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Asociacion de Fentanilo TTS matricial + Citrato de
Fentanilo Oral Transmucosa (CFOT), en pacientes que
no han recibido tratamiento previo con opioides y
padecen dolor cronico intenso de etiologia osteoarticular.
Haciendo realidad el Ascensor Analgésico
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Collado F, Torres L. M.

Combination of TTS-Fentanyl and Oral
Transmucosal Fentanyl citrate (OTFC) in
opioid-naive patients suffering severe
osteoarticular pain. Towards a fast-track
analgesic ladder

SUMMARY
Abstract

This 6-month observational prospective study was con-
ducted to assess the efficacy of fentanyl TTS associated with
oral transmucosal fentanyl citrate (OTFC) for breakthrough
pain in 250 patients with intense chronic (= 6 months) os-
teoarthritis pain. A VAS score > 8 at entry was required. The
starting dose of 12 pg/h fentanyl TTS was titrated in 25 pg/h
increments to a VAS score < 4. OTFC was administered as
single-unit doses of 400 pg. The mean (SD) VAS score de-
creased from 8.86 (0.25) at baseline to 2.1 (0.74) at 6
months. The percentage of patients with poor quality of sleep
decreased from 80.4% at baseline to 4,7% at the end of the
study. The percentage of patients with inadequate pain con-
trol decreased from 12.4% at month 1 to 2.14% at month 6.
Pain control was achieved with the 50 png/h dose in 59.65%
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of patients, the 75 pg/h dose in 4.72%, and the 100 pg/h
dose in 1.71%. Only 1 patient required 125 pg/h at the end
of the study. The daily consumption of single-unit doses of
OTFC decreased from 5.08 at month 1 to 2.88 at month 3,
and 1.45 at month 6. Headache, nausea/vomiting, constipa-
tion, and somnolence of mild or moderate intensity were the
most common side effects. Treatment was discontinued be-
cause of nausea/vomiting in 11 patients, somnolence in 5,
and dermatitis in 1. Fentanyl TTS associated with OTFC for
breakthrough pain is a feasible and effective strategy in opi-
oid naive patients with intense chronic osthoeoartritis pain.

Key Words : Intense chronic pain. Analgesic Ladder. Fen-
tanyl TTS. OTFC. Analgesic Elevator. Osthoeoartritis pain.

RESUMEN

Objetivos

Exponer los resultados obtenidos en 250 pacientes que
sin haber tenido contacto previo con opioides, acceden a
nuestra Unidad de Tratamiento del Dolor, padeciendo un do-
lor intenso (EVA > 8) de méas de 6 meses de evolucién y afec-
tos de un dolor de origen osteoarticular.

Métodos

Estudio abierto, prospectivo y controlado. Los pacientes
fueron tratados, inicialmente, con fentanilo TTS matricial de
12 pg/h + citrato de fentanilo oral transmucosa (CFOT) de
200-400 pg., para el dolor irruptivo. A los 12 dias de trata-
miento, se aumento la dosificacién del parche matricial de fen-
tanilo TTS, a 25 pg/h. Se valoré la situacion de los pacientes
mensualmente y si el dolor no estaba controlado, se aumen-
to la dosificacién de fentanilo TTS matricial. Si por el con-
trario, el dolor permanecia controlado durante méas de un mes
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v no se precisaba ningiin comprimido de CFOT, se redujo la
dosificacion del fentanilo TTS matricial. Se analizaron los re-
gistros de intensidad del dolor, calidad del descanso nocturno,
efectos secundarios y consumo medio de fetanilo TTS y
CFOT, obtenidos al inicio, 12, 3° y 6° mes de tratamiento.

Resultados

La EVA medio pas6 del 8,86 + 0,25, inicial hasta un 2,1
+ 0,74, al 6° mes. El descanso nocturno, mejoré en una pro-
porcién idéntica a la del alivio del dolor. Solo 17 pacientes
(6,80%) abandonaron el tratamiento por efectos secundarios
11 por nauseas-vémitos, 5 por sedacion excesiva y 1 por der-
matitis).

