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Medida de la calidad de vida mediante las laminas
Coop-Wonca en una muestra de pacientes con
fiboromialgia tratadas con pregabalina
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Diferences in the measurements of
quality of lire trough Coop-Wonca
cartoons in fibromyalgia patients in
treatment with or without pregabaline

SUMMARY
Objective

About the evolution of patients with Fibromyalgia it is
interesting to know the results of measures assesing of the
health-related quality of life.The interest annhace with the
use of a new drug, pregabalin, the lastest generation anti-
convulsivant, a ligand of a2-d subunit of calcium chanels.
Helped by the COOP-WONCA charts ( reliable Spanish ver-
sion of Nottingham Health Profile) our aim is determine if
pregabalin improve the health-related quality of life in a
group of Fibromyalgia affected patients.

Methods

This trial compared the results of Coop-Wonca charts
without pregabalin, with dosis of 300 and 600 mg/day pre-
gabalin in a group of 16 patients with Fibromyalgia. All
patients were continuated with their medications.
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Results

Pregabalin at 300 and 600 mg/day did not significantly
improvement in the results of Coop/Wonca charts (p <« 0.05).
Dizziness and weight gain were the most frequent adverse
events.

Conclusion

The scale of health-related quality of life Coop/Wonca
did not result in improvement in our group of 16 patientes
with Fibromyalgia when pregabalin was add to the treat-
ment. Further study with a large group of patients is neces-
sary to draw more conclusions on this point. © Sociedad
Espafiola del Dolor. Published by SED.

Keywords: Health-related quality of life. Fibromyalgia.
Pregabalin. Coop-Wonca charts.

RESUMEN
Objetivo

En el seguimiento de los enfermos de Fibromialgia inte-
resa conocer los resultados obtenidos en medidas que refle-
jen la repercusién sobre la Calidad de Vida Relacionada
con la Salud (CVRS) de los pacientes. Este interés aumen-
ta cuando se utiliza un farmaco novedoso como es prega-
balina, un anticonvulsivante de ultima generacién, que se
une a la subunidad a2-d de los canales del calcio.
Utilizando como instrumento las laminas COOP-WONCA (
versién validada espafiola de Nottingham Health Profile )
nos planteamos estudiar si pregabalina mejora la percep-
cion de calidad de vida de un grupo de pacientes con
Fibromialgia.

Métodos

Este estudio compard los resultados de las laminas
Coop-Wonca sin pregabalina, con pregabalina a dosis de
300 y de 600 mg/dia en un grupo de 16 pacientes con
Fibromialgia. En todos los casos se mantuvieron sus trata-
mientos habituales.
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Resultados

No hubo diferencias estadisticamente significativas en los
resultados de las laminas Coop-Wonca al afadir pregabalina a
dosis de 300 mg/dia y 600 mg/dia ( p « 0.05 ). Los efectos
secundarios mas frecuentes fueron mareo y aumento de peso.
Conclusion

Las vifietas Coop-Wonca como instrumento de medida la
calidad de vida relacionada con la salud no mostraron mejo-
ria en nuestra muestra de 16 pacientes con FM cuando se
anadi6 pregabalina al tratamiento. Creemos que se precisa
un estudio méas amplio con un nimero mayor de pacientes
para extraer mas conclusiones al respecto. © Sociedad
Espafiola del Dolor. Publicado por la SED.

Palabras clave: Calidad de vida. Fibromialgia.
Pregabalina. Laminas Coop-Wonca.

INTRODUCCION

El sindrome fibromialgico se caracteriza por
dolor musculo-esquelético generalizado, puntos
dolorosos y descenso en el umbral del dolor (1,2).
Otros sintomas predominantes incluyen trastorno
del suefio, ansiedad y/o depresion, fatiga y trastor-
nos del animo (3). Afecta a un 2% de la poblacioén,
predominantemente mujeres. Muchas evidencias
sugieren que los trastornos psiquicos acompafian en
gran medida a pacientes con fibromialgia (FM) en
comparacion con pacientes afectos de otros sindro-
mes de dolor crénico (4,5). Aunque la depresion
mayor acompanante se ha descrito en un alto por-
centaje de pacientes con FM, los sintomas ansi0sos
parecen asociarse en mayor medida, habiéndose
detectado ansiedad en un 51-63% de sujetos estu-
diados. La FM refleja una hiperexcitabilidad an6-
mala del sistema nervioso, y se ha descrito una dis-
minucién de serotonina tanto en los niveles plasma-
ticos como en el liquido cefalorraquideo (LCR).
Asimismo, se ha observado un descenso de otros
neurotransmisores como dopamina y noradrenalina.
Igualmente estan involucrados niveles altos de sus-
tancia P (6). Tanto el tratamiento médico conven-
cional (7) con analgésicos, antiinflamatorios no
esteroideos, antidepresivos, inhibidores de la recap-
tacion de serotonina (8,9), relajantes musculares...
como |os tratamientos no farmacol égicas que inclu-
yen terapias conductuales, relajacién, ejercicio,
etc., son relativamente inefectivos para aliviar el

