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RESUMEN

La Fibromialgia es un sindrome caracterizado por dolor musculo esquelético crénico
generalizado, asociado a fatiga, trastornos del suefio y estado de d&nimo. Esta investigacion
tiene como objetivo principal, comparar la efectividad de Ia pregabalina vs amitriptilina en
la mejoria de los sintomas en pacientes con fibromialgia segin los criterios de Colegio
Americano de Reumatologia, que acudieron a la consulta de Medicina Interna y
Reumatologia del Hospital Universitario de los Andes en el periodo comprendido entre
Enero —Julio 2012. La metodologia utilizada se baso en un ensayo terapéutico, aleatorizado,
doble ciego, controlado, con una muestra total de 38 pacientes, incluyendo 19 para cada
grupo de tratamiento (sea A o B), con una duracion del estudio de 12 semanas; se les aplico
una encuesta al inicio y al final del estudio, que contenia los siguientes test de evaluacion:
WPIL SS, FIQ vy el inventario de depresion de Beck. En el andlisis estadistico se utilizaron
medidas de tendencia central y diagramas de barras en funcion de las variables; para el
analisis inferencial se empled el test de la t de student, obteniendo una p=0,000,
estadisticamente significativa y se demostrd que tanto la pregabalina como la amitriptilina
presentaron mejoria significativa en cada uno de los sintomas, aunque la pregabalina
ocasiond menos efectos adversos en comparacion con la amitriptilina, lo que la hace un
medicamento mas seguro y con mayor adherencia al tratamiento.

Palabras claves: pregabalina, amitriptilina, fibromialgia.
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ABSTRACT

Fibromyalgia is a syndrome characterized by chronic widespread musculoskeletal pain
associated with fatigue, sleep disturbances and mood. This study's main objective, to
compare the effectiveness of pregabalin vs amitriptyline in improving symptoms in patients
with fibromyalgia according to the criteria of the American College of Rheumatology, who
attended the consultation of Internal Medicine and Rheumatology at the University
Hospital of the Andes in the period from January to July 2012. The methodology is based
on a therapeutic trial, randomized, double-blind, controlled trial with a total sample of 38
patients, including 19 for each treatment group (either A or B), with a study duration of 12
weeks were A survey at the beginning and end of the study, which contained the following
evaluation test: WPIL, SS, FIQ and the Beck depression Inventory. In the statistical analysis,
measures of central tendency and bar charts based on variables, for inferential analysis was
used test student t, obtaining a = p 0.000, statistically significant and was shown to both
pregabalin as amitriptyline showed significant improvement in each of the symptoms
caused pregabalin although less adverse effects compared with amitriptyline, which makes
it a safer drug and with greater adherence.

Keywords: pregabalin, amitriptyline, fibromyalgia.
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CAPITULO I

INTRODUCCION

La fibromialgia (FM) es un sindrome caracterizado por dolor musculo-esquelético cronico
generalizado, asociado a fatiga, alteraciones del suefio y trastornos cognitivos. ") Fue
reconocida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1992 y es una de las
enfermedades mas representativas del dolor crénico en la poblacion general.

En 1990, el Colegio Americano de Reumatologia (ACR) establecidé como criterios
diagnodsticos la presencia de dolor musculo esquelético difuso, de mas de 3 meses de
duracion, asociado a la presencia de un total de 11 de los 18 puntos dolorosos previamente
establecidos; esto ha permitido establecer a la FM como una entidad clinica y legitima. ¢
La prevalencia de la FM es de un 2 - 10 %, en la poblaciéon mundial; siendo mas
frecuente en el género femenino, representando el 80% a 90% de los casos diagnosticados,
con una frecuencia de 3,4% mujeres frente a 0,5% hombres, la edad promedio es entre la
cuarta y sexta década de la vida. ©©

Desde el punto de vista fisiopatologico, la FM involucra una serie de factores, que
incluyen alteracion en el sistema nervioso autdbnomo y neuroendocrino, factores genéticos,
psicosociales y de estrés ambiental.

En la actualidad el uso de puntos dolorosos como criterio diagndstico estd comenzando a
desaparecer. Por lo que en el 2010 Wolfe y colaboradores, propusieron nuevos criterios
para el diagndstico de la FM, publicados por ACR, combinando el indice de dolor

generalizado (WPI) y la escala de gravedad de sintomas (SS), siendo diagnostico la

presencia de: (WPI > 7y SS > 5) 0 (WPI3-6ySS > 9). 12



En el tratamiento farmacologico de la FM, se usan los antidepresivos, entre ellos los
triciclicos, como la Amitriptilina, siendo este la piedra angular en el manejo de la FM
durante los Gltimos 20 afios. Y Entre otros medicamentos tenemos los anticonvulsivantes
como la pregabalina, primer farmaco aprobado por la FDA para el tratamiento de la
FM en junio de 2007. 7

En vista de lo anterior y que en nuestro medio la frecuencia de fibromialgia ha ido en
aumento, siendo ésta una patologia cronica, dolorosa, que puede llegar hasta la incapacidad
funcional de estos pacientes y en algunas ocasiones refractaria al tratamiento; se propone
realizar un estudio tipo ensayo terapéutico, para comparar la efectividad de la pregabalina
vs amitriptilina en la mejoria de los sintomas en pacientes con fibromialgia en la Unidad
de Medicina Interna y Reumatologia del IAHULA, en el periodo comprendido entre enero

ajulio 2012.



JUSTIFICACION

La fibromialgia se ha convertido en un trastorno frecuente de salud, persistente y
potencialmente debilitante que puede tener un efecto devastador en la calidad de vida,
disminuyendo la capacidad del paciente para trabajar y participar en sus actividades
cotidianas, afectando sus relaciones interpersonales con la familia, amigos y empleadores.

Ademés genera altos costos médicos para el paciente y la sociedad. 7-'?

Basados en la literatura, se conoce a la amitriptilina como el tratamiento estandar de la
fibromialgia, pero con menos adherencia al tratamiento, por tener mayores efectos adversos
e interacciones farmacoldgicas, a pesar de tener menor costo, en comparaciéon con la
pregabalina que es de mayor costo, pero con menos efectos adversos e interacciones
farmacologicas, lo que ofrece una mayor adherencia al tratamiento y una mejoria
sostenida de los sintomas en el tiempo; motivo por el cual se decide realizar el presente
estudio, buscando la terapia mas efectiva y segura para el paciente y asi lograr una

mejoria clinica y de la calidad de vida de estos pacientes.



OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad de pregabalina vs amitriptilina en la mejoria de los sintomas, en
pacientes con diagnostico de fibromialgia segin el Colegio Americano de Reumatologia,
ingresados en la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del Hospital Universitario

de los Andes, Mérida, Venezuela, en el periodo comprendido entre enero a julio del 2012.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar la efectividad de la pregabalina vs amitriptilina en cada uno de los
sintomas de la fibromialgia.

2. Determinar la efectividad de la amitriptilina en la mejoria del dolor, fatiga,
alteraciones del suefio, trastornos cognitivos, estado de d&nimo y calidad de vida en
pacientes con fibromialgia.

3. Determinar la efectividad de la pregabalina en la mejoria del dolor, fatiga,
alteraciones del suefio, trastornos cognitivos, estado de d&nimo y calidad de vida en
pacientes con fibromialgia.

4. Identificar los efectos adversos, causados por la amitriptilina y pregabalina en el

tratamiento de los pacientes con fibromialgia.



HIPOTESIS

Se plantea que tanto la pregabalina como la amitriptilina, pueden ser efectivas en la
mejoria de los sintomas en pacientes con diagnostico de fibromialgia. Aunque la
pregabalina presenta dos veces menos efectos adversos y menos interacciones
farmacologicas, por lo tanto mayor adherencia al tratamiento y control de los sintomas a

largo plazo, en comparacion con la amitriptilina.



CAPITULO 11

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

A continuacion se realiza un resumen de los diferentes trabajos relacionados con el presente
estudio, donde se encontraron ensayos clinicos, aleatorizados, doble ciegos, controlados
con placebo de amitriptilina y pregabalina respectivamente, demostrando su efectividad y
seguridad en pacientes con fibromialgia.

Uno de los estudios mas importantes es un metanalisis, realizado en el 2008, donde se
evalta la eficacia de diferentes grupos de antidepresivos en el tratamiento de pacientes con
fibromialgia, demostrando que la amitriptilina tiene mas eficacia sobre la fatiga, suefio y
calidad de vida, en comparacién con otros antidepresivos. (18)

Otro estudio a destacar es un ensayo terapéutico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, realizado en el afio 2005, donde se demuestra la eficacia de la pregabalina en la
fibromialgia, con mejoria del dolor, fatiga, trastornos del suefio y calidad de vida. ??

Otros estudios evaluan la dosis efectiva y efectos adversos, para cada uno de los

medicamentos en estudio. Ver tabla 1.



BASES TEORICAS

Definicion y epidemiologia

La fibromialgia es un sindrome caracterizado por dolor musculo esquelético crénico
generalizado, asociado a otros sintomas como fatiga, alteraciones del suefo y trastornos
cognitivos. De igual manera se ha relacionado con otros trastornos como cefalea tensional,
sindrome de intestino irritable y depresion la cual coexiste con la FM en un porcentaje

variable entre 30 y 60%. "

La naturaleza y existencia de esta entidad se identifico en 1904 y se ha ido revisando desde
entonces; en 1990 el Colegio Americano de Reumatologia, establecid los criterios
diagnosticos de fibromialgia, los cuales fueron actualizados en el 2010 y son utilizados en
la actualidad. La Organizacion Mundial de la Salud incorpord la fibromialgia en su décima
revision de la clasificacion internacional de enfermedades de 1992, como reumatismo no

articular. @

Este sindrome es uno de los trastornos de dolor cronico mas frecuentes en la practica
clinica, con una prevalencia estimada de un 2 - 10 % en la poblacion mundial, en Europa
es del 0,5% al 5,8% y en Estados Unidos afecta a mas de 5 millones de adultos y
constituyen entre el 2.1 - 5.7% de los pacientes atendidos en la consulta general y entre el
10 y 20% de la consulta reumatologica, por lo tanto este sindrome es el segundo

diagnostico mas frecuente observado por los reumatélogos, después de la artrosis. )

Actualmente en la poblacion general, las mujeres representan el 80% a 90% de los casos,
con una frecuencia de 3,4% en mujeres, frente a 0,5% en hombres, la edad promedio es

entre la cuarta y sexta década de la vida. ©



Fisiopatologia

Hasta el momento no se conoce con exactitud, la base fisiopatoldgica de la FM, no
obstante se han identificado un nimero de factores, incluyendo anormalidades en el
sistema nervioso central, autonomo y neuroendocrino, factores genéticos, psicosociales y

estrés medioambiental, que condicionan la aparicion y cronicidad de esta enfermedad.

Desde el punto de vista neuroendocrino, la fibromialgia es generalmente considerada como
un trastorno relacionado con el estrés, que implica un funcionamiento anormal en el eje

hipotaldmico-pituitario-adrenal (HPA), ocasionando incapacidad para suprimir el cortisol.

@)

Ahora bien, desde una perspectiva neurobiologica, los fendémenos de hiperalgesia y alodinia
aparecen cuando se¢ produce una alteracion en el procesamiento de la informacién tanto
nocioceptiva como no nocioceptiva y se ha comprobado que la estimulacion nociceptiva
provoca la liberacion de multiples neurotransmisores, como serotonina, sustancia P,
leucotrienos, prostaglandinas y calcitonina; ocasionando un aumento de la sensibilizacién
central que a su vez incrementa la sensibilidad de nociceptores y fibras aferentes ante

estimulos nocivos. &%

Respecto a la alteracion del sistema nervioso autdbnomo, se ha observado un patrén de
hiperactividad del sistema nervioso simpatico durante las 24 h y especialmente alterado
durante las horas del suefio; otros mecanismos neurofisiologicos implicados en el
procesamiento central del dolor y la hiperalgesia, son la activacion de receptores de N-
metil-D-aspartato (NMDA) en el bulbo ventromedial, favoreciendo la liberacion de

serotonina, noradrenalina y encefalinas.