Al final del estudio, solo 1 paciente precisaba dosis supe-
riores a los 100 pg/h. de fentanilo TTS. La mayoria de ellos
(58,64%) estaban tratados con un parche de 50 npg/h, el
33,47% seguia con el parche de 25 ng/h, el 4,72% necesi-
taba un parche de 75 pg/h y un 1,71% alcanzo el parche de
100 pg/h. Un solo paciente (0,42%), precisé6 125 nug/h de
fentanilo TTS. Al final del primer mes, el consumo medio de
CFOT fue de 5,08 comprimidos/dia. El tercer mes, su con-
sumo descendié a una media de 2,88/dia. Al final del perio-
do estudiado, los pacientes necesitaron una media de 1,45
comprimidos de CFOT/dia.

Conclusiones

Los resultados analgésicos obtenidos, junto a la aceptable
incidencia y entidad de los efectos secundarios y el razonable
consumo de fentanilo TTS y CFOT, nos conduce a afirmar
que la sistematica terapéutica expuesta, basada en la posibi-
lidad de acceder de inmediato a un opioide mayor, desde que
existe una presentacién que permite dosificarlo mas adecua-
damente (el parche matricial de fentanilo TTS) y los eviden-
tes beneficios que comporta su asociacion con CFOT: farmaco
de gran ayuda en la fase de titulacién (donde atn puede no
haberse alcanzado la dosis eficaz de fentanilo TTS), puede ser
una opcioén util para aquellos pacientes que padecen dolor cro-
nico intenso y no han tenido contacto previo con opioides,
ahorrandoles el tormento de tener que soportar un sufrimiento
injustificable, mientras recorren durante meses la Escalera
Analgeésica de la OMS.

Palabras claves: Dolor intenso. Escalera analgésica. Fen-
tanilo TTS. CFOT. Ascensor analgésico. Dolor osteoarticular.

INTRODUCCION

Durante el aiio 2006, nuestra Clinica del Dolor,
atendid un total de 6.395 consultas relacionadas con
el tratamiento del dolor crénico, de las que solo un
8,3% (531 consultas), estaban motivadas por un do-
lor etiologia oncoldgica. Durante el afio 2.004, aten-
dimos a un nimero similar de consultas (5.869), de

las que un 10,3% (606) presentaban un origen onco-
légico.

Vivimos pues, una realidad que se consolida afio
tras afo y que se traduce en que la inmensa mayoria
de nuestros pacientes sufren un dolor crénico de na-
turaleza no oncoldgica, siendo la etiologia osteoarti-
cular la mayoritaria (63,9%), siendo en estos
pacientes, donde se muestran con un mayor dramatis-
mo las consecuencias de los graves déficits de for-
macién que en materia de tratamiento del dolor afecta
al colectivo sanitario y a nuestra sociedad, en general
(1); la opiofobia y el desconocimiento inexcusable les
privan de los analgésicos mds eficaces y con mejor
balance beneficio/riesgo: los opioides y muy espe-
cialmente, los opioides potentes. Asi se explican da-
tos tan contundentes como los aportados por la
macroencuesta europea de 46.394 personas “Pain in
Europe” (2) Tabla I.

En nuestra Clinica del Dolor, Unidad de referen-
cia provincial para 1.200.000 habitantes, el “pacien-
te tipo” a su acceso a la Unidad, viene aquejado de un
dolor crénico de mds de 6 meses de evolucidn, gran
intensidad (EVA > 8) y estd siendo tratado mayorita-
riamente (72%) con AINEs, frecuentemente infrado-
sificados y combinados entre si, recibiendo opioides
débiles un 21% y solo estdn siendo tratados con opioi-
des potentes un 7%.

Es muy fdcil imaginar como la influencia sobre
la calidad de vida, descanso nocturno, repercusiones
familiares y laborales de tal situacion es enorme,
tanto en términos de sufrimiento como de impacto
econdémico.