dolor, mejorar el suefio reparador y la forma fisica
de estos pacientes (10).

Recientemente se ha desarrollado un nuevo andlo-
go del &cido -amino-butirico (GABA), la pregabalina
(11,12), que presenta una accion ansiolitica ademas
de analgésica y anticonvulsivante (13,14).
Pregabalina parece producir un efecto modulador
inhibidor de la excitabilidad neuronal especial mente
en areas del sistema nervioso central con mayor den-
sidad en conexiones sinapticas (15), siendo mas efec-
tiva que gabapentina (16) en la modulacion del trans-
porte de Ca2+-K+ en los canales idnicos voltaje-
dependientes de las neuronas del ganglio dorsal (17).
Pregabalina se absorbe rapidamente con un perfil
lineal, no se une a proteinas plasmaticas y se excreta
por orina sin modificar (18). Ademas, no existe evi-
dencia de que la interrupcion brusca del tratamiento
con pregabalina provoque sindrome de abstinencia,
como ocurre con las benzodiacepinas, que no resul-
tan del todo eficaces cuando a la ansiedad generali-
zada se une un componente depresivo (19).

Los pacientes con fibromialgia tienen una per-
cepcion de enfermedad mayor que otros enfermos
con sindromes de dolor crénico (20). En el segui-
miento de los enfermos con fibromialgia interesa
conocer los resultados obtenidos en medidas que
reflejen la repercusion sobre la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) de los pacientes
(21). Uno de los instrumentos genéricos de medida
disefiados para evaluar la CVRS son las laminas
COOP-WONCA (C/W) que reflejan la percepcion
que el paciente tiene de su capacidad funcional en un
momento dado y que permite realizar valoraciones
cada cierto tiempo al ser un instrumento rapido, sen-
cillo, comprensible y atractivo para el paciente (22).

Nuestro objetivo es estudiar si el tratamiento con
pregabalina afecta a la calidad de vida relacionada
con la salud de 16 pacientes con fibromialgia
mediante la escala C/W.

PACIENTESY METODOS

La muestra incluy6 aquellos pacientes con FM y
trastorno de ansiedad generalizado, en seguimiento
en nuestras unidades de dolor, que tras ser informa-
dos de la naturaleza y objetivos del estudio, acepta-
ron participar. Se excluyeron aquellos pacientes que
anteriormente hubieran sido diagnosticados de tras-
torno psicotico y neuroldgico por los servicios de
Salud Mental, y los que hubieran presentado un
acontecimiento vital estresante en los 30 dias pre-
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W1 FORMA FISICA

Durante las 2 dltimas semanas...
(Cudl ha sido la mdxima actividad que pudo realizar
durante al menos 2 minutos?

Muy intensa 1
(Por ejemplo, correr deprisa)

Intensa 2
(Por ejemplo, correr con suavidad)

Moderada 3
(Por ejemplo, caminar a paso rdpido)

Ligera 4
(Por ejemplo, caminar despacio)

Muy ligera 5
(Por ejemplo, caminar lento
0 no poder caminar

W4 ACTIVIDADES SOCIALES
Durante las 2 dltimas semanas...
¢ Su salud fisica y estado emocional, han limitado sus

actividades sociales con la familia, amigos, vecinos o grupos?
No nada en absoluto 1
Ligeramente 2
Moderadamente 3
Bastante 4
Muchisimo 5

Fig.1.—Vifietas Coop-Wonca niimero 1 (Forma Fisica).

Fig. 2.-Vifietas Coop-Wonca niimero 4 (Actividades sociales).

vios al estudio (muerte de un familiar, cambio de
situacion financiera, matrimonio, etc).