Diagnostico

El diagnostico de la FM es fundamentalmente clinico y se caracteriza por la presencia de
dolor crénico, musculo-esquelético generalizado, hiperalgesia y alodinia; suele coexistir
con otros sintomas, como son fatiga, alteraciones del suefio, ansiedad, depresion,
trastornos cognitivos principalmente memoria y concentracion, de igual forma pueden estar
presentes rigidez articular, cefalea, sensacion de tumefaccion en manos, ansiedad y
depresion, se debe tener en cuenta que el curso natural de la FM es cronico, con

fluctuaciones en la intensidad de los sintomas a lo largo del tiempo. (10)

Criterios diagnosticos

Desde 1990, gracias a la inclusion de los primeros criterios diagnésticos del ACR, se inicio
un mayor reconocimiento a este sindrome, atribuyéndoles una sensibilidad del 88,4% y una
especificidad del 81% , los cuales consisten en la historia de dolor generalizado de al menos
3 meses de duracion, el cual debe localizarse en el lado derecho e izquierdo del cuerpo,
por encima y por debajo de la cintura; ademas debe existir dolor en el esqueleto axial,
columna vertebral, pared toracica anterior, columna dorsal y columna lumbar; asociado a la
presencia de dolor a la presion de al menos 11 de los 18 puntos elegidos (nueve pares), que
corresponden a las areas mas sensibles del organismo para estimulos mecanicos; la presion
digital debe realizarse con una fuerza aproximada de 4 kg que, de forma practica, suele
corresponder al momento en que cambia la coloracion subungueal del dedo del explorador
y para que un punto se considere positivo, el sujeto tiene que afirmar que la palpacion es

dolorosa . Los pares de puntos que deben valorarse son los siguientes: Occipucio, cervical



bajo, trapecio, supraespinoso, segunda costilla, epicondilo, gluteo, trocanter mayor y

rodillas. MV

Sin embargo, en la actualidad el uso de estos criterios han empezado a desaparecer, ya que
por si solos no captan la esencia de la fibromialgia, dejando por fuera a una variedad de
sintomas como son la fatiga, alteraciones en el suefio y cognicion, motivo por el cual en el
2010 Wolfe y colaboradores propusieron nuevos criterios simples y practicos para el
diagnéstico clinico de la FM, publicados por ACR, clasificando correctamente el 92.3% de
los casos identificados. Estos consisten en la combinacién del indice de dolor generalizado
(WPI) que es la presencia de dolor localizado en diferentes areas corporales, no explicadas
por la presencia de otras enfermedades, durante la Gltima semana y su puntuacion oscila
entre 0 — 19 y por otro lado el indice de gravedad de sintomas (SS) que consta de dos
partes, la primera evalua la presencia ¢ intensidad de la fatiga, suefio no reparador , y
trastornos cognitivos durante la ultima semana y la segunda parte es la presencia de hasta
un total de 40 sintomas somaticos asociados; la sumatoria de las dos partes del SS nos dara
el puntaje total que va de 0 a 12. El diagndstico de fibromialgia se establece con la

presencia de: (WPL > 7v SS > 5) 0 (WPI3-6y SS > 9). ¥

La calidad de vida estd ampliamente afectada en los pacientes con FM, especialmente en
las areas de funcion fisica, actividad intelectual, estado emocional y calidad del suefo, lo
que influye de forma determinante sobre la capacidad para el trabajo, asi como la vida
familiar y social. Las escalas actualmente usadas para la evaluacion en paciente con
fibromialgia, son la escala analdgica visual (VAS), el inventario multidimensional de la

fatiga (MFI), la escala breve del dolor (BPI), el Medical Outcomes Study Short Form-36
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(SF-36) y el Fibromyalgia Impact Questionnary (FIQ), siendo este ultimo uno de los maés
validados, ya que es un cuestionario que realiza el propio paciente, compuesto por 10
apartados, desarrollado para evaluar el grado de sintomas y el estado funcional en la
fibromialgia. La puntuacion del FIQ total, es la suma de las puntuaciones de todos sus
apartados, va desde 0-100; a mayor puntuacion mayor impacto de la enfermedad sobre la

calidad de vida del paciente, por lo que fue utilizado en los pacientes de nuestro trabajo. (12)

Diagnostico diferencial

Como se ha descrito anteriormente, el diagnostico de FM es clinico, ya que no hay ninguna
prueba de laboratorio 6 estudio radiolégico especifico para esta enfermedad; sin embargo es
conveniente realizar determinadas pruebas complementarias con objeto de descartar la
coexistencia de otros procesos asociados, estas deben incluir hemograma, bioquimica
basica, TSH (hormona estimulante de tiroides) y reactantes de fase aguda. '

Entre la patologias con las que se debe realizar el diagnostico diferencial tenemos: artritis
reumatoide, sindrome de sjogren, lupus eritematoso sistémico, miopatia (metabdlica o
inflamatoria), espondilo artropatias, esclerosis multiple, hipotiroidismo, afectaciones
musculares por fairmacos, neuropatias periféricas, alteraciones estructurales mecénicas o

degenerativas del raquis y trastorno depresivo mayor. !'"
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Tratamiento

El manejo de la fibromialgia debe ser multidisciplinario e incluir tres pilares bésicos, que
han demostrado eficacia, los cuales son el tratamiento farmacoldgico, la realizacion de
ejercicio fisico aerobio y la terapia cognitiva — conductual. (13)

Respecto a la terapia farmacologica pocos farmacos han demostrado eficacia de forma
consistente en la mejoria de los sintomas de la fibromialgia; aunque hay varios estudios que
apoyan el uso de la Amitriptilina la cual es un antidepresivo triciclico, siendo esta la mas
utilizada y con mayor evidencia, a una dosis de 25 a 50 mg una vez al dia; segin el
metanalisis realizado por Haiiser et al en el afio 2009, demostrd que la amitriptilina tiene un
gran efecto en la reduccion del dolor, la fatiga, alteraciones del suefio y sensacion de
bienestar general. *'¥

Los antidepresivos triciclicos tienen varios mecanismos de accion por los cuales pueden
producir su accion analgésica, pero el principal mecanismo es la inhibicion de la
recaptacion de serotonina y norepinefrina con una proporcion claramente favorable a la
serotonina. Ademads, poseen una acciéon antagonista de los receptores de histamina,
receptores colinérgicos y receptores N-metil-D-aspartato (NMDA), con una capacidad
bloqueante de los canales i0nicos, favoreciendo el aumento de los mecanismos inhibitorios
del sistema nocioceptivo. ¥

Con respecto a los efectos adversos de la amitriptilina, tenemos que los mas frecuentes son
de tipo gastrointestinal, sequedad de boca, somnolencia y cefaleas, aunque en la mitad de
los ensayos controlados aleatorizados no se describen. *!*

Entre otros antidepresivos tenemos los inhibidores de la recaptacion de serotonina (IRSS),

como la fluoxetina y los inhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina
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(IRSN) como la duloxetina, la cual fue aprobada por la FDA para el tratamiento de la FM
en junio de 2008. 1