El reforzamiento progresivo del arsenal terapéuti-
co farmacoldgico y muy especialmente de los opioi-
des potentes (primero fue la introduccién de la
morfina de liberacién sostenida y posteriormente los
parches transdérmicos de buprenorfina y fentanilo),
han posibilitado una auténtica revolucién terapéutica
en las clinicas del dolor, donde mayoritariamente, se
logra controlar el dolor crénico, sin necesidad de téc-
nicas invasivas. En nuestra Unidad, hasta un 83% de
las consultas son, actualmente, de naturaleza farma-
colégica. Sin embargo, cuando dialogamos con los
pacientes o con otros especialistas, se evidencia que
uno de los mayores obstdculos que retrasa el estable-
cimiento de un tratamiento eficaz, es la eternizacion
de los escalones terapéuticos, motivada por una in-
terpretacion dogmadtica de la Escalera Analgésica de
la O.M.S (3); frases como “es que el paciente todavia
no estd para tomar morfina”, “ain no hemos agotado
las posibilidades de los AINEs”, etc., rebelan la natu-
raleza del problema.
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Tabla I. Prevalencia del dolor en Europa.

Un 19 % de los encuestados sufre un dolor crénico.

Casi la mitad de los pacientes manifiesta padecer un dolor constante. La mayor incidencia de este tipo de dolor se
presenta en Holanda (62 %), seguida de Espafia (61 %)..

1/3 de los pacientes tienen dolor durante las 24 horas del dia, 365 dias al afio.

Los pacientes llevan con dolor cronico, una media de 7 afos. Algunos (21%) mas de 20 afios.

1/3 de los pacientes manifiestan que estan tan afectados por el dolor que “ya no pueden aguantar mas”.

El tratamiento inadecuado del dolor, arruina la vida de los pacientes: afectando a su trabajo, su vida familiar y
frecuentemente conduciendo a la depresion (en Espafia se registra la maxima incidencia de depresion asociada).

1 de cada 6 pacientes, reconoce “haber deseado morir por la intensidad del dolor.”

Gran parte de lo expuesto, se entiende cuando se analiza la medicacion utilizada:

Un 63 % de los pacientes, solo reciben AINE y/o paracetamol

Un 24 % reciben opioides débiles.

Solo un 11 % son tratados con opioides potentes.

Los pacientes tardan en recibir un tratamiento que comience a aliviarles el dolor, una media de 2 afios. Donde mds
tiempo se pierde antes de recibir un tratamiento que disminuya su dolor es en Espafia, donde la tasa de prescripcion
de opioides es de un 13 % para los débiles y de un exiguo 1 % para los potentes.

Todo esto, llevé a Torres et al. a propugnar en un
editorial de la Revista de la Sociedad Espafola del
Dolor (4), la sustitucién de un esquema de tanta tra-
dicion basdandose en que: “La situacion actual del
tratamiento del dolor, los avances en el conocimien-
to de su fisiopatologia, su evaluacion continuada y la
aparicion de nuevos fdrmacos y nueva tecnologia, ha-
cen que el seguimiento de la escalera analgésica de
la OMS se convierta en una barrera 'y en un retraso
para el adecuado tratamiento de muchos cuadros do-
lorosos, al obligar al paciente a recorrer unos esca-
lones farmacoldgicos hasta llegar a encontrar el
fdrmaco mds adecuado para su dolor” y propugnan-
do ademds “sustituir el concepto de “escalera anal-
gésica” por el de “ascensor analgésico”, el cual
simula al paciente dentro de un ascensor cuyo suelo
son los coadyuvantes analgésicos y que dispone de 4
botones para pulsar segin el grado de dolor sea: le-
ve, moderado, severo o insoportable. Existe asi mis-
mo, como en los ascensores convencionales un boton
de alarma en el caso de que el VAS sea > 5.

Si el paciente aprieta el boton de leve, el pacien-
te bajard en un piso donde dispone de analgésicos no
opidceos (paracetamol, metamizol o ibuprofeno a do-
sis bajas) como prototipos. Si el paciente pulsa el bo-
ton moderado, se bajard en un piso donde encontrard
tramadol, o codeina habitualmente combinado con
paracetamol o AINEs.