El estudio se llevé a cabo en dos Unidades de
Dolor Croénico pertenecientes a sendos centros hos-
pitalarios: Complejo Hospitalario San Millan San
Pedro de La Rioja, situado en Logrofio; Hospital de
Cruces, situado en Baracaldo. Los datos se recogie-
ron entre abril y junio de 2005 en una poblacion de
20 pacientes (todas fueron mujeres).

Procedimiento: Las pacientes recibieron trata-
miento con pregabalina: 150 mg/dia durante la pri-
mera semana (75 mg c¢/12h), 300 mg/dia durante la
segunda semana (150 mg c¢/12h), 600 mg/dia duran-
te las dos semanas siguientes (300 mg c/12h).

Completaron el estudio 16 mujeresy se excluyeron
4 pacientes por no haber alcanzado la dosis de pregaba-
lina que habiamos propuesto debido a la presencia de
efectos secundarios de carédcter leve. Los efectos secun-
darios més frecuentes fueron mareo y aumento de peso.

En todos los casos se mantuvieron los tratamien-
tos habituales que realizaban con AINE, analgésicos
opioides, benzodiacepinas y antidepresivosy la nor-
mal rutina diaria. Sélo se discontinuaron los trata-
mientos con otros agentes antiepil épticos.

En cada visita se evalud la presencia de efectos
secundarios observados o referidos de manera
espontanea por los pacientes.

Instrumento de medida de CVRS: Para medir la
CVRS de |la poblacién estudiada se utilizd la version
espafola validada de las laminas C/W. Las laminas
fueron autoadministradas en tres ocasiones: previa-
mente al inicio del tratamiento con pregabalina y
luego quincenalmente durante un periodo global de
un mes, recibiendo pregabalina 300 y 600 mg/dia res-
pectivamente. Este cuestionario comprende 7 escalas
distintas de un Unico item (Fig. 1). Cada una de las
escalas presenta un titulo y plantea una pregunta que
hace referenciaalo sucedido en o durante las dos Ulti-
mas semanas. A estas preguntas se contesta con una
de cinco posibles alternativas acompafiadas de una
vifieta o signo. Las posibles respuestas se punttan de
1 a5, siendo las puntuaciones mayores las que refle-
jan una peor salud percibida. Los titulos de las dimen-
siones son: 1.- "Forma fisica", 2.-"Sentimientos", 3.-
"Actividades cotidianas’, 4.- "Actividades sociales",
5.- "Cambio en el estado de salud", 6.- "Estado de
salud" y 7.- "Dolor". Se ha aceptado la posibilidad de
utilizar un indice (Coop total) que sea el sumatorio de

o
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N=20 métricas para medidas repetidas (Test W de
Wilcoxon), dado que los valores no seguian una dis-
ARNOS EDAD ( MEDIA ) 55.35 tribucion normal. Todas las pruebas fueron bilatera-
lesy se acepté como valor de significacion p < 0,05.
SEXO Los célculos han sido realizados con ayuda del pro-
-- MUJER 20 grama SPSS, version 9.
-- VARON 0
ESTADO CIVIL
. CASADO 1 RESULTADOS
-- VIUDO 4 L . . N . .
- SOLTERO 5 Dieciséis mujeres con fibromialgia fueron inclui-
das en el estudio. El tiempo medio de cumplimenta-
ANOS DURACION DE LA ENFERMEDAD 10 cion del cuestionario fue inferior a 5 minutos. Las
(MEDIA) laminas resultaron facilmente comprensibles para los
pacientes y la autoadministracion de las mismas no
TRATAMIENTOS CONCOMITANTES planted problemas. Del total de 20 pacientes que ini-
- ORAC 9 ciaron el estudio, cuatro de ellos fueron excluidos por
’;g ig experimentar un .efectol adverso de sufici ente intensi-
—AC > dad como para discontinuar el tratamiento. Todos los
abandonos ocurrieron en el grupo con dosis de prega-

Tabla |. Datos socio-demogréficos de los pacientes en
estudio.

OPIAC: opiaceos; AD: antidepresivos; BZ: benzodiacepi-
nas; AC: anticonvulsivantes.

todas las vifietas a excepcion de la ldmina 5 (cambio
en el estado de salud), que al poseer una estructura
bipolar tiene una lectura diferente a las demas.
Disefio: Estudio longitudinal de medidas repetidas.
Andlisis estadistico: Los valores de cada una de
las dimensiones que se incluyen en el C/W se han
resumido mediante su media. Las comparaciones
entre los distintos momentos en que se paso el cues-
tionario se han realizado mediante pruebas no para-

balina de 300 mg/dia. Los pacientes estudiados tenian
una media de edad de 54 afios y llevaban un tiempo
medio desde su diagnostico de 11 afios (Tablal).

