora el dolor y la
rigidez en FM.

Hay evidencia moderada de
que la acupuntura vs sham no
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Deare JC, Zheng Z, Xue CCL, Liu JP, Shang J, Scott SW, Littlejohn G. Acupuncture for treating fibromyalgia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 5. Art.
No.: CD007070. DOI: 10.1002/14651858.CD007070.pub2. (continuacion)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Patrocinador Chinese databases: Criterios de No hubo diferencias en calidad de suefio. hay diferencias en la
No Chongging Weipu (VIP) and  exclusion Moderada calidad de evidencia reduccion del dolor, fatiga
AMSTAR Wanfang Database, - 6 ECA (n=286) mostraron que la acupuntura manual o EA no 0 mejoria del suefio o
11/11 unpublished databases: Pacientes (n)  fue mejor que la acupuntura simulada (sham). estado bienestar global.
National Research Register 395 En 2 ECA (n=104) de EA vs sham, la EA redujo un 13% el dolor La EA es probable mejor
via the Department of Edad (5-22%) (DMS -0,63; I1C95% -1,02 a -0,23). También mejoré el que acupuntura manual en
Health, UK - bienestar global (DMS 0,65; IC95% 0,26 a 1,05; mejoria la reduccion del dolor y
HSRProj via the National Sexo absoluta del 11% (4% a 17%) y el suefio (DMS 0,40; IC95% bienestar global, sueno y
Library of Medicine, USA - 0;01 a 0,79; mejoria absoluta del 8% (0,2% a 16%). fatiga. El efecto dura un
Current Contents 1 ECA (n=58) mostré que, comparado con terapia estandar mes, no a largo plazo.
N° de estudios incluidos (antidepresivos + ejercicios) vs idem + acupuntura, esta La acupuntura manual no
9 ECA combinacion redujo el dolor al mes (reduccion de 3 puntos; mejoro el dolor ni la funcién
Intervenciones evaluadas 1C95% -3,9 a -2,1, una reduccion absoluta de 30% (21% a fisica.
Técnicas de acupuntura que 39%). La acupuntura parece ser
irumpen la piel (WHO 2002). Baja calidad de evidencia segura.
Comparaciones de 1 ECA de baja calidad mostré empeoramiento de funcion fisica  Los pacientes con FM
diferentes técnicas. con acupuntura manual. deben valorar si recibir EA
Acupuntura como A partir de 3 ECA (n=289) no hubo diferencias en los efectos sola o con gjercicios y
coadyuvante de otras adversos entre acupuntura real y simulada (RR 0,44; 1C95% antidepresivos.
terapias. Técnicas de 0,12 a 1,63). Faltan estudios grandes,
acupuntura en puntos Ashi o En 1 ECA (n=38) a corto plazo la acupuntura fue mejor que de calidad y a largo plazo.
gatillos. antidepresivos en el alivio del dolor (redujo 17 puntos, IC95%
-24,1 a-10,5).

En 1 ECA (n=41) de acupuntura profunda con busqueda de
degi vs no degi no hubo diferencias en el dolor, fatiga, funcién o
efectos adversos.

4 estudios no mostraron diferencias entre acupuntura vs control
alos 6 a 7 meses de seguimiento.

No hay informacién sobre efectos adversos serios.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Busch AJ, Webber SC, Richards RS, et al. Resistance exercise training for fioromyalgia. Cochrane Database Syst Rev 2013; 12:CD010884. (* ref actualitzada de la nim 166
del MSPSI 2011)

Autor/ano Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
Busch (2013) Fecha de busqueda Criterios Ejercicios de resistencia fueron mejores Existe evidencia de baja
Tema Marzo 2013 inclusion significativamente vs grupo control: calidad que muestra que los
Ejercicios de resistencia en Bases de datos ECA -FIQ total: disminucion de 16,75 puntos en una escala de O a  ejercicios de moderada a alta
FM MEDLINE, EMBASE, DARE, Criterios de FM 100 (IC95% -23,31 a -10,19). intensidad de resistencia
Diseio CENTRAL, HTA, NHS (Smythe 1981;  -Funcion fisica: -6,29 puntos en una escala de 0 a 100 mejoran el FIQ, dolor,
RS Cochrane Economic Evaluation Yunus 1981; (IC95% -10,45 a -2,13). sensibilidad y fuerza
Patrocinador Database (EED), CINAHL, Yunus 1982; -Dolor: reduccion de -3,3 cm en una escala de 10 cm (IC95% muscular.
Ninguno PEDro, Dissertation Yunus 1984; -6,35 a -0,26). Existe evidencia de baja
AMSTAR Abstracts (Proquest), Wolfe 1990). Sensibilidad (-1,84 en una escala de 18 puntos; IC95% -2,6 a calidad que muestra que 8
11/11 Current Controlled Trials, Adultos -1,08). semanas de ejercicios
World Health Organization ECA -Fuerza muscular (27,32 kg fuerza concéntrica extension aerodbicos fueron superiores
(WHO) International Clinical ~ Criterios de bilateral piernas 1C95% 18,28 a 36,36). para mejorar el dolor vs el
Trials Registry Platform, exclusion Ejercicios de resistencia y entrenamiento aerébico: no entrenamiento de resistencia
AMED - hubo diferencias (FIQ, funcion fisica, sensibilidad). de moderada intensidad
N° de estudios incluidos Pacientes (n)  Si hubo mejoria del dolor a favor de los ejercicios aerébicos Existe evidencia de baja
5 219 (0,99 cm en una escala de 10-cm; 1C95% 0,31 a 1,67). calidad que muestra que 12
Intervenciones evaluadas Edad Ejercicios de resistencia mejor vs ejercicios de semanas de entrenamiento
Ejercicios de resistencia vs - flexibilidad de baja intensidad de
otros tipos de ejercicios, Sexo FIQ (-6,49 FIQ unidades en una escala de 0 a 100; IC95% resistencia fue superior a los
control o lista de espera - -12,57 a -0,41). ejercicios de flexibilidad en el
Dolor (-0,88 cm en una escala de 0 a 10 cm; IC95% -1,57 a  dolor, FIQ y funcion.
-0,19). Existe evidencia de baja
No diferencias en la sensibilidad y fuerza. calidad de que pacientes con
No hubo diferencias en las tasas de abandonos y efectos FM puedan entrenar de
adversos. forma segura con este tipo
Evidencia de baja calidad por causa de los estudios de ejercicios.