Otro grupo de farmacos que ha sido estudiado en el manejo de la fibromialgia son los
anticonvulsivantes como la Pregabalina, siendo este el primer medicamento aprobado por
la FDA para el tratamiento de la fibromialgia, cuyo mecanismo de accién es inhibir la
liberacion presinaptica de neurotransmisores excitatorios mediante el bloqueo alfa ; delta
de los canales de calcio. Dosis recomendada es de 150 mg al dia, pudiendo aumentarse
hasta 600 mg dia, encontrandose una fuerte evidencia sobre la eficacia en el tratamiento
del dolor, trastornos del suefio y calidad de vida, pero no asi para las alteraciones del estado
de animo, como ansiedad y depresion, ni tampoco para la fatiga. (16)

Los efectos secundarios mas frecuentes son somnolencia y mareos dependientes de la

dosis, pero en general son bien tolerados por los pacientes. {an.
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CAPITULO III

MARCO METODOLOGICO

DISENO DEL ESTUDIO:

Se realizé un estudio epidemioldgico experimental, tipo ensayo terapéutico, aleatorizado,
doble ciego, controlado comparando la efectividad de pregabalina vs amitriptilina en
pacientes con fibromialgia, en la unidad de reumatologia y medicina interna del Hospital
Universitario de los Andes, Mérida, Venezuela, en el periodo comprendido entre enero del

2012 ajulio del 2012.
MUESTRA:

Para obtener el tamafio minimo de la muestra, se tomd en cuenta los resultados de un
metanalisis sobre la eficacia de los antidepresivos, en particular amitriptilina en el
tratamiento de la fibromialgia, que reportaron un 60% de mejoria de la depresion, un 100%

en trastornos del suefio y 91% en el dolor. ¥

Y otro metanalisis sobre la eficacia de la pregabalina en la fibromialgia, demostrando una

20) por lo tanto utilizando la formula de

mejoria del dolor en un 50-70% de los pacientes.
variables cualitativas, con un alfa de 5% y una beta de 20%, se obtuvo un tamafo minimo

de la muestra, de 19 pacientes para cada grupo de tratamiento, representando un total

de 38 pacientes para este estudio.
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CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes mayores de 18 afios.

2. Pacientes que cumplan con los criterios diagnosticos del ACR para fibromialgia.

3. Pacientes con o sin trastornos de depresion o ansiedad asociados.

4. Consentimiento informado firmado por el paciente.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes menores de 18 afnos.

2. Trastornos psiquiatricos y con epilepsia, que reciban tratamiento psicofarmacologico.

3. Pacientes embarazadas.

4. Pacientes con enfermedad hepatica, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca y

arritmias.

5. Pacientes con patologia tiroidea no controlada.

6. Pacientes con otras causas del dolor como artrosis, artritis reumatoide, bursitis, tendinitis

y colagenopatias.

SISTEMA DE VARIABLES:

Variables independientes:

e Tratamiento A (Pregabalina 150 mg via oral una vez al dia).

e Tratamiento B (Amitriptilina 25 mg via oral una vez al dia).
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Variables Dependientes:

Dolor.

Rigidez.

Fatiga.

Alteracion del suefio.
Calidad de vida.

Estado de animo.

Variables Demograficas:

Edad.
Genero.
Estado civil.

Ocupacion.

Variables Explicativas:

Trastorno de ansiedad previo.

Trastorno depresivo previo.

Variables intervinientes:

Evento estresante durante el estudio.
Padecimiento médico durante el estudio.

Abandono del seguimiento médico.
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MATERIALES:

Historia clinica; cuestionarios de evaluacion utilizados para el diagndstico y seguimiento de
la fibromialgia los cuales son: el indice dolor generalizado, indice de gravedad de sintomas,
impacto de la fibromialgia y el inventario de depresion de Beck. Capsulas de pregabalina

de 150 mg (tratamiento A) y capsulas de amitriptilina 25 mg (tratamiento B).

ASPECTOS ETICOS:

Al realizar este estudio se tom6 como basamento ético la declaracion de Helsinki
perteneciente a la asociacion médica mundial, en cuanto a los principios €éticos para las

investigaciones medicas en seres humanos.

De este modo cada individuo incluido en este estudio, debe recibir una adecuada
informacion acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento y posibles eventos
adversos ocasionados por algunos de los medicamentos, una vez entendida la informacion
por parte de los pacientes de este estudio, se les pidi6 que otorgaran de forma libre y
espontanea su consentimiento informado. De presentarse algun evento adverso durante el

estudio, se tratara el mismo y si éste no se resuelve el paciente quedara fuera del estudio.

PROCEDIMIENTO:

A los pacientes seleccionados con diagnostico de fibromialgia que acudieron a la consulta
de Medicina Interna y Reumatologia del Instituto Auténomo Hospital Universitario de los
Andes, en el periodo comprendido entre Enero y Julio del 2012, una vez obtenido el
consentimiento informado, se les aplico la encuesta de recoleccion de datos que aparte de

incluir variables demogréaficas, contiene los cuestionarios de evaluacion: el WPL, SS, FIQ y
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el inventario de depresion de Beck. Estos pacientes fueron asignados, utilizando
aleatorizacion restrictiva y método doble ciego, asegurando la misma cantidad de pacientes
para cada grupo de tratamiento a seguir (sea A o B), con dosis pre-establecidas de

amitriptilina y pregabalina durante 12 semanas.

Al inicio del estudio se les aplico la encuesta ya mencionada y se realizo un control a las 12
semanas de tratamiento, aplicando por segunda vez los test de evaluacion. Durante el
estudio se mantuvo un contacto telefonico y los controles necesarios por las consultas
respectivas para garantizar el cumplimiento del tratamiento y la referencia de posibles

eventos adversos.

Los medicamentos han sido enmascarados con la colaboracion del laboratorio Galénica, de

la Facultad de Farmacia de la Universidad de Los Andes.

ANALISIS DE DATOS:

Con la informacion obtenida, se cred una base de datos la cual fue analizada a través del

paquete de software SPSS, version 15.

Se aplicaron analisis exploratorios descriptivos; para las variables cualitativas, mediante la
aplicacion de tablas de frecuencia y diagramas de barras y para las variables cuantitativas se
aplicaron las medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y medidas de dispersion

(desviacion estandar).

Respecto al andlisis inferencial, para las variables cuantitativas se les aplico el test de la t de

student, con un margen de error del 5% y un intervalo de confianza del 95%.
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Instituciones que apoyaron la investigacion:

1. Laboratorios Galénica de la Facultad de Farmacia de la Universidad de los Andes.

2. Postgrado de Medicina Interna y al servicio de Reumatologia del I.A.H.U.L.A. Mérida,

Venezuela.