El valor de la mediay la desviacion estandar de
las siete dimensiones estudiadas en cada uno de los
tres momentos del andlisis se muestran en la Tabla
Il. Aunque, en general, las puntuaciones de la vifie-
tas de CVRS analizadas fueron mas bajas a las dos
semanas de iniciar tratamiento con pregabalina
(dosis de 300 mg/dia) y, méas aln, alas cuatro sema-
nas (dosis de 600 mg/dia ) del inicio, no se obtuvie-
ron diferencias significativas a nivel estadistico.

Las puntuaciones mas bajas (mejor CVRS) se
obtuvieron en las dimensiones "actividades sociales"
y "dolor" y la puntuaciéon mas alta (peor CVRS) en

DIMENSION Xo X1 Xo P1(Xg X1) P2 (Xg X2)

FORMA FISICA 3.95 395 3.69 1 0.16
SENTIMIENTOS 3.55 3.42 3.25 0.49 0.44
ACTIV. COTIDIANAS 3.10 3.37 331 0.22 0.56
ACTIV. SOCIALES 335 2.89 2.94 0.22 0.24
ESTADO DE SALUD 335 3.26 2.88 0.89 0.41
CAMBIOS ESTADO SALUD 3.90 3.79 3.56 0.61 0.3
DOLOR 4.35 4.26 3.88 0.74 0.21

COOP TOTAL 21.65 21.16 19.94 0.27 0.3

Tabla Il. Valores medios y valor de p en cada una de las dimensiones medidas en los tres momentos del estudio: basal, a
las dos semanas con pregabalina 300 mg/dia, y a las cuatro semanas con pregabalina 600 mg/dia.
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PREGABALINA PREGABALINA
300 mg/dian=20 600 mg/dian=16
MAREO 5
AUMENTO PESO 3 2
CEFALEA 1 1
EDEMAS PERIFERICOS 1
CONFUSION 1 1

Tabla I11. Efectos secundarios mas frecuentemente apare-
cidos. Los valores reflejan el nimero de pacientes afecta-
dos.

la dimension "actividades cotidianas", pero sin mos-
trar diferencias estadisticas. Respecto a ésta dimen-
sién, "actividades cotidianas", es la Unica que de
forma aislada muestra una tendencia a obtener pun-
tuaciones mas altas, es decir, un peor resultado con
pregabalina. En cuanto a la dimension "actividades
sociales" cabe puntualizar que, aunque las puntua-
ciones fueron mas bajas con la dosis de 600 mg/dia
de pregabalina ( 2.94 ) con respecto a los resultados
C/W basales ( 3.35 ), el resultado habia sido adn
mejor con la dosis de 300 mg/dia (2.89 ).

Més de la mitad de pacientes present6 algun efec-
to secundario (56,25 %), cifra que se redujo a las
cuatro semanas del inicio de tratamiento. Ningun
paciente present6 un afecto adverso grave. La sensa-
cion de mareo y el aumento de peso fueron los efec-
tos secundarios comunicados con mas frecuencia
(Tablalll). De los cuatro pacientes que abandonaron
el estudio, 2 lo hicieron por aumento de peso, 1 por
mareo y 1 por cefalea opresiva.

DISCUSION

La idea de comparar la medida de la calidad de
vida relacionada con la salud en pacientes con FM
antes y después de afladir pregabalina al tratamien-
to habitual, se fundamenta en el esfuerzo terapéuti-
co por lograr mejorias en la sensacion de bienestar
global del paciente afecto de esta patologia crénica
donde no se espera una pronta curacion (23). En la
consulta diaria de nuestras Unidades de Dolor
Cronico vemos a diario como |os pacientes centran
su atencién en la calidad o valor del tiempo de vida
y no sblo en la cantidad de vida. Lo importante es
coémo se siente el paciente, en lugar de como los
médicos creen que deberia sentirse en funcién de

las medidas clinicas (24). Recientemente se ha des-
crito como pregabalina reduce la liberacién de
varios neurotransmisores incluyendo glutamato,
noradrenalina y sustancia P, posiblemente a través
de un enlace potente a la subunidad alfa-2-delta de
los canales de calcio voltaje-dependientes (25).
Asi, pregabalina disminuye la entrada de calcio en
las terminales nerviosas resultando en un efecto
analgésico, ansiolitico y anticonvulsivante (26,27).
Ademas, son recientes los hallazgos que sefialan la
hipétesis de un trastorno sensitivo 0 nociceptivo
central como mecanismo subyacente del sindrome
fibromialgico (28,29).