pequefos y con sesgos.
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Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Lauche R, Cramer H, Hauser W, et al. A Systematic Overview of Reviews for Complementary and Alternative Therapies in the Treatment of the Fibromyalgia Syndrome. Evid

Based Complement Alternat Med 2015; 2015:610615.

Autor/afo Intervenciones
Lauche (2015) Fecha de busqueda
Tema Septiembre 2013

Bases de datos
PubMed/MEDLINE, Scopus,

Terapias alternativas y
complementarias en FM

Disefo Cochrane Library

Overview N° de estudios incluidos
Patrocinador 25 (RS)

Rut and Klaus Bahlsen Publicadas entre 2000 y
Foundation 2013

AMSTAR Intervenciones evaluadas
No aplica CAM (medicina alternativa y

complementaria):

-CAM en general (n = 4)
-Terapia basada en
ejercicios (n = 4)

-Terapias manipulativas (n =
3)

-Terapias mente-cuerpo (n =
5)

-Acupuntura (n = 4)
-Balneoterapia (n =3)
-Fitoterapia (n = 1)
-Homeopatia (n = 1)

Poblacion

Criterios
inclusion
RS

FM

ACR criteria
Criterios de
exclusion

Pacientes (n)

Edad
Sexo

Resultados (estimador numérico o narrativo)

La calidad promedio de las RS (AMSTAR) fue baja (rango 4 a
6).

Problemas metodolégicos mas frecuentes fueron: falta de
datos, proceso de extraccion de datos, estudios incluidos,
excluidos, falta de datos de estudios y conclusiones no
adaptadas a la calidad de los estudios.

Intervenciones basadas en ejercicios.

Dos revisiones, con y sin metandlisis, investigaron los efectos
de gigong. Mientras que la primera revision llegé a la
conclusiéon de que era demasiado pronto para sacar
conclusiones, un afio mas tarde una segunda revision con
casi el doble de estudios encontré un efecto de moderado a
grande a corto plazo en la mayoria de los resultados
relevantes en comparacion con la atencién habitual.

En cuanto a las revisiones mas exhaustivas, los resultados
fueron mas equivocos. Para el yoga, asi como el taichi, las
revisiones mostraron resultados mayormente positivos, a
pesar de que para taichi se dispone de una evidencia muy
limitada. La calidad de las revisiones era muy variable (dos
eran de alta calidad y dos de moderada).

Terapias manipulativas.

Hay dos revisiones sobre terapia quiropractica y una sobre
masaje, ninguna con metandlisis. Las revisiones de cuidado
quiropractico eran de moderada calidad, y encontraron
evidencia limitada o ninguna evidencia sobre los efectos de la
intervencion quiropractica. Resultados similares fueron
reportados por revisiones mas exhaustivas [52,53]. La revision
de masaje se estimé como de baja calidad, y su conclusién
fue que «la literatura existente proporciona un modesto apoyo

Comentarios

Resultados homogéneos.
Se encontraron resultados
positivos consistentes para
taichi, yoga, intervenciones
mente/cuerpo, meditacion,
reduccion del stress con
mindfulness, hipnosis o
imagenes guiadas y
balneoterapia o hidroterapia.
Se encontaron resultados
negativos para entrenamiento
autogénico, y no
concluyentes para fitoterapia,
aungue solo habia una revision
para cada una de €llas.
Resultados heterogéneos.
Hubo resultados
contradictorios (positivos y
negativos) para gigong,
quiropraxis, biofeedback,
acupuntura, y suplementos
nutricionales.

En conclusion, a pesar del
creciente volumen de
evidencia cientifica sobre
CAM en el manejo de la FM,
las limitaciones metodolégicas
impiden alcanzar conclusiones
definitivas acerca de su
eficacia y seguridad.
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‘TABLE 3: Overview of conclusions for investigated therapies from included systematic reviews.

