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ABSTRACT

Introduction: The prevalence of breakthrough pain (BTP)
is > 55 % in non-cancer patients and around 70 % in patients
with chronic pain. BTP impairs functional and emotional status
of patients, resulting in a lower quality of life (QoL). It has been
reported that 50 % of elderly cancer population could suffer
BTP, but data on the treatment of BTP in the elderly non-cancer
population are scarce.

Objectives: The primary objective of this study was to assess
the QoL and satisfaction of elderly non-cancer patients with
BTP treated with sublingual fentanyl citrate. Secondary objecti-
ves were to evaluate the variation of pain intensity, the number
of BTP episodes and the time of response to treatment, and
describe the safety profile of sublingual fentanyl citrate.

Methods: This was a retrospective multicenter study (n =
78) with a data collection period of 1 month. Eligible patients
were > 70 years, with BTP (VAS = 6) and opioids as basal
treatment, who were prescribed sublingual fentanyl citrate for
the treatment of BTP. Baseline data (control 0) and visits / pho-
ne controls at 3, 15 and 30 days (controls 1, 2 and 3, respecti-
vely) were performed.

Results: At baseline, the mean VAS was 7.52 (SD 0.90)
and the mean impairment of daily activities (CBD questionnaire)
was 6.7/10 (SD 1.21). At the end of the study this value was
4.36/10 (p < 0.0001). The average score of the pain intensi-
ty category (CBD) was 2.38 lower vs. baseline (p < 0.0001).

Recibido: 18-6-15.
Aceptado: 25-9-15.

The average score on the dimensions of physical health and
mental health of the SF-12 questionnaire rose significantly 2.46
and 9.27 points, respectively, vs. baseline (p = 0.0051 and
p < 0.0001, respectively). The treatment was considered “good”
or “excellent” by 75.32 % of patients and 92.21 % of resear-
chers. At the end of the study patients had nearly 17 monthly
BTP episodes less vs. baseline on average; this reduction was
significant. The incidence of patients with BTP episode duration
< 30 min significantly increased vs. baseline (80.26 vs. 46.16 %,
p < 0.05). The percentage of patients taking adjuvant medi-
cation was reduced significantly during the study (64.94 vs.
75.32 % at baseline).

Conclusions: The results of this study demonstrate that
treatment with sublingual fentanyl citrate can help improve the
QoL of elderly patients with chronic non-cancer pain and BTP,
as it significantly improved all items regarding interference with
daily activities (questionnaire CBD) as well as physical and men-
tal health items of the SF-12 questionnaire. The degree of sa-
tisfaction was very high in both patients and researchers. Since
the beginning of treatment there was a significant decrease vs.
baseline not only in VAS scores, but in the average number of
BTP episodes and in the time of response to treatment.

Key words: Breakthrough pain, sublingual fentanyl, quality of
life, satisfaction, elderly.

RESUMEN

Introduccién: La prevalencia del dolor irruptivo (DI) es
> 55 % en los pacientes no oncologicos y cercana al 70 % en
pacientes con dolor crénico. El DI deteriora el estado funcional y
emocional de los pacientes, lo cual se traduce en una menor cali-
dad de vida. Se ha descrito que un 50 % de la poblacion oncolé-
gica anciana podria padecerlo, pero en ancianos no oncologicos
los datos disponibles sobre el tratamiento del DI son limitados.

Objetivos: El objetivo primario de este estudio fue valorar
la calidad de vida v la satisfaccion del paciente anciano no on-
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cologico con DI tratado con fentanilo sublingual. Los objetivos
secundarios fueron evaluar el cambio en la intensidad del dolor,
el nimero de episodios de DI y el tiempo de respuesta al tra-
tamiento con fentanilo sublingual, y describir su perfil de segu-
ridad.

Material y métodos: Estudio retrospectivo multicéntrico rea-
lizado en 78 pacientes con un periodo de recogida de datos
de un mes. Se eligié a pacientes > 70 afios, con DI (EVA = 6)
y tratamiento de base con opioides, a los cuales se les hubie-
ra prescrito citrato de fentanilo sublingual para el tratamiento
del DI. Se incluyeron datos basales (control 0) y de las visitas/
controles telefénicos a los 3, 15 y 30 dias (controles 1, 2y 3,
respectivamente).