Si el paciente toca el boton grave, dispondrd de
opidceos potentes y si pulsa el boton insoportable se

bajard en un piso de unidades especializadas de tra-
tamiento del dolor, donde serd tratado con bloqueos
nerviosos u opioides por via intratecal.”

Esta audaz propuesta, puede que fuera adelantada
a su tiempo, porque lo cierto es que conociamos la ex-
traordinaria eficacia de los opioides potentes, pero no
disponfamos atin de una presentacion que posibilitara
su administracion precoz, sin necesidad de una expe-
riencia previa con los opioides menores. Lamentable-
mente, la potencia de estos fdrmacos no solo se
expresa en su eficacia analgésica, sino también, en su
alta capacidad para producir efectos secundarios, que
sin ser graves, son capaces de motivar el abandono del
tratamiento (nduseas, vomitos, sedacion, mareos, ce-
falea y estrefiimiento). Una situaciéon que ademads, es
muy dificil de revertir: es casi imposible convencer a
un paciente que debe volver a administrarse unos me-
dicamentos que pudieron ocasionarle aquellos efectos
secundarios, por una errénea estrategia terapéutica, ca-
si siempre motivada por una precipitacion en la fase
de titulacion.

Sin embargo, poco mds de dos afios después de la
publicacidn del citado editorial, la industria farma-
céutica pudo atender la mayoritaria solicitud de los
especialistas en el tratamiento del dolor, respecto a
la necesidad de contar con un opioide potente (como
fentanilo), pero en una presentacién que posibilita-
se una mds comoda titulacion inicial y as{ en el afio
2.004, llega a nuestra farmacopea el parche de fen-
tanilo TTS matricial y mds recientemente, hace unos
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6 meses, disponemos del parche matricial de 12
ug/h.

Conscientes de la importancia de todo lo expues-
to, desde la introduccion del parche matricial de fen-
tanilo, comenzamos a trabajar (5) con el siguiente
objetivo: buscar una sistemdtica que mediante la uti-
lizacién conjunta de fentanilo TTS y CFOT, posibili-
tase el acceso precoz a un tratamiento eficaz, para los
numerosos pacientes que acuden a nuestra Clinica del
Dolor, afectados de un sindrome doloroso crénico, de
etiologia no oncoldgica, pero de gran intensidad y que
sin embargo, no hab{an tenido contacto previo con los
opioides. No son muchas las experiencias publicadas
(6-8), en este sentido y casi todas, circunscritas al dm-
bito del dolor oncolégico (9-12).

En resumen, el objetivo de este estudio es testar la
eficacia de un esquema terapéutico que se beneficia-
se de la posibilidad de combinar:

las ventajas de una titulacién mds adecuada, basa-
da en la prescripcidn inicial de 12 pg/h de fentanilo
TTS.

Incluir, como complemento fundamental, los com-
primidos de CFOT (200 ug 6 400 ug), farmaco de
eleccion en el tratamiento del dolor irruptivo (13-17)
y que ademds de cumplir con muchos de los requisi-
tos que debe poseer el farmaco ideal para el trata-
miento de este tipo de dolor (18), puede ejercer un
papel complementario fundamental, tanto en la fase
inicial de titulacién, donde el parche de 12 pg/h, pue-
de ser a menudo insuficiente, como en fases poste-
riores, cubriendo, la eventualidad de una agudizacién
incidental del dolor crénico.

MATERIAL Y METODO

Estudio abierto, prospectivo y controlado. A los
pacientes seleccionados se les explico detalladamen-
te y posteriormente se les prescribié un protocolo
analgésico, consistente en la administracién de un
parche de fentanilo TTS matricial 12 ug/h, cada 72 h.
Cuando el paciente se habia administrado 4 parches
transdérmicos (habran transcurrido 12 dias de trata-
miento), se le indico que pasase a administrarse 1 par-
che de 25 ug/h.