Positive evidence Negative evidence
Mind/Body interventions
(i) Effects on pain [53]
Mind/Body interventions in general (ii) More effective than usual care
for some outcomes [63]
(i) Mostly positive results [50]
Meditation-based interventions (i) Most studies indicate
improvement [64]
Moderate short-term effects on FMS
Mindfulness-based stress reduction Key ms [65]
Hypnosis/guided imagery f;llv;mg short-term effects on pain
{15)2 umml imited evidence for biofeedback ;) g positive results [50]
(ii) No effects of EEG
(ii) Moderate effects on pain for .
EMG biofeedback [62] biofeedback [62]
Relaxation Limited evidence [52]
- No effects of autogenic
‘Autogenic training training [50]

Biofeedback
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Exercised-based CAM
(i) Moderate-to-strong short-term
effects on FMS key symptoms [56] . -

(i) No positive results [50] Too early to draw

(if) Mo?ya[zsten effecton functional 1"\ py ) e
(iiii) A positive trend [53]
(i) Strong effect on functional
disability [57]
g;]mdeﬂte effect on sleep quality
(iii) One study in favor of tai chi [53]
(i) Significant effects on pain,
fatigue, depression, and quality of
life [55]
(ii) Moderate effect on functional

disability [57]
Manipulative therapies
(i) No positive evidence [58]
Limited evidence [60] (ii) Insufficient evidence for
benefit [52]

(i) Moderate evidence [52]
Massage

(i) is beneficial for patients  Ineffective [53]
with 159]

Acupuncture
(i) Strong evidence [52]
g:)m-mm Mmml (2 Inefective (53] ?2)""“‘ ""'"'EX',,
(i) Low-to-moderate evidence for (1) Pt supported, mixed evidence
acupuncture compared to usual care [69]
or standard care [66]
//hydrotherapy

(i) Positive evidence [50]

53]
evidence for pain [69]

(v) Strong evidence (72]
(vi) Appears efficacious [70]

Nutritional supplements
Limited zvlde[z;? for diverse neffctive (53

Homeopathy
(i) Positive results [50] (i) Not enough evidence [53]

(ii) Limited evidence [52] - - .
(iii) Some evidence [51] (ii) Effectiveness remains
unproven [74]
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Based Complement Alternat Med 2015; 2015:610615. (continuacion)

Revisiones sistematicas incluidas:

Baranowsky J, et al. Qualitative systemic review of randomized controlled trials on complementary and alternative medicine treatments in fioromialgia. Rheumatology
International. 2009;30(19): 1-21.

Bernardy K, el al. Efficacy of hypnosis/guided imagery in fioromyalgia sindrome - a systematic review and meta-analysis of controlled trials. BMC Musculoskeletal Disorders.
2011;12, article 1383.

Chan CLW, et al. Qigong exercise for the treatment of fioromyalgia: a systematic review of randomized controlled trials. Journal of Alternative and Complementary Medicine.
2012;18(7):641-6.

de Silva V, et al. Evidence for the efficacy of complementary and alternative medicines in the management of fioromyalgia: a systematic review. Rheumatology.
2010;49(6):1063-8.

de Souza Nascimento S, et al. Efficacy and safety of medicinal plants or related natural products for fioromyalgia: a systematic review. Evidence-Based Complementary and
Alternative Medicine. 2013;Article ID 149468.

Deare JC, et al. Acupuncture for treating fioromialgia. The Cochrane Database of Systematic Reviews 2015;5:Article ID CD007070.

Ernst E. Chiropractic treatment for fibromyalgia: a systematic review. Clinical Rheumatology. 2009;28(10):1175-8.

Fraioli A, et al. Clinical researches on the efficacy of spa therapy in fioromyalgia. A systematic review. Annali dell’Istituto Superiore di Sanita. 2013;49(2):219-29.

Glombiewski JA, et al. Efficacy of EMG- and EEG-biofeedback in fiboromyalgia syndrome: a metaanalysis and a systematic review of randomized controlled trials. Evidence-
Based Complementary and Alternative Medicine. 2013;Article ID963741.

Hadhazy VA, et al. Mindbody therapies for the treatment of fibromyalgia. A systematic review. The Journal of Rheumatology. 2000;27(12):2911-8.

Holdcraft LC, et al, Complementary and alternative medicine in fibromyalgia and related sindromes: Best Practice and Research. Clinical Rheumatology. 2003;17(4):667-83.

Kalichman L. Massage therapy for fibromyalgia symptoms. Rheumatology International. 2010;30(9):1151-7.

Kozasa EH, et al. The effects of meditation-based interventions on the treatment of fibromialgia. Current Pain and Headache Reports. 2012;16(5):383-7.

Langhorst J, et al. Efficacy and safety of meditative movement therapies in fiboromyalgia syndrome: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials.
Rheumatology International. 2013;33(1):193-207.

Langhorst J, et al. Efficacy of acupuncture in fibromyalgia syndrome: a systematic review with a meta-analysis of controlled clinical trials. Rheumatology. 2010;49(4):778-88.

Langhorst J, et al. Efficacy of hydrotherapy in fibromyalgia syndrome —a meta-analysis of randomized controlled clinical trials. Rheumatology. 2009;48(9):1155-9.

Lauche R, et al. A systematic review and meta-analysis of gigong for the fibromyalgia sindrome. Evidence-Based Complementary and Alternative Medicine. 2013;Article
ID635182

Lauche R, et al. A systematic review and meta-analysis of mindfulness-based stress reduction for the fioromyalgia syndrome,” Journal of Psychosomatic Research.
2013;75(6):500-10.

Martin-Sanchez E, et al. Efficacy of acupuncture for the treatment of fibromyalgia: systematic review and meta-analysis of randomized trials. Open Rheumatology Journal.
2009;3:25-9.

EVALUACION Y ABORDAJE DE LA FIBROMIALGIA. ACTUALIZACION DE LAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS 135



Intervenciones no farmacoldgicas (continuacion)

Lauche R, Cramer H, Hauser W, et al. A Systematic Overview of Reviews for Complementary and Alternative Therapies in the Treatment of the Fibromyalgia Syndrome. Evid
Based Complement Alternat Med 2015; 2015:610615. (continuacion)

Revisiones sistematicas incluidas:

Mayhew E, et al. Acupuncture for fioromyalgia—a systematic review of randomized clinical trials. Rheumatology. 2007;46(5):801-4.