LIMITANTES:

La gran limitante de esta investigacion fueron los costos monetarios para la adquisicion de

los medicamentos, aunado a la de financiamiento externo.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

Al 1inicio de la investigacion se tomaron un total de 38 pacientes, de los cuales 19 fueron

asignados

siguientes resultados: El género predominante fue el femenino en un 100%.

para recibir tratamiento A y 19 para el tratamiento B, encontrandose los

GRAFICO 1: Distribucion por grupos de edad en porcentaje de las pacientes sometidas a

pregabalina vs amitriptilina con diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de

Reumatologia y Medicina Interna del .A.H.U.L.A.2012.

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

10,0

0,0

52,6 %

" Pregabalina

B Amitriptilina

<40 afios

40 - 49 afios

50 - 59 anos

> 60 afios

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

De los pacientes estudiados el rango de edad oscil6 entre los 40 y 60 afos, encontrandose el

mayor porcentaje en el grupo etario de 50 - 59 afios con un 47,4% (9 pacientes) para el

grupo de pregabalina y un 52,6% (10 pacientes) para el grupo de amitriptilina.
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GRAFICO 2: Estado civil en porcentaje de las pacientes sometidas a pregabalina vs
amitriptilina con diagnéstico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y

Medicina Interna del .A.H.U.L.A. 2012.
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Fuente: Ficha de Recoleccion de Dos.

GRAFICO 3: Nivel educativo en porcentaje de las pacientes sometidas a pregabalina vs
amitriptilina con diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y

Medicina Interna del LA.H.U.L.A. 2012.
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En el grafico 2 podemos observar que el estado civil més frecuente de las pacientes
estudiadas fue unidn libre con un porcentaje de 63,2% (12 pacientes) para cada grupo de
tratamiento.

En el grafico 3, respecto al nivel de escolaridad vemos que la mayoria de las pacientes tanto
del grupo de pregabalina como amitriptilina tenian un nivel educacién primaria y

secundaria completa, dejando un bajo porcentaje para la educacion universitaria.

GRAFICO 4: Procedencia en porcentaje de las pacientes sometidas a pregabalina vs
amitriptilina con diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y

Medicina Interna del LA.H.U.L.A. 2012.
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Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

Se encontrdé que la mayoria de las paciente tenian procedencia urbana con una 73,7% (14

pacientes) para pregabalina y 89,5% (17 pacientes) para amitriptilina.
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GRAFICO 5: Ocupacion en porcentaje de las pacientes sometidas a pregabalina vs
amitriptilina con diagnéstico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y

Medicina Interna del .A.H.U.L.A. 2012.
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Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

La ocupacion mas sobresaliente en las pacientes fue oficios del hogar con un 52,6% (10
pacientes) para el grupo de pregabalina y 73,7% (14 pacientes) para el grupo de

amitriptilina.

En las graficas 6 y 7 se evidencio que un 42,1% de las pacientes presentaron antecedente de
depresion y ansiedad en el grupo de pregabalina y 31,6% en el grupo de amitriptilina;

siendo mayor el porcentaje de paciente sin antecedentes.
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GRAFICO 6: Antecedente de Depresion en porcentaje de las pacientes sometidas a
pregabalina vs amitriptilina con diagnostico de fibromialgia Ingresadas a la Unidad de

Reumatologia y Medicina Interna del .LA.H.U.L.A. 2012.
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GRAFICO 7: Antecedente de Ansiedad en porcentaje de las pacientes sometidas a
pregabalina vs amitriptilina con diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de

Reumatologia y Medicina Interna del [.A.H.U.L.A. 2012.

© Pregabalina
B Amitriptilina
68,4%

70,0 -
60.0 - 42,1%

50,0 - 31,6%
40,0 -
30,0 -
20,0 -
10,0 -

0,0 T f
Con Antecedente Sin Antecedente

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.
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TABLA N° 2: Medidas de tendencia central del indice de dolor generalizado de las
pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagndstico de fibromialgia
ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del [.LA.H.U.L.A. M¢érida —

Venezuela. Enero — Julio 2012.

Pregabalina Amitriptilina
Escalas
Inicio Semana 12 Inicio Semana 12
Media 11,74 3,63 12,00 3,37
Mediana 12,00 3,00 12,00 3,00
Moda 13 3 10° 3
Desviacion Estandar 3,28 1,73 3,14 2,67
Minimo 6 1 7 0
Maximo 19 8 19 10
p= 0,000 0,000

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

El WPI para el total de las pacientes en el grupo de pregabalina presentd un puntaje
maximo al inicio del estudio de 19 y al final de 8, evidenciando una reduccion de este
indice de (11 puntos) y para el grupo de la amitriptilina el puntaje maximo al inicio fue de
19 y al final de 10 con una reduccion de (9 puntos); con una p de (0,000) estadisticamente
significativa para cada grupo de tratamiento. Esto nos demuestra que ambos grupos de

tratamiento mejoraron este indice, predominando ligeramente en el grupo de pregabalina.
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TABLA N° 3: Medidas de tendencia central del indice de gravedad de sintomas de las
pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagndstico de fibromialgia
ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del [.LA.H.U.L.A. M¢érida —

Venezuela. Enero — Julio 2012.

Pregabalina Amitriptilina
Escalas
Inicio Semana 12 Inicio Semana 12
Media 7,68 2,68 7,00 2,84
Mediana 8,00 3,00 7,00 3,00
Moda 9 3 8 3
Desviacion Estandar 1,82 0,88 1,24 1,21
Minimo 3 1 5 1
Maximo 10 5 9 5
p= 0,000 0,000

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

El SS para el total de las pacientes en el grupo de la pregabalina presento un puntaje
maximo de 10 al inicio del estudio y de 5 al final, con una reduccién de (5 puntos) y
respecto a la amitriptilina presento un puntaje méaximo al inicio de 9 y al final de 5 con una
reduccién de (4 puntos); con una p de (0,000) estadisticamente significativa para cada
grupo de tratamiento. Este resultado nos demuestra que tanto la amitriptilina como
pregabalina presentan una reduccion significativa de este indice que incluye fatiga, suefio y

alteraciones cognitivas.

En las tablas 4,5 y 6 se mostraran las frecuencias y porcentajes de la fatiga, suefio no
reparador y trastornos cognitivos segun el indice de gravedad de sintomas, al inicio y al

final del estudio.
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TABLA N° 4: Distribucion por frecuencia de la fatiga seglin el indice de gravedad de
sintomas de las de pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagndstico de
fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina del . A.H.U.L.A. Mérida

— Venezuela. Enero — Julio 2.012.