Ademds y como componente fundamental del tra-
tamiento, se le explicé y prescribié citrato de fenta-
nilo oral transmucosa (CFOT), para el tratamiento del
dolor irruptivo. Como quiera que corresponde a la
presentaciéon de 400 ug, los mejores registros de efi-
cacia (19) y menores efectos secundarios, es la que
utilizamos mayoritariamente, reservando la presenta-

cion de 200 ug, para los casos de especial susceptibi-
lidad a los efectos secundarios de los opioides o cuan-
do podemos retirar el tratamiento, por haberse
logrado un mejoria estable de la sintomatologia dolo-
rosa. Si el paciente sufria dolor en el momento de la
visita inicial (lo que es muy habitual), se le adminis-
tré el primer comprimido de CFOT, durante o inme-
diatamente después de concluir la historia clinica. En
ancianos y especialmente del sexo femenino, debido
a que muestran una mayor susceptibilidad a los efec-
tos secundarios de los opioides (20-23), los primeros
comprimidos de CFOT, se los administrdbamos en de-
ctibito supino, para minimizar el riesgo de mareos o
nduseas.

Cuando el dolor no estaba controlado (VAS > 4) o
el consumo de CFOT era superior a 4 comprimi-
dos/dia, durante mds de 1 semana, se aumentaba la
dosificaciéon del parche matricial de fentanilo TTS.
Cuando el dolor estaba controlado, durante mas de 1
mes y el paciente no necesitaba recurrir a los compri-
midos de CFOT, se indicaba una reduccién en la do-
sificacién del fentanilo TTS.

Como coadyuvante, se prescribié metoclopramida,
para el caso de que aparecieran nduseas o vomitos. En
cuyo caso, se administré 1 comprimido de 10 mg, 30
minutos antes de cada comida principal. Solo si exis-
tian antecedentes de estrefiimiento, se prescribio lac-
tulosa.

Se proporciond al paciente un teléfono de contac-
toy se le alecciond para que si transcurridas 2 sema-
nas, el dolor no estaba controlado o si para lograrlo,
tenia que recurrir a mds de 4 comprimidos de
CFOT/dia, de forma continuada, se comunicara con la
Clinica del Dolor, con la finalidad de aumentar la do-
sificacion del fentanilo TTS. También, se le indicé que
contactara telefénicamente en caso de que aparecieran
efectos secundarios y en general, siempre que tuviera
alguna duda, respecto al tratamiento prescrito.

Se programaron revisiones al primer, tercero y
sexto mes, de iniciado el tratamiento.

En cada visita se midié la intensidad media del do-
lor (mediante la Escala Visual Analdgica: EVA), la ca-
lidad del descanso nocturno (valorando como “malo”
todos aquellos casos en que el dolor tenia una impor-
tancia decisiva en la imposibilidad de conseguir un
buen descanso nocturno al menos 6 horas consecuti-
vas) y la dosificacién necesaria de fentanilo TTS y
CFOT, para mantener el dolor controlado (EVA < 4).
En las revisiones programadas, se recogio, ademds, la
cuantia de los efecto secundarios definidos estos co-
mo leve cuando la entidad del efecto secundario era
minima y no requeria tratamiento, moderado cuando
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obligaba a establecer un tratamiento especifico (la-
xante, antiemético, etc.) y severo cuando provocaba
la retirada del tratamiento. Al completar los 6 meses
de tratamiento el Servicio de Epidemiologia y Esta-
distica, de nuestro hospital, procedio al andlisis esta-
distico de los resultados.

Analisis estadistico

Andlisis descriptivo expresado en porcentajes en
variables categdricas y media y desviacidon tipica en
variables cuantitativas. Andlisis bivariante cuantitati-
vo de cada valor medio de EVA y descanso nocturno
obtenido al primer, tercer y sexto mes tras tratamien-
to, respecto a sus valores iniciales, mediante compara-
cion de dos medias pareadas (T Test para medidas
intrasujeto). Andlisis de la varianza de medidas repeti-
das intrasujeto en el seguimiento durante los 6 meses,
mediante Modelo Lineal General (MLG). Se conside-
ré estadisticamente significativo un valor de p<0.05.
Para el andlisis se utilizé el programa SPSS v.12.