McVeigh JG, et al. The effectiveness of hydrotherapy in the management of fiboromialgia syndrome: a systematic review. Rheumatology International. 2008;29(2):119-30.

Mist SD, et al. Complementary and alternative exercise for fioromyalgia: a meta-analysis. Journal of Pain Research. 2013;6:247-60.

Perry R, et al. A systematic review of homoeopathy for the treatment of fioromialgia. Clinical Rheumatology. 2010;29(5):457-64.

Schneider M, et al. Chiropractic management of fibromyalgia syndrome: a systematic review of the literatura. Journal of Manipulative and Physiological Therapeutics.
2009;32(1):25-40.

Terhorst L, et al. Complementary and alternative medicine in the treatment of pain in fioromyalgia: a systematic review of randomized controlled trials. Journal of Manipulative
and Physiological Therapeutics. 2011;34(7):483-96.

Bidonde J, Busch AJ, Bath B, Milosavljevic S. Exercise for adults with fioromyalgia: an umbrela systematic review with synthesis of best evidence. Curr Rheumatol Rev.
2014;10(1):45-79.

Autor/aino Intervenciones Poblacion Resultados (estimador numérico o narrativo) Comentarios
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9 RS (con 60 ECA) Edad dolor, funcién
Intervenciones Sexo multidimensional y
evaluadas funcién fisica.
Cualquier tipo de No hay evidencia
actividad fisica. sobre qgigong y taichi.
Evaluaron AMSTAR
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Anexo 4. Criterios ACR 2010:
WPI, SS-Score (parte 1)
y SS-Score (parte 2)

Nuevos Criterios Preliminares para el
Diagnostico Clinico de la Fibromialgia

indice de Dolor Generalizado — ad Pain Index

Wolle F, Clauw DU, Fu-mnanumh. Kotz RE, Mense P Russell AS Russel L, MHJE Yunus MB
Tha Amercan Colege of | pre criterie for and of syrmgtom

ety
Arthettn Care Ris, 20108280010

memmsnhe.ﬂammhmhserﬁthcbhrhﬂnhm

pasada, teniendo en cuenta que no debe incluir dolores producidos por ofras
enfermedades que sepa que sufre (artritis, lupus, artrosis, tendinitis, etc.):

Cintura Escapular lzquierda Piema Inferior lzquierda
Cintura Escapular Derecha Piemna Inferior Derecha
Brazo Superior lzguierdo Mandibula lzguierda
Brazo Superior Derecho Mandibula Derecha
Brazo Inferior [zquierdo Pecho (Térax)
Brazo Inferior Derecho Abdomen
Nalga lzquierda Cuello

| | Malga Derecha Espalda Superior
Piema Supenor lzquierda Espalda Inferior

Piema Supenor Derecha

Cuente el mimero de areas que ha marcado y anctelo aqui:
Obsarvara que el valor WP oscila entre 0 y 19.
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indice de Gravedad de Sintomas (Symptom Severity Score — S8 Score)

S55-Parte 1
hiq! g:wethdde

utilizando las

seplﬁmlhll){lev!}i:ibm):

1. Fatiga

0 = No ha sido un problema

1 =Leve , ocasional

2 = Moderada , presente casi siempre

3 = Grave, persistente he tenido grandes problemas

2. Suefio no reparador

0 = No ha sido un problema

1 = Leve , intermitente

2 = Moderada , presente casi siempre
3 = Grave, persistente, grandes problemas

2. Trastornos Cognitivos

0 = No ha sido un problema

1 =Leve , intermitente

2 = Moderada , presente casi siempre

3 = Grave, persistente, grandes problemas

Sume el valor de todas las casillas marcadas y andtelo aqui:
Observara que el valor S5-Parte 1 oscilaentre 0 y 9.

indice de Gravedad de Sintomas (Symptom Severity Score — $S Score)

S5-Parte 2

Marque cada casilla que comesponda a un sintoma que ha sufrido durante I3

Diolor muscular Pitdos al %E" :shlmas]
[ Sindrome de Colon Imtable Fenomeno [
F T o Urticana
COMPrension 0 memona ZUmiidos en 1os 0idos |
Debilidad muscular Vomitos
|| Dolor de cabeza Acxiez de estomago
|| Cafambres en & abdomen Aftas orales (ulceras) [
|| Entumecimiento / hormigueos Perdida o cambios en el gusto |
Mareo Conwulsiones
|__[Insommio SEC0
_% racion enrecoriada
- eento 03 de apetio
|| Dolor en |a parte aita ded abdomen Erupciones [ Rash
|| Nauseas ntolerancia al sol
|| Ansiedad Trastomos audtivos
Dolor toracico Moretones frecuentes (hematomas)
|_[Vision bamosa
Diarrea WMiccion frecuente
Boca seca Wiccion dolorosa
|| Picores Espasmoswvesicales =~ 0 |
Cuente el ni de si y andtelo aqui

Smeneﬂsmrm_wptmneso

¥|D mp.nma:ma1
11y24, s.lpumames
%oma SU puntuacion es

Anocte aqui su puntuacion de la $$-Parte 2 {entre 0y 3):

Suma de su puntuacion $5-Parte 1+ 55-Parte 2=

Comp quelap ion se

Fuente: Wolfe 2010.

entre 0y 12 puntos.
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Anexo 5. Criterios diagnosticos de ACR 2010

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE FIBROMIALGIA

Wolfe et al., Arthritis Care Res 2010;62:600-10

Un paciente cumple criterios diagndsticos para fibromialgia si estan p las sigui tres condici H

1) indice de Dolor Generalizado (Widespread Pain Index — WPI) 2 7 e indice de Gravedad de Sintomas (Symptom Severity Score —SS Score) 256 WPI 3-6y$S2 9.
2) Los sintomas han estado presentes, en un nivel similar, durante los Glitimos tres meses.
3) El enfermo no tiene otra patologia que pueda explicar el dolor.

