El tratamiento con pregabalina no redujo la intensidad de la

lumbociatalgia aguda o cronica

Treatment with pregabaline did not reduce intensity of acute or chronic sciatica pain

Objetivos

Determinar si la pregabalina es efectiva para aliviar el dolor del
miembro inferior afectado en la lumbociatalgia aguda y crénica
(resultado primario); y determinar el efecto de su uso sobre el
dolor lumbar, el grado de discapacidad, la calidad de vida, el
ausentismo laboral y la utilizacién de servicios de salud (resulta-
dos secundarios).

Disefno, lugar y pacientes

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
realizado en 47 centros médicos ubicados en Nueva Gales del Sur,
Australia. Se incluyeron 209 pacientes mayores de 18 afos, entre
2013y 2015, con lumbociatalgia de mas de una semana y menos
de un afo de evolucién. Los pacientes fueron asignados al grupo
pregabalina (n=108), partiendo de 150 mg/dia y ajustando la dosis
hasta un maximo de 600 mg/dia, o al grupo placebo (n=101), por
ocho semanas. Durante el ensayo, los pacientes podian recibir
tratamientos adicionales como kinesioterapia y otros analgésicos,
excluyendo aquellos que pudieran actuar como coadyuvantes de
la pregabalina.

Medicion de resultados principales
La efectividad de la pregabalina fue evaluada en términos del
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promedio de reduccion de la intensidad del dolor en el miembro
inferior afectado, utilizando una escala de dolor de 0 a 10 (0 in-
dica que no hay dolor y 10 el peor dolor posible). La diferencia
clinicamente importante se observa a partir de 1,5 puntos en la
escala, medida a las 8 y 52 semanas de comienzo del estudio.
Se realizé un analisis de subgrupo para evaluar si los pacientes
con dolor de caracteristicas neuropaticas, (identificadas por el
cuestionario “PainDETECT”), presentaban mejor respuesta al
tratamiento.

El andlisis se realiz6 por intenciéon de tratar.

Resultados principales

Los resultados principales se muestran en la tabla 1. No se en-
contraron diferencias estadisticamente significativas en los re-
sultados secundarios.

En el andlisis de subgrupo, la presencia de dolor de caracteristi-
cas neuropaticas no modificé el efecto del tratamiento a las ocho
semanas (p=0,13).

No se registraron diferencias significativas en efectos adversos
graves entre los grupos. Los efectos adversos leves a modera-
dos, principalmente mareos, fueron mas frecuentes en el grupo
pregabalina.

Tabla 1. Efectividad de la pregabalina (promedio de reduccion en la intensidad de dolor escala de 0 a 10).

" " Grupo pregabalina Grupo placebo
Resultados y tiempo de la evaluacion ’ (#:1?)8) (|:1='1)01) Diferencia de medias ajustada (IC 95%) Valor p
Semana 0 6,3+18 6,1 +19
Semana 8 37 31 05(0,2a12) 019
Semana 52 34 3,0 0,3(-05a1,0) 0,46

1C95%: intervalo de confianza del 95%.

Conclusiones

El tratamiento con pregabalina, administrada durante ocho se-
manas, no redujo significativamente la intensidad de la lumbo-
ciatalgia ni otros resultados de interés, al comparla contra pla-

cebo; y se asocioé a un incremento de efectos adversos.

Fuentes de financiamiento: National Health and Medical Research Coun-
cil of Australia. Las capsulas fueron provistas por Pfizer Australia, sin costo.

Comentario

Distintas guias consideran que el rol de los anticonvulsivantes
(ej. gabapentina, topiramato, pregabalina) es a lo sumo modesto
o nulo en el manejo del dolor lumbar asociado a radiculopatia'2.
Sin embargo algunas ofrecen un ciclo de estas drogas como op-
cion de manejo cuando el dolor se considera neuropatico y no
responde a otras estrategias (ej. AINE)3“. Al margen de esto la
evidencia que respalda su efectividad, y en particular para pre-
gabalina, resulta inconsistente y escasa®. En el estudio que co-
mentamos el criterio de seleccion de los pacientes fue basado en
las caracteristicas clinicas de la lumbociatalgia, y se realizé un
ajuste de dosis individual, similar a lo que ocurre en la practica

médica.

Conclusiones del comentador

El tratamiento con pregabalina no redujo significativamente la
intensidad del dolor en la pierna con ciatalgia, no mejoré signifi-
cativamente otros resultados, y aumento la incidencia de efectos
adversos, lo que sugiere que no debe generalizarse su uso a to-
dos los tipos de dolor que cumplan caracteristicas neuropaticas.
Al menos por ahora, la pregabalina parece no constituir una op-
cién valida para el tratamiento de la lumbociatalgia.
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