Pregabalina Amitriptilina
Clasificacion
del Nivel de Inicial Control Inicial Control
Fatiga
Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
No ha sid
© fa sido un 0 0,0 6 31,6 | 53 5 26,3
problema
Leve 1 5,3 13 68,4 7 36,8 11 57,9
Moderado 14 73,7 0 0,0 10 52,6 3 15,8
Grave 4 21,1 0 0,0 1 5,3 0 0,0
Total 19 100,0 19 100,0 i9 100,0 19 100,0
X p= 0,055 p= 0,031

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

Se evidencid que el 73,7% de las pacientes del grupo de pregabalina presentaron fatiga
moderada y 21,1% fatiga grave al inicio del estudio, al cabo de las 12 semanas paso un
68.4% a fatiga leve y un 31,6% a no ha sido un problema y para el grupo de amitriptilina el
52,.6% de las pacientes presentaron fatiga moderada al inicio del estudio, pasando al final a
fatiga leve 57,9% y no ha sido un problema un 26,3%, con una p estadisticamente

significativa para ambos grupos de tratamiento.
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TABLA N° 5: Distribucion por frecuencia del suefio no reparador segin el indice de
gravedad de sintomas de las de pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con
diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina del

ILA.H.U.L.A. Mérida — Venezuela. Enero — Julio 2.012.

Pregabalina Amitriptilina
Sueino no
Inicial Control Inicial Control
Reparador
Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
No ha sid
oRasidoun 0,0 19 1000 1 53 15 789
problema
Leve 5 26,3 0 0,0 1 5,3 3 15,8
Moderado 9 474 0 0,0 16 84,2 1 5,3
Grave 5 26,3 0 0,0 1 5,3 0 0,0
Total 19 100,0 19 100,0 19 100,0 19 100,0
p= 0,067

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

Respecto al suefio no reparador vemos que para el grupo de pregabalina la mayoria de las
pacientes tenian un trastorno del suefio moderado con una 47,4% y el resto de las pacientes
se encontraban entre leve y grave al inicio del estudio, evidenciandose que al final el 100%
de las pacientes presentaron mejoria del trastorno del suefio.

Para el grupo de amitriptilina el 84,2% de las pacientes tenian un trastorno del suefio
moderado, pasando al final a que no ha sido un problema en 78,9% de las pacientes.

Lo anterior nos demuestra que tanto la pregabalina como la amitriptilina presentaron

mejoria de los trastornos del suefio.
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TABLA N° 6: Distribucion por frecuencia de los trastornos cognitivos segun el indice de
gravedad de sintomas de las de pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con
diagnostico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina del
[LA.H.U.L.A. Mérida — Venezuela. Enero — Julio 2.012.

Pregabalina Amitriptilina
Trastorno
Inicial Control Inicial Control
Cognitivo
Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
No ha sido un | 53 2 10,5 2 10,5 4 21,1
problema
Leve 6 31,6 16 84,2 9 474 12 63,2
Moderado 10 52,6 0 0,0 8 42,1 3 15,8
Grave 2 10,5 1 5,3 0 0,0 0 0,0
Total 19 100,0 19 100,0 19 100,0 19 100,0
p= 0,006 p=0,015

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos

Los trastornos cognitivos para el grupo de pregabalina al inicio del estudio fueron
moderados en un 52,6% y leves en un 31,6% y a la semana 12 un 84,2% de las pacientes
pasaron a presentar un trastorno leve.

Para el grupo de amitriptilina la mayoria de las pacientes presentaron trastorno moderado a
leve, quedando al final del estudio un 63,2% con trastorno leve y un 21,1% en no ha sido

un problema; ambos grupos con una p estadisticamente significativa.
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TABLA N° 7: Medidas de tendencia central del cuestionario de impacto de fibromialgia
de las pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagnostico de fibromialgia

ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del [.A.H.U.L.A. 2012.

Pregabalina Amitriptilina
Medidas
Inicio Semana 12 Inicio Semana 12
Media 62,26 2,68 53,16 2,84
Mediana 65,00 3,00 57,00 3,00
Moda 63° 3 74 3
Desviacion Estandar 14,61 0,88 16,043 1,21
Minimo 26 1 2 1
Maximo 82 5 74 5
p= 0,000 0,000

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

TABLA N° 8: Distribucion por frecuencia y porcentaje del cuestionario de impacto de

fibromialgia de las pacientes estudiadas.

Pregabalina Amitriptilina

Cuestionario

de Impacto de Inicial Control Inicial Control

Fibromialgia

Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %

Excelente 0 0,0 9 47,4 0 0,0 12 63,2
Buena 2 10,5 10 52,6 4 21,1 5 26,3
Regular 10 52,6 0 0,0 12 63,2 0 0,0
Mala 7 36,8 0 0,0 3 15,8 0 0,0
Total 19 100,0 19 100,0 19 100,0 19 100,0
p=0,015

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.
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En la tabla 7 vemos que la calidad de vida para el grupo de pregabalina al inicio del estudio
tenia un puntaje maximo de 82 al inicio del estudio y de 5 al final, con reduccion de (77
puntos) y para el grupo de amitriptilina el puntaje maximo fue de 74 al inicio y al final de 5
con una reduccion de (69 puntos); con una p de (0,000) estadisticamente significativa para
cada grupo.

En la tabla 8 se observa que las pacientes tanto el grupo de pregabalina como amitriptilina,
tenian una mala a regular calidad de vida al inicio del estudio y a las 12 semanas de
tratamiento pasan a tener buena y excelente calidad de vida, con una p=0,015

estadisticamente significativa.

TABLA N° 9: Medidas de tendencia central del inventario de depresion de Beck de las
pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagndstico de fibromialgia

ingresadas a la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del . A.H.U.L.A. 2012.

Pregabalina Amitriptilina
Medidas
Inicio Semana 12 Inicio Semana 12
Media 12,37 4,21 13,42 4,68
Mediana 11,00 3,00 13,00 3,00
Moda 9 3 6 2
Desviacion Estandar 6,84 2,27 8,44 5,02
Minimo 2 2 0 0
Maximo 28 10 30 18
p= 0,000 0,000

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.
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TABLA N° 10: Distribucion por frecuencia y porcentaje del inventario de depresion de

Beck de las pacientes estudiadas.