Comprobacién

1) WPI: anote el nimero de areas en las que el paciente ha tenido dolor durante la Gitima semana ¢En cudntas ha tenido dolor? El valor debe estar entre Oy 19.
Areas : Cintura da, Cintura Derecha, Pierna Inferior Izquierda, Ptema Inferior Derecha, Brazo sup:nof Izqmerdo Brazo Superior Derecho, Mandibula Izquierda, Mandibula Derecha,
Brazo Inferior Izquierdo, Brazo Inferior Derecho, Pecho (Térax), 6 Cadera (gliteo/ Yzqui , Cadera (gliteo/ Cuello (nuca y cara anterior), Espalda Superior, Espalda
Inferior, Piema Superior Izquierda, y Pierna Superior Derecha.

2) SS Score:

e Fatiga

e Suefio no reparador

o Sintomas cognitivos

Para cada uno de los tres sintomas indicados, elija el nivel de gravedad durante la pasada semana, en base a |a siguiente escala:
0= Sin problemas
1= Leve, casi siempre leve o intermitente.
2= produce casi siempre presente a nivel moderado.
3=Grave, continua, gran af ion de la calidad de vida.

Considere los sintomas somaticos en general, indicando si el paciente presenta: *
0= Asintomético (0 sintomas)
1=Pocos sintomas (entre 1y 10)

2=Un nimero moderado de sintomas (entre 11y 24)
3=Un gran acumulo de sintomas (25 o mds)
La S5 Score es la suma de |a gravedad de los tres sintomas (fatiga, suefio no reparador y sintomas cognitivos) més el valor de sintomas somdticos. La puntuacién final debe estar entre 0y 12,

*Dolor muscular, Sindrome de Colon Irritable, Fatiga / bl de ién o memoria, Debilidad muscular, Dolor de cabeza, Calambres abd les, Ent /hormigueo,
Mareo, | i Dolor Nauseas, Ansiedad, Dolor tordcico, Visién borrosa, Diarrea, Boca seca, Picores, Sibilancias, Fendmeno de Raynaud, Urticaria, Tinnitus, Vémitos,
Acidez de estémago, Ahs oules Pérdida o cambios en el gusto, Convulsiones, Ojo seco, Respiracion entrecortada, Pérdida de apetito, / Rash, al sol, auditivos,

frecuentes, Caida del cabello, Miccién frecuente, Miccién dolorosa, Espasmos vesicales

Fuente: Wolfe 2010.
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Anexo 6. Criterios ACR 2010 modificados

Table 3. Modification of the American College of Rheumatology 2010 preliminary diagnostic criteria for fibromyalgias
Criterin
A patient satisfies the modified 2010 fibromyalgia diagnostic criteria if the following 3 conditions are met:
1. A Widespread Pain Index (WPI) of =7 and a Symptom Severity (SS) Scale score of =5, or a WPI between 3-6 and an S8 Scale score
of =9

2. Symptoms have been present at a similar level for at least 3 months

3. The patient does not have a disorder that would otherwise sufficiently explain the pain
Ascertainment

WPI: Note the number of arcas in which the patient has had pain over the previous week. In how many arcas has the patient had pain?
Score will be between 0 and 19.%

Shoulder girdle (left and right) Jaw (left and right)
Upper arm (left and right) Chest
Lower arm (left and right) Abdomen
Hip (buttock, trochanter) (left and right) Upper back
Upper leg (left and right) Lower back
Lower leg (left and right) Neck
88:  For each of the symptoms of fatigue, waking unrefreshed, and cognitive symptoms, indicate the level of severity over the previous
week, using the following scale:
( = no problem

1 =slight or mild problems; generally mild or intermittent

2 = moderate; considerable problems: often present andfor at a moderate level

3 = severe: pervasive, continuous, life-disturbing problems
The 88 Scale score is the sum of the severity of the 3 symptoms above plus the sum of the number of the following symptoms
occurring during the previous 6 months: headaches, pain or cramps in the lower abdomen, and depression (0-3). The final score is
between 0 and 12.

* Reformatted, with permission, from ref. 8.
t Areas indicated as left and right should be scored separately.
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Anexo 7. Criterios ACR 2013AltCr

CRITERIOS MODIFICADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE
FIBROMIAL GIA (Benett et al. 2013 AItCr)

Inventario de Localizacién del Dolor (PLI) -28 areas
Pain Location Inventory (PLl) - 28 areas

Marque, entre las siguientes 28 areas donde ha presentado dolor persistente en los

ultimos 7 dias (su puntuacion sera entre 0 y 28).

[J Zona Cervical

[0 Rodilla Derecha

[ Mano Izquierda

[0 Brazo Izquierdo

[J Espalda Sup. lzq.

' Mufieca Derecha

[0 Mandibula Izquierda

[0 Zona Lumbar Izq.

[ Tobillo Izquierdo

'O Pecho

O Cadera lzquierda

[ pie Derecho

O Muslo Izquierdo

[0 Mano Derecha

[ Hombro Izquierdo

[ Espalda Sup. Derecha

J Mandibula Izq.