RESULTADOS

Tras la adecuada informacion y aceptacidn por es-
crito para participar en el estudio, se incluyeron 250
pacientes (102 hombres y 148 mujeres), con edades
comprendidas entre los 34 y los 75 afios (media 59,32
+12.22), que accedieron a nuestra Clinica del Dolor,
por padecer un dolor créonico de etiologia osteoarti-
cular (Figura 1), de mds de 6 meses de evolucion y de
alta intensidad (EVA = 8).

Etiologia del dolor (n:250)

[ Otras oteoartritis 22

B Artrésis generalizada 102

O Gonartrésis 52

O Artritis reumatoide 24

120 |EEscolidsis 13

Figura 1.

TABLA |
Analgesia (EVA medio) EVA 0-10
INICIAL PRIMER MES TERCER MES SEXTO MES
8,86 (D.S. 0,25) | 4,52 (D.S. 0,98) | 3,12 (D.S.0,84) | 2,1 (D.S.0,74)

Analgesia

Los resultados analgésicos se exponen en las Ta-
blas II y III, observdndose, como desde el primer
mes, se produce una reduccion de casi la mitad del
EVA medio. Esta disminucidn del dolor, se consolida
en los registros correspondientes a los meses siguien-
tes. Respecto a los pacientes que permanecen con un
dolor no controlado (EVA > 4), 5 pacientes (2,14%),
se encuentran en esta situacion al final del periodo es-
tudiado.

TABLA Il
Nimero de pacientes con EVA > 4
INICIAL PRIMER MES | TERCER MES
250 (100 %) 29 (12,4 %) 19 (8,11 %)

SEXTO MES
5(2,14 %)

Cada uno de los valores obtenidos de EVA al pri-
mer, tercer y sexto mes tras tratamiento resultd inferior
en relacion al valor inicial, de forma estadisticamente
significativa (p<0.001) (t-test).

TABLA Il
Niimero de pacientes con mal descanso nocturno por dolor
INICIAL PRIMER MES TERCER MES SEXTO MES
212 (84,8 %) 46 (19,4 %) 21 (8,9 %) 11 (4,7 %)

Descanso nocturno

El patrén del suefio, se refleja en la Tabla IV.

TABLA IV
Retiradas del tratamiento por efectos secundarios (n = 215)

NAUSEAS-VOMITOS SEDACION DERMATITIS
11 (4,4 %) 5 (2,0 %) 1 (0,40 %)

El descanso mejoré de forma estadisticamente sig-
nificativa en cada una de las mediciones realizadas al
primer, tercer y sexto mes, en relacién al descanso ba-
sal (p<0.001).

La sucesidon de los valores obtenidos en me-
didas repetidas de EVA y descanso nocturno en cada
sujeto o caso, tras el tratamiento al primer, tercer y
sexto mes, en relacidn al valor inicial pretratamiento,
también obtuvo una mejora estadisticamente signifi-
cativa en ambas variables (MLG con p<0.001).
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Efectos secundarios

Se muestran en las Figuras 2, 3 y Tabla V.

Al primer mes de tratamiento, 36 pacientes
(14,4%), presentaron cefalea, de los que solo 5 (2%),
precisaron tratamiento adicional 79 pacientes (31,60
%) refirieron haber padecido alguin episodio aislado
de nduseas. En 21 de ellos (8,4%) fue necesario ad-
ministrar metoclopramida y en 11 (4,40%) la intensi-
dad de las nduseas y/o vomitos obligé a la retirada del
tratamiento. 68 pacientes (27,20%) presentaron es-
trefiimiento leve y otros 52 (20,80%), requirieron la
administracion de laxantes. 99 pacientes (39,60%), re-
firieron padecer un cierto grado de somnolencia, que
fue calificado como leve en 62 (24,80%), moderado
en 34 (13,60%) y obligé a retirar el tratamiento en
tres casos (1,20%).

Efectos Secundarios 1° mes

90 1
80 - —

60 - [

52
50 - OLeve
E Moderado
40 A 36 34 E Severo
30 A

21
20 4
11

5 3

Cefalea Na /vom. ia Estrefimient

Figura 2.