Por otro lado, los pacientes con FM que mues-
tran niveles de ansiedad mas altos, presentan una
mayor tendencia a sobreestimar su dolor, teniendo
también en cuenta que los sintomas no-dolorosos
de la FM (fatiga, sindrome de colon irritable, etc.)
podrian responder a esta misma explicacion de su
mal estar general (30).

En nuestro estudio no hemos encontrado dife-
rencias de significacion estadistica en la percep-
cion de la calidad de vida que muestran los pacien-
tes cuando afadimos pregabalina al tratamiento
habitual, aunque se observa una tendencia global a
obtener puntuaciones mas bajas en las vifietas (es
decir, mejores resultados) con pregabalina 300
mg/dia, y mas adn, con dosis de 600 mg/dia. El
mismo comportamiento muestra el indice sumato-
rio de todas las laminas [lamado Coop total. Pese a
no alcanzar valor estadistico, las dimensiones que
mostraron mejores resultados fueron "actividades
sociales" y "dolor". Una sola vifieta presenté un
peor resultado a medida que avanz6 el estudio:
tanto a las dos semanas (dosis de pregabalina de
300 mg/dia) como a las cuatro semanas (dosis de
600 mg/dia) la dimensién "actividades cotidianas"
obtuvo una puntuacién mas alta.

Crofford et al (31), utilizando otro cuestionario
de evaluacién de la calidad de vida, observaron que
dosis de pregabalina de 450 mg/dia mejoraban la
percepcion de salud cuando se comparaba con place-
bo, aunque ésto no se producia con dosis por debajo
de 300 mg/dia. La eficacia de se mantenia hasta la
semana 7, momento en que perdia significacion esta-
distica. El cuestionario utilizado por nosotros se
autoadministré en la consulta en dos ocasiones sepa-
radas quincenalmente, puesto que el periodo de refe-
rencia de la escala C/W es de dos semanas, permi-
tiendo comparar |os resultados de un mismo pacien-
te en tres momentos determinados (32). Disponemos
de una version castellana adaptada de las laminas

o
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C/W con suficientes garantias métricas de calidad y
con las que ya existe experiencia en otros grupos
poblacionales. Por otra parte, Arenas et al encontra-
ron que las laminas C/W obtienen resultados simila-
res a otros cuestionarios cuando se han utilizado en
otros grupos de pacientes (33).

En nuestro grupo de pacientes no se interrumpio
ninguna de las medicaciones utilizadas previamen-
te al inicio del estudio, a excepcién de los anticon-
vulsivantes, eliminando asi la posibilidad de atri-
buir a pregabalina utilizada en monoterapia un
efecto beneficioso en un paciente que ha dejado
otros farmacos usados para tratar la FM (34,35).

La tolerancia a pregabalina fue, en general,
buena. Aunque aparecieron efectos adversos con
frecuencia, fueron bien tolerados por |os pacientes,
disminuyendo en general de intensidad con el
transcurso de los dias. Los efectos secundarios mas
frecuentemente encontrados en nuestro grupo de
pacientes fueron mareo y aumento de peso, con ten-
dencia a presentarse en la primera semana del ini-
cio de pregabalina (36). Sin embargo, otros autores
han encontrado que la somnolencia es el aconteci-
miento adverso mas comun junto con el mareo,
quizéa porque trabajaron con patologias con un com-
ponente neuropatico muy marcado, y la FM presen-
ta un componente etioldgico aun por determinar.
Los cuatro casos de abandono del tratamiento fue-
ron decisiones de |os propios pacientes debidas a
mareo, aumento de peso y cefalea, posiblemente
inducidos por la polimedicacién, aunque mejoraron
en estos aspectos tras el abandono de la droga.

Los datos presentados en este trabajo no mues-
tran mejoria en la calidad de vida relacionada con
la salud medida con la escala C/W en nuestro grupo
de 16 pacientes con FM cuando se afiade pregabali-
na al tratamiento habitual. Creemos, no obstante,
que se precisan estudios ulteriores que permitan
evaluar en mayor profundidad estos aspectos, pro-
bablemente con un tamafio muestral mas amplio y
mediante el uso de otros cuestionarios que miden
calidad de vida.
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