[ Rodilla Izquierda

[J Cadera Derecha

[J Brazo Derecho

[J Zona Lumbar Dcha.

[ Espalda Central-Alta

[ Tobillo Izquierdo

[0 Muslo Derecho

U Mufieca lzquierda

[J Hombro Derecho

[ espalda Central-Baja

[ Pie Izquierdo

Suma Total Areas PLI=
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Cuestionario de Impacto de Sintomas SIQR
Symptom Impact Questionnaire (SIQR)

Para cada una de las siguientes 10 preguntas, por favor, marque el numero que mejor
indica la intensidad de su sintoma en los ultimos 7 dias.

1. Dolor

Sin dolor OO@E@®GE®@®)(9) Elpeor dolor posible
2. Energia

Mucha energia - @ (DQ@@EO®©D® @ Sin energia
3. Rigidez

Sin rigidez ©OOB@®®@®E)(®1) Mucha rigidez
4. Suefio

Reparador OO@E@E®@® (@) Despertarse agotado
5.Depresion

Sindepresion @M@ @E)®)@)®)(9)1) Muy deprimido/a

6.Problemas de memoria

Buena memoria 0(M@)@@)®®)(@)@) (2@ Muy mala memoria
7.Ansiedad

Sin ansiedad ©DO@@@B6E@®E)(@)1@ Mucha ansiedad

8.Dolor al tacto

Sindoloraltacto D2 3@ EE®@ @)@ Mucho dolor al tacto

9. Problemas de equilibrio
Sinproblemas ©O2@@GE®@®E)(®@ Muyimporantes
10. Sensibilidad (Incluye ruidos, luz, olores y frio)
No sensibilidad (@@ @E@(E)®)(7)®)(9)@) Extrema sensibilidad

Sume el total del grado de cada sintoma (0-10), cuyo resultado maximo es 100, y divida
la suma por dos para obtener la puntuacion SIQR.

Total SIQR =

[ ¢Los sintomas se han mantenido, por lo menos, tres meses?
O ¢Elvalor del PLIes igual o superior a 17?
[ ¢Elvalor del SIQRes igual o superior a 21?

Bennelt RM, Friend R, Marcus D, Bernslein C, Han BK, Yachoui R, Deocihar A, Kaelf A, Bonafede F, Chino A, Jones KD. Criteria far the cdiagnosis of
fivorryalgia: valtiation of the modified 2010 preliminary American College of Rheunatology critena and the development of aiternative ciiteria.
Aniritis Care Res (Hofnker). 2014 Sep€6(9):1364-73. coi: 10.1002/3cr.22301.
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Anexo 8. Version espafiola del
FSQ (Fibromyalgia Survey
Questionnaire)

Appendlx 1z Spanish version of e Fibromysiala

Survey (uestiormsire

T Wk Do psnala gue s indiea o contlauacide, Iradique b grasedad g sus shiomas derame fas
semang gasada, coletande ura ¥ ol anlli comspendlems

i
i

. il tdo s prosiere.
Frofsemasligenn 0 leves, preserinsamsonalmems

i

X

prmiEnles d

prasuy proaationeor

L= S ) -

Pmblemon dm stencin, corcentraddn o memaorte; .

Dasgerar porla maltara con |3 sensacidn de no haberdessarsaces: 8 1

- O
SR ||

o1 O 3
2 1
OF o8

11, $Ha barizn molostion @ cuis 2o slguno 20 bos siguianton dntsmasen lea GEimes & masea?

Dalew asdorlial o petoitl ot . 151

CIka
Tl

Wl Par fawor, indioue 4 ha cenddo dodor o molestia en o shimos T @es erooed ona de e dreas
et S v oo 4 coatiriacain Mangiie una B en 1l sl b cormispendienne, aseguilndose dE gue
mana el lado del comipa (eguerdo o deneths) coressoad onle

[ Hernbrm egekrda. radte suzerior du li phemi bgukda. Ot wuzerir &
L ppalds

[ Horebra zemechz, O rarimnzpariar daa plamsdareche
L3 Parse ivieior de by

[T Lo impuarco 2e 1a cadern. Tl Furte Imlurior on la placa boptedn, | SoReT

[ Ladz darschia oo la cadera, 2 Fartn Intarios oo la placna dorecha. Dlsube.

O parka dal Lguterds. | D Lida biguberds de s rardibola

[ Parta tupador dul B damche. O s siprechs da Ly mosnd . [ 8ls dotior & oadas
wam drwae

L1 P nferiar ded brsos bpuiersin L1 Feihis,

[ P e el b i, Tl dsdngs,

. EA coajii, £ ks Ssinas sePalades o b apartadas |, 1 v B Ran sl peeseines

durarne ol mpnes 3 et . CI81

Fuente: Carrillo2015
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Anexo 9. Indice combinado de
afectacion de enfermos con

fibromialgia (ICAF)

Instruccionas

Nos interesa conocer cémo han sido los sintomas de su enfermedad durante la
ULTIMA SEMANA. For favor, marque una sola respuesta por cada pregunta.

Intensidad del dolor

I. Rodee con un circulo ¢l mimero que mejor describa la intensidad minima
de su dolor en la ULTIMA SEMANAL

AR EERE

Ningin El peor dolor
dalor inimagirabie

2. Rodee con un circulo el nimero que mejor describa la intensidad media
de su dolor en la ULTIMA SEMANA.

EEERRERERR:

HNingdn El paor dolor
dalor inimagirabie
PUNTUACION 1
(ftems 1+2)
Rango 0-20

Calidad del sueno

3. Rodee con un circulo para indicar ofmo ha dormido por las noches du-
rante la ULTIMA SEMANA.

o b bbb

Muy bian Muy mal
PUNTUACION 2
(item 3)
Rango 0-10
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Impacto

Rodee con un circulo ¢l nimero que mejor indique edmo se sintié en gene-
ral durante la ULTIMA SEMANA.