Al final del estudio (6° mes de tratamiento), solo
el estrefiimiento y la somnolencia (frecuentemente re-
lacionada con los periodos inmediatamente posterio-
res al aumento en la dosificacidn del fentanilo TTS),
permanecen como efectos secundarios resefiables. De
esta forma, 63 pacientes (27,03 %) padecen estrefii-
miento leve y otros 54 (23,17 %) precisan tomar al-
gun laxante. Respecto a la somnolencia, se registro en
102 pacientes (43,77 %), considerdndose como leve
en 74 (31,75 %) de ellos, moderada en 27 (11,58 %)
y obligé a retirar el tratamiento en un caso (0,42 %).
Entre el segundo y el sexto mes, hubo que retirar otro
2 tratamientos por sedacidon y 1 por dermatitis en la
zona de aplicacidon del parche matricial.
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Figura 3.

Consumo de medicacion analgésica

Se presentan en la Figura 4 y en la Tabla V.

Consumo de Fentanilo TTS
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Figura 4.
TABLAV
Consumo medio de comprimidos/dia de CFOT
PRIMER MES TERCER MES SEXTO MES
5,08 2,88 1,45

Al final del periodo estudiado, 92 pacientes
(39,48%), consumian menos de un comprimido de
CFOT al dia.
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DISCUSION

Como se desprende de los resultados expuestos,
durante el primer mes, la mayoria de los pacientes (el
87,60%), se encontraban tratados con el parche trans-
dérmico de 25 ug/hora (116 pacientes) o 50 ug/hora
(103 pacientes). Al tercer mes, aumento la proporcion
de los que precisaban 50 ug (129 pacientes) y co-
menzaron a aparecer pacientes tratados con 100 ug (3
pacientes, un 1,26%). A la conclusion del estudio, 78
pacientes (33,47%) estaban tratados con 25 ug/hora,
139 (un 59,65%) con 50 pg/ hora, 11 pacientes
(4,72%) precisaban 75 ug/hora, solo 4 pacientes
(1,71%) necesitaron el parche de 100 ug/h. y 1 solo
paciente (0,42%), alcanz6 los 125 pg/h.

Un paciente con intensas crisis de dorsalgia, se-
cundarias a aplastamientos vertebrales osteoporoéticos,
reconocio haber consumido domiciliariamente, hasta
8 comprimidos de CFOT/d{a. Actualmente consume
3-4 a la semana. Ello es una muestra, bastante fre-
cuente, de como los pacientes adaptan el consumo de
CFOT a sus necesidades inmediatas, no existiendo un
riesgo importante de adiccién y tolerancia imparable,
como se esgrime a menudo, para justificar su no uti-
lizacion (24-31). De la misma forma, 35 pacientes
(afectados de gonartrésis o artrosis de cadera), ini-
ciaron la sistemdtica mencionada, llegando a consu-
mir hasta 100 pug/hora de fentanilo TTS y al cabo de
unas semanas 0 meses, tras someterse a cirugia orto-
protésica (protesis de cadera o rodilla), lograron re-
ducir progresivamente el tratamiento opioideo, hasta
su eliminacidn total. Esto también sucedié en 3 pa-
cientes afectos de sindrome postlaminectomia, tras
una reintervencion quirdrgica (artrodésis instrumen-
tada de columna).

Los resultados obtenidos demuestran una alta efi-
cacia analgésica, de la sistemdtica propuesta, incluso
en modelos de dolor que durante mucho tiempo se
han creido refractarios a la terapéutica opioidea. Ob-
sérvese que se incluyen en el estudio, un considera-
ble nimero de pacientes con dolor con componente
neuropdtico (aplastamientos vertebrales, espondiloar-
trésis, escolidsis, etc.).

A la conclusidn del estudio, solo 5 pacientes (un
2,14%) presentaban una EVA > 4.

La intensidad de los efectos secundarios fue mo-
derada, solo obligé a retirar el tratamiento en 17 pa-
cientes (6,8% de la muestra estudiada). Esto tiene una
especial significacidn, si tenemos en cuenta que se
trata de un grupo de pacientes que no habia tenido
contacto previo con los opioides.