Pregabalina Amitriptilina
Clasificacion segun el

Cuestionario de Inicial Control Inicial Control
Depresion de Beck

Frec. % Frec. % Frec. % Frec. %
Normal 7 36,8 18 94,7 8 42,1 16 84,2
Leve 10 52,6 1 53 5 26,3 3 15,8
Moderada 2 10,5 0 0,0 5 26,3 0 0,0
Severa 0 0,0 0 0,0 1 53 0 0,0
Total 19 100,0 19 1000 19 1000 19 100,0

p= 0,041

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

En las tablas 9 y 10 respecto al inventario de depresion de Beck para el grupo de
pregabalina se encontr6 que la mayoria de las pacientes al inicio del estudio presentaron
depresion leve, pasando al final a normal y para el grupo de amitriptilina al inicio tenian
depresion moderada/leve pasando a normal al final del estudio y basados en las medidas de
tendencia central se encontré mejoria de la depresion en ambos grupos de tratamiento, con

una p =0,000 estadisticamente significativa.
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TABLA 11: Medias y Desviacion Estandar para cada una de las escalas aplicadas a las
pacientes sometidas a pregabalina vs amitriptilina con diagndstico de fibromialgia

ingresados a la Unidad de Reumatologia y Medicina Interna del .A.H.U.L.A. 2012.

Pregabalina Amitriptilina
Escalas Inicio Semana 12 Inicio Semana 12
M/DE M/DE M/DE M/DE
WPI 11,74+£3,28 3,63+1,73 12,00+3,14 3,374+2,67
SS 7,68+1,82 2,68+0,88 7,00+1,24 2,84+1,21
FIQ 62,26£14,61 21,32+7,26  53,16£16,04 18,26+13,41
Depresion de Beck 12,32+6,84 4,21£2,27 13,42+8,44 4,68+5,02

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

En esta tabla se puede apreciar una reduccion significativa de la media y desviacion
estandar de cada una de las escalas utilizadas en este estudio, comparando el inicio con el
final, observando que tanto el uso de pregabalina como amitriptilina tuvieron efectos
benéficos sobre los sintomas: dolor, fatiga, alteraciones del suefio, trastornos cognitivos,

calidad de vida y depresion de las pacientes con fibromialgia.
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GRAFICO 8: Efectos adversos en porcentaje de las pacientes sometidas a pregabalina vs
amitriptilina con diagnéstico de fibromialgia ingresadas a la Unidad de Reumatologia y

Medicina Interna del .A.H.U.L.A. Mérida — Venezuela. Enero — Julio 2.012.

Pregabalina

B Amitriptilina
78,9%

Somnolencia Mareo Boca Seca Epigastralgia Sin Efectos

Fuente: Ficha de Recoleccion de Datos.

Respecto a los efectos adversos encontramos que para el grupo de pregabalina los mas
frecuentes fueron somnolencia 15,8% (3pacientes), mareo 5,3% (1 paciente) y sin efectos
un 78,9 % vy para el grupo de amitriptilina fue somnolencia en un 42.1% (8 pacientes),
boca seca en un 5.3% (1 paciente), mareo en un 15.8% (3 pacientes) y epigastralgia 5.3% (1
pacientes) y sin efectos 57.9% dejando en evidencia que el grupo de pregabalina presento

menos efectos adversos en comparacion con el grupo de amitriptilina.
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DISCUSION

Como se ha revisado en capitulos anteriores la fibromialgia es un sindrome caracterizado
por dolor musculo esquelético cronico generalizado, asociado a fatiga, alteraciones en el
suefio y estado de animo, pudiendo llegar a ser incapacitante y en ocasiones refractario al
tratamiento; ademds de presentar un compromiso importante de la calidad de vida sobre

estos pacientes.

En nuestra investigacion encontramos que el género predominante fue el femenino en un
100%, con una edad promedio para el grupo de pregabalina de 50.5+ 7,58 afos y para el
grupo de amitriptilina 52.95+ 7,20 afios. Si comparamos estas cifras con la epidemiologia
general espafiola, basados en el estudio EPISER 2000 sobre la prevalencia y el impacto de
la fibromialgia sobre la calidad de vida, encontramos que el género femenino representa el
4,2% frente al 0,2% en hombres y la edad promedio se encuentra entre la cuarta y
sexta década de la vida. De esta manera podemos inferir que los pacientes que acuden a las
consultas de Reumatologia y Medicina Interna del Hospital Universitario de los Andes,

poseen caracteristicas similares a las encontradas en Europa. >

Ademaés encontramos entre las variables demograficas estudiadas, que el estado civil mas
frecuente para cada grupo de pacientes fue union libre con un 63.2%; los niveles de
escolaridad mas cursados por nuestras pacientes fueron la primaria y secundaria completa,

dejando a los estudios universitarios en menor porcentaje, para ambos grupos de pacientes.

Dentro de la ocupacion la maés representativa, para ambos grupos de pacientes fueron los
oficios del hogar un 52.6% para el grupo de pregabalina y 73.7 % para el grupo de
amitriptilina, lo que nos demuestra que la poblacion afectada en este estudio no
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desempefian otro tipo de actividades laborales, fuera del hogar, las cuales podrian estar

limitadas por la sintomatologia propia de la enfermedad.

Respecto a los antecedentes de ansiedad y depresion, referidos por las pacientes al inicio
del estudio, encontramos un 42.1% para el grupo de pregabalina y un 31.6% en el grupo
de amitriptilina y sin antecedentes un 57.9% para el grupo de pregabalina y un 68.4% para
el grupo de amitriptilina, siendo mayor el porcentaje de pacientes sin antecedente de
depresion o ansiedad en nuestras pacientes. Resultados similares encontrados en la
literatura ya que la fibromialgia puede coexistir con depresion y ansiedad en un porcentaje

variable entre 30 y 60%. M

Como se menciono previamente el Colegio Americano de Reumatologia implemento
nuevos criterios diagnosticos en el 2010 los cuales consisten en presencia de un (WPI > 7

y SS>5) o (WPI 3-6 v SS > 9)('2), lo que demuestra que las pacientes de esta

investigacion cumplieron con los criterios diagndsticos para fibromialgia ya que
presentaron un promedio del WPI de 11.74+3.28 para el grupo de pregabalina y de
12.00+3.14 para el grupo de amitriptilina y un SS de 7.68 £1.82 para el grupo de

pregabalina y de 7.00+1.24 para el grupo de amitriptilina.