4. En su trabajo habitual, incluido ¢l doméstico, jhasta qué punto el dolor ¥
otros sintomas de la Fibromialgia dificultaron su capacidad para trabajar?

AR RERRE.

5. ;Cdmo se ha encontrado de cansada?

B RERERE

Maca My
cansaca cansada

[—]
=

6. ;Como se ha sentido al levantarse por las mananas?

N REREEREE:

Descansaca My
Ccansadia
PUNTUACION 3
(items 4+5+6)
Rango 0-30
Fatiga

Rodee con un circulo para indicar cémeo se ha sentido durante la ULTIMA
SEMANA.

Wunca Pocas veces Bastantes veces Muchas seces Shempre

7. Estoy molesta por b fatiga a 1 2 a 4
8. Me canso enseguida Q 1 2 3 4
9. Na hago muchoduranteeldia 0 1 2 3 4
10. Feicamenemeencuentoagotada 0 1 2 3 4
11. Me cuesta ponerme a hacercosas 0 1 2 3 4

PUNTUACION 4

(ftems 7-11)

Rango 0-20
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Capacidad funcional

Rodee con un circulo la respuesta que mejor indigue su capacidad para rea-

lizar las siguienies actividades durante la ULTIMA SEMANA.

Dwurante la semana, jha sido usted capaz de ...

Sin Conalguna Conmucha  Incapaz
dificultad  diiceltsd  dificullad  de haterio

12, Westirse solafa, incluyendo abrochanss

loss batanes y atarse los cordanes
de los zapatos i 1 2
13, Lavarse y sacarse todo sl cusrpo i 1 2
14. Coger un paqguebs de anicar de 1 kg
de una estanteria colocada por encima
de su cabera 0 1 2
16. Entrar y salir da un cache i 1 2
16. Hacer tareas de casa como bamer
o lavar los plsios 0 1 2
PUNTUACION 5
(ftems 12-16)
Rango 0-13
Ansiedad y depresién

Margue con una cruz la respuesta que mejor describa como se ha sentido

durante la ULTIMA SEMANA.

17.  Me siento tensa y ansiosa
(3) [0 Casitodo el dia

(2) 0 Gran parte del dia
(1) [ De vez en cuando

(1) 0 Nunca

18. Sigo disfrutando con las mismas cosas de siempre
() [ Cicrtamente, igual que antes

(1) [0 Notanto como antes

(2) [0 Solamente un poco
(3) 0 Yano disfruto con nada
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19. Soy capaz de reirme y ver el lado gracioso de las cosas
{0) [ Igual que siempre
(1) [0 Actualmente, algo menos
(2) [ Actualmente, mucho menos
(3) [0 Actualmente, cn absoluto

2. Tengo la cabeza llena de prescupaciones
(3) [0 Casitodo el dia
(2) [ Gran parte del dia
(1) 0 De vezen cuando
(1) [ Nunca

2L Espero las cosas con ilusidn
(0) 0 Como sicmpre
(1) [ Algomenos que antes
(2) 0 Mucho menos que antes
{3) [ Enabsoluto

21 Experimento de repente sensaciones de gran angustia o temor
(3) O Muya menudo
(2) [0 Concierta frecuencia
(1) [ Raramente

() 0 Nunca
PUNTUACION 6
(items 17-22)
Rango 0-18
Salud general

;Cémo ha estado de salud durante la ULTIMA SEMANA? Sélo debe
responder sobre los problemas recientes y los que tiene ahora, no sobre
los que tuvo en el pasado. Ponga una cruz en la casilla correspondiente.
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213, ;Se ha notado constantemente agobiada y en tensiin?
{(0) [0 No. enabsoluto
(1) [ Nomis que lo habitual
(2) [ Bastante mds que lo habitual
{(3) [ Mucho mis que lo habitual

24. ;Se ha sentido con los nervios a flor de piel v malhumorada?
(1) [0 Noenabsoluto
(1) [J Nomis que lo habitual
(2) [ Bastante mds que lo habitual
(3) [0 Mucho mis que lo habitual

25, ;Ha tenido la sensacién de que todo se le viene encima?
(0) [0 No.enabsoluto
(1) [0 Nomis que lo habitual
(2) [ Bastante mds que lo habitual
(3) [ Mucho mis que lo habitual

26. ;Se ha notado nerviosa v “a punto de explotar” constantemente?
() 0 Noenabsoluto
(1) [0 Nomis que lo habitual
(2) [] Bastante mds que lo habitual
(3) [0 Mucho miés que lo habitual

27. ;Ha tenido la impresiin, en conjunto, de que esti haciendo las
cosas bien?

(0) [0 Mejor que lo habitual

(1) [0 Igual que lo habitual

(2) [0 Peor que lo habitual

(3) 0 Mucho peor que lo habitual

28, ;Se ha sentido satisfecha con su manera de hacer las cosas?
(0) [0 Miis satisfecha que lo habitual
(1) [0 Igual que lo habitual
(2) [0 Menos satisfecha que lo habitual
(3) [0 Mucho menos satisfecha que lo habitual
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+Ha sido capaz de disfrutar de sus actividades normales de cada
dia?