Durante el primer mes y sobre todo, en la fase ini-

cial de titulacion, es cuando se hace mds evidente la
incidencia de nduseas, vomitos y somnolencia. Pasa-
do el primer mes, solo hubo que retirar 2 tratamien-
tos por somnolencia excesiva y 1, por dermatitis
local. Al igual que han publicado otros autores (32),
a medida que se estabiliza la dosificacién del opioi-
de, el efecto que mds molesta y que perdura durante
todo el tratamiento es el estrefiimiento, aunque no
conviene olvidar que fentanilo estd considerado como
el opioide mayor menos astringente (33-36). Asi, al
final del estudio solo 45 pacientes (un 19,31%), todos
ellos del sexo femenino, precisaban tratamiento co-
adyuvante con algin laxante. La somnolencia suele
ser proporcional a la dosificacién del fentanilo, sien-
do mds susceptibles de padecerla, los ancianos; sin
embargo son los pacientes mds jovenes, los que peor
la toleran por las interferencias que les ocasionan en
sus actividades cotidianas, como la conduccidn de ve-
hiculos, actividad laboral, etc. (37-39).

El nuevo parche matricial de 12 ug/h, ofrece una
ventaja adicional, a las ya expuestas: facilita el paso
de 25 pg a 50 ug, que puede ser muy abrupto en de-
terminados pacientes. Es decir, en estos casos indica-
mos un periodo transitorio (9 dias) con un parche de
25 ug + otro de 12 ug, antes de pasar al de 50 ug, pa-
ra de esta forma mitigar el riesgo de posibles efectos
secundarios.

La sistemdtica analgésica propuesta, se basa fun-
damentalmente, en conseguir un alivio estable de la
sintomatologia dolorosa, mediante la liberacién con-
tinuada, de fentanilo transdérmico. Esto se consigue
en unas 3-4 semanas y mayoritariamente, con el par-
che de 50 ug/h (19).

Los comprimidos de CFOT, son de especial im-
portancia en la fase inicial de titulacion, cuando ain
no se alcanzado la dosis necesaria de fentanilo TTS,
una vez que esto se ha logrado, sigue siendo un com-
plemento ideal de “la terapéutica de fondo” con el
parche matricial, para garantizar una cobertura ade-
cuada del dolor irruptivo (40).

Nuestra sistemdtica, al contrario de la prdctica ha-
bitual (3), consigue un alivio notable de la sintoma-
tologia dolorosa, en la casi totalidad de los casos
estudiados.

CONCLUSIONES

La estrategia terapéutica propuesta, de dosificacion
progresiva de fentanilo TTS, comenzando por 12 di-
as de titulacion inicial, con 12 pg/h. y su combinacion
simultdnea con los comprimidos de CFOT, demuestra

o
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una buena eficacia, en el tratamiento del dolor croni-
co intenso, en pacientes que no han tenido contacto
previo con opioides. Como demuestra la alta signifi-
cacion estadistica de las variables estudiadas (mejo-
ria del dolor y del descanso nocturno). La cuidadosa
titulacién inicial minimiza la incidencia de efectos se-
cundarios y por ello, del riesgo de abandono terapéu-
tico. Desaparece asi, el obstdculo fundamental que
dificultaba llevar a la prdctica, en el tratamiento del
dolor crénico, la idea del Ascensor Analgésico.

Entendemos, que la sistemdtica desarrollada, es lo
suficientemente simple y segura para que pueda ex-
tender su dmbito de actuacién mds alld de las Clini-
cas del Dolor y que su generalizacion, propiciaria un
impulso importante, que ayudaria a corregir el enor-
me déficit que presenta el control del dolor crénico
no oncoldgico, en nuestro pais.

Este trabajo demuestra que la hipétesis que con-
tiene la propuesta del Ascensor Analgésico (4) es via-
ble, en la actualidad, desde el punto de vista clinico y
aporta ventajas sobre el seguimiento “dogmadtico” del
concepto de Escalera Analgésica, consiguiendo una
mayor y mds rdpida eficacia del tratamiento del dolor

cronico intenso.
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