Resultados: Al inicio del estudio, el valor medio de EVA fue
de 7,52 (DE 0,90) y la afectacién media en las actividades coti-
dianas en el cuestionario CBD fue de 6,7/10 (DE 1,21). Al fina-
lizar el estudio los pacientes tuvieron una afectacion de 4,36,/10
en sus actividades diarias a causa del dolor (p < 0,0001). El
promedio de los items de intensidad del dolor (CBD) se redujo
2,38 puntos vs. basal (p < 0,0001). La puntuaciéon media en
las dimensiones de salud fisica y salud mental del cuestionario
SF-12 subi6 2,46 v 9,27 puntos, respectivamente, vs. basal, de
forma significativa (p = 0,0051 y p < 0,0001, respectivamen-
te). EI 75,32 % de los pacientes y el 92,21 % de los investigado-
res calificaron el tratamiento como “bueno” o “excelente”. En el
control 3, los pacientes tuvieron de media cerca de 17 episodios
mensuales menos de DI vs. basal, reduccion que fue significati-
va. La incidencia de pacientes con una duracién del episodio de
DI < 30 min aument6 de forma significativa vs. basal (80,26 vs.
46,16 %; p < 0,05). El porcentaje de pacientes que tomaban
medicacion coadyuvante se redujo de forma significativa a lo
largo del estudio (64,94 % control 3, vs. 75,32 % basal).

Conclusiones: Los resultados de este estudio demuestran
que el tratamiento con fentanilo sublingual puede contribuir a
mejorar la calidad de vida del paciente anciano con DI y do-
lor crénico no oncolégico, al mejorar significativamente todos
los items relativos a la interferencia con las actividades diarias
(cuestionario CBD), asi como los de salud fisica y mental del
cuestionario SF-12. El grado de satisfaccion fue muy alto en
pacientes e investigadores. Desde el primer control se produ-
jo un descenso significativo vs. basal en la escala EVA, en el
nimero medio de episodios de DI y en el tiempo de respuesta
al tratamiento.

Palabras clave: Dolor irruptivo, fentanilo sublingual, calidad
de vida, satisfaccion, anciano.

INTRODUCCION

El término “dolor irruptivo” (DI) define las exacerba-
ciones transitorias del dolor que aparecen en pacientes
oncolégicos con dolor basal controlado con opioides
(1,2). A dia de hoy carece de una definicién universal;
se han notificado picos maximos de intensidad de entre
3-15 minutos, duraciones de 30-60 minutos, y frecuen-
cias de 3-6 veces/dia (1,3,4). Las Sociedades Espafio-

las de Oncologia Médica (SEOM), Cuidados Paliativos
(SECPAL) y Dolor (SED) definieron en 2002 el DI como
una exacerbacion del dolor sdbita, de gran intensidad
(EVA > 7) y corta duracién (< 20-30 minutos), que apa-
rece sobre un dolor persistente cuando éste se encuen-
tra controlado con opioides mayores. Segun el motivo
desencadenante, el DI se clasifica como idiopético, in-
cidental (originado por algun tipo de esfuerzo como tos,
defecacion o movilizacion) o debido al final de una dosis
terapéutica (1,5,6).

El DI se observa tanto en pacientes oncolégicos como
no oncolégicos (7,8). En pacientes oncolégicos su pre-
valencia es del 40-80 % (9-11), mientras que en los no
oncolégicos es > 55 % (7,8,12). Ademads, esta presente
en aproximadamente un 70 % de los pacientes con dolor
crénico (5,7,13) e impacta negativamente en el estado
funcional y emocional de los pacientes, lo cual se traduce
en una mayor dificultad para controlar el dolor basal y
en una menor calidad de vida (4,5,14-16). El DI supone,
ademads, una elevada carga econémica para la sociedad y
para el sistema sanitario (17).

Al plantear el tratamiento del DI debe tenerse en cuenta
que la mayor parte de los episodios requieren un trata-
miento con un rapido inicio de accién y una breve du-
racion del efecto. En este sentido, se han desarrollado
distintas formulaciones de fentanilo de accidn rdpida. La
via sublingual permite obtener una mejoria significativa
frente a placebo