(0) 0 Mis que lo habitual

(1) 7 Igual que lo habitual

(2) [0 Menos que lo habitual

(3) [0 Mucho menos que lo habitual

+Ha tenido el sentimiento de gque la vida no merece la pena vivirse?
(0) 7 No.enabsoluto

(1) [] No mis que lo habitual

(2) [ Bastante mis que lo habitual

(3) [0 Mucho mis que lo habitual

+ Ha pensado en la posibilidad de “quitarse de en medio™?
(0) [ Claramente. no

(1) 0 Me parece que no

(2) [ Se me hacruzado por la mente

(3) 0 Claramente, lo he pensado

i Ha notado que desea estar muoerta y lejos de todo?
(0) [ No.enabsoluto

(1) [0 Nomis que lo habitual

(2) ] Bastante mis que lo habitual

(3) [ Mucho mis que lo habitual

+Ha notado que la idea de guitarse la vida le viene repentina-
mente ala cabeza?

(0) ] No.enabsoluto

(1) 0 No mis que lo habitual

(2) [0 Se me hacruzado por la mente
(3) [0 Claramente lo he pensado

PUNTUACION 7
(items 23-33)
Rango 0-33
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Estrategias de afrontamiento

Durante la ULTIMA SEMANA ; cudntos dias ha utilizado cada uno de los si-
guientes medios para intentar reducir el dolor? ( Andtelo con independencia de
que en esc momento se encontrara con dolor, con menos dolor, o sin dolor).

Namero de dias

01 2 3 4 8 6 7
34 Pensar en algo agradable o que me distraiga
y me ayude a relajarme
35  Ignorar el dolor
36  Pedirle a alguien gque haga algo par mi
A7 Centrarme en relajar mis misculos
38 Apoyarme en algo cuando me siento o me levanto
39 Dedirme cosas a mi misma que mea hagan
sentirme mejor
40 Conseguir e apoyo de aligin familiar
a1 Pensar en k2= cosas buenas que tengo
42  Pedir ayuda si tengo que levantar, levar
o empujar aigo
43 Dedrme a mi misma gue o dolor mejorara
44  Evitar ponerme peso en los pies o en las piernas
45 Mo dejar que &l dolor interfiera mis actividades
46 Caminar menos a causa del dolor
47 Mo prestar atencitn al dolor
48  Hablar con un familiar o amigo para pedirles
ayuda o apaya
48  Sigo haciendo lo que estoy haciendo
en ese momento
S50 Tumbarme en ks cama
51 Recordarme kas cosas buenas que fengo,
como buenos amigos, inteligencia, etc.
Estar juro a un familar
Respirar profunda y lentamente para relajarme
Irme a descansar a una habitacion
56 No dejar que el dolor imerfiera en lo que esioy
haciendo

L8R

PUNTUACION &

(items fondo blanco
34+35+37T+39+41 +43+45+47 + 49+ 51 + 53 + 55)

Rango 0-34

EVALUACION Y ABORDAJE DE LA FIBROMIALGIA. ACTUALIZACION DE LAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS 151



PUNTUACION 9

(items fondo de color

36+ 38 +40 +42 + 44 + 46 + 48 + 50 + 52 + 54)
Rango 0-70

Autoeficacia

Con las siguientes preguntas nos gustaria saber como le afecta o influye la
fibromialgia v su opinién sobre su habilidad para controlaria.

56. ; Esti usted segura de que puede hacer disminuir su dolor bastante?

ERERRRERER

Macia Tataimenta
segua segura

57. ;Esta usted segura de que puede evitar que el dolor le dificulte el sueiio?

EEERRRREER.

Maca Totalmaenta
sagura segura

58. ; Esti usted segura de que puede hacer algo para ayudarle a sentirse me-
jor si se siente triste o deprimida?

IR REEER

MNacla Totalmenta
segura segwra

59. En comparaciin con ofras personas con Fibromialgia, ; esti usted segura
de que puede manejar el dolor mientras realiza sus actividades diarias?

NERERERER.

:
Maca Totalmenta
S pL=2E]
PUNTUACION 10
(ftems 56-59)
Rango 0-40
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HOJA DE PUNTUACIONES ICAF

Factor Fisico Factor Afrontamiento activo

Puntuaciin directa Puntuacion directa
(1+2+3+4+5) (8+10)
Punt. Z! Punt. Z!
(directa - 61.7) / 13.43 (directa - 63.99) / 24.04
Punt. T2 Punt. T2
(z*10) + 50 (z* 10) + 50

Factor Emocional Factor Afrontamiento pasivo
Puntuaciin directa Puntuacion directa
(6+T) (9)
Punt. Z! Punt. Z!
(directa - 23.84) / 10.48 (directa - 37.06) / 14.38
Punt. T2 Punt. T2
(z*10)+ 50 (z*10) + 50

Para el cdlculo del ICAF TOTAL, utilizar las puntuaciones directas segin la
siguiente férmula:

F. Fisico F. Emocional F Afront. Pasivo F Afront. Activo Puntoacion

- L] L] L] hd.
023 053 0.1 0,14
- + - =
Punt. Z! Punt. T2 ICAF
(directa—2138 ) /98 (z* 10)+50

! La puntuacidn Z permite ubicar al paciente con respecto a los valores de referencia del estu-
dio imicial realzado con 301 pacientes de Fibromialgia. En su cilculo se tiene en cuenta la me-
dia y la desviacidn estindar de la muestra del referido estudia ™"

2 La puntwacién T tiene una media de 50 y una desviaciin estindar de 10.

Fuente: Vallejo 2011
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