Ahora bien al realizar el andlisis de los resultados de cada una de las escala aplicadas a las
pacientes del grupo de pregabalina a una dosis de 150 mg via oral una vez al dia, se
encontr6 una reduccion del indice de dolor generalizado de (11 puntos) respecto al ingreso,
del indice de gravedad de sintomas fue de (5 puntos), del FIQ la reduccion fue de (77
puntos) y para el inventario de depresion de Beck las pacientes pasaron de tener depresion

leve a normal; teniendo en cuenta lo anterior podemos deducir que el uso de pregabalina
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presenta una mejoria significativa de cada una de las escalas en los pacientes con
fibromialgia, incluyendo la mejoria de estado de animo y la calidad de vida la cual paso de
ser mala o regular a buena y excelente, coincidiendo con los antecedentes ya descritos, con
la unica diferencia que estos no demostraron mejoria de la depresion, lo que si se demostro
en este estudio, lo cual puede deberse a que la depresion que se presento en este grupo de
pacientes fue leve y por lo tanto al mejorar el dolor, la fatiga y los trastornos del suefio, las

pacientes mejoraron de manera importante su estado de animo. ¢%2"*?

Los resultados del grupo de amitriptilina a una dosis de 25 mg via oral una vez al dia,
dejaron ver que el indice de dolor generalizado disminuyo en (9 puntos), el indice de
severidad de sintomas fue de (4 puntos), el IFQ fue de (69 puntos) y para el inventario de
depresion de Beck las pacientes pasaron de tener depresion moderada a leve — normal, lo
cual coincide con los antecedentes previamente descritos, donde la amitriptilina mejoraba el

dolor, fatiga, alteraciones del suefio, calidad de vida y depresion.'®'”

El test de significancia utilizado para ambos grupos de tratamiento fue la t de student
arrojando una p=0,000 estadisticamente significativa

Los efectos adversos encontrados en nuestras pacientes para los dos grupos de tratamiento
se presentaron durante la primera semana, siendo mas frecuentes en el grupo de
amitriptilina, predominando la somnolencia en un 42,1%, mareo 15,3%, boca seca 5,3% y
epigastralgia 5,3%; mientras que en el grupo pregabalina solo se encontré somnolencia en

un 15,8% y mareo 5,3%.

En base a los resultados anteriores podemos resaltar que tanto la pregabalina a una dosis de

150 mg una vez al dia, como la amitriptilina 25 mg una vez al dia, presentaron una mejoria
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significativa de los sintomas en pacientes con fibromialgia, incluyendo depresion y
aumento de la calidad de vida, demostrados en la reduccion de los puntajes totales y las
tablas de frecuencia y porcentajes de cada una de las escalas al final del estudio, en un

periodo de 12 semanas de tratamiento.

Ademés se evidencié que la pregabalina presentd menos efectos adversos frente a la
amitriptilina, por tanto la pregabalina puede brindarle al paciente una mayor seguridad y

por consiguiente mayor adherencia al tratamiento.
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6.

7.

CAPITULO V

CONCLUSIONES

En este estudio el género femenino predominé en un 100%, sobre el masculino.

El grupo etario mas afectado fue entre los 40-60 afios.

La ocupacion mas frecuente en nuestro grupo de pacientes fue oficios del hogar.

Se evidencio una mejoria significativa en cada una de las escalas (WPI, SS, FIQ,
inventario de depresion de Beck) aplicada a los pacientes, respecto al ingreso, lo
que corresponde a una mejoria en el dolor, fatiga, suefio, depresion y calidad de

vida.

Se demostréo que la pregabalina a dosis de 150 mg via oral al dia, fue igual de
efectiva que la amitriptilina 25 mg via oral al dia, inclusive en las pacientes que

presentaron depresion. Siendo esto estadisticamente significativo (p=0,000).

Los eventos adversos predominaron en el grupo de amitriptilina en un 42,1%,
siendo mas frecuente la somnolencia, mareo, boca seca y epigastralgia, se

presentaron durante la primera semana de tratamiento.

Los eventos adversos para el grupo de pregabalina fueron de un 21,1%, siendo mas
frecuente la somnolencia y mareo, se presentaron durante la primera semana de

tratamiento.
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RECOMENDACIONES

Implementar tanto en la consulta de Medicina Interna como Reumatologia el uso de
los nuevos criterios diagnosticos del 2010 del ACR, que incluyen el WPl y el SS, ya
que ofrece una evaluacion mas completa de los pacientes, abarcando el dolor, fatiga,
alteraciones del suefo, cognicion y sintomas somaticos; de igual manera se utiliza

tanto para el diagnostico como seguimiento de la enfermedad.

Utilizar el inventario de depresion de Beck e identificar si esta es severa, moderada

o leve, ya que la fibromialgia cursa de manera importante con este sindrome.

Uso de pregabalina a una dosis de 150 mg via oral al dia, evaluando costo-beneficio

para el paciente.

Uso de amitriptilina de 25 mg via oral al dia, sobre todo en pacientes que tengan
compromiso de su estado de &nimo aunado a los otros sintomas de la enfermedad.

Pero teniendo una vigilancia estricta de posibles eventos adversos.

Insistir en la importancia de un tratamiento multidisciplinario que incluyan fisiatria,
terapia cognitiva, junto con el tratamiento farmacoldgico, en los pacientes con

fibromialgia.

Es necesario realizar estudios a gran escala, multicentricos, doble ciegos, aleatorios,
utilizando pregabalina, amitriptilina y otros antidepresivos, en el manejo de la

fibromialgia para comparar los resultados obtenidos en este estudio.
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ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo identificado con la cédula de identidad

Habiendo recibido la informacion clara y precisa sobre los posibles beneficios y efectos adversos de
los medicamentos a estudiar; autorizo a la Dra. Claudia Fernanda Estupifian Trujillo residente del
postgrado de medicina Interna y adjuntos de la Unidad de Reumatologia y medicina interna del
Instituto Autonomo Hospital Universitario de los Andes, para que me incluya en el trabajo de
investigacion, cuyo fin es comparar la efectividad de pregabalina vs amitriptilina en la mejoria de
los sintomas, en pacientes con fibromialgia.

Consentimiento de participacion en el estudio: el presente estudio sera de la absoluta
confidencialidad de los autores, y los datos obtenidos en la realizacion del mismo no seran
utilizados para ningun fin distinto a los objetivos de la investigacion, por lo que su identidad y
resultados quedan protegidos por el secreto medico.

Yo; , titular de C.I. ; acepto

voluntariamente participar en este estudio, asi mismo me comprometo que la informacion emitida

sera confiable.

Fecha: Dia_ Mes  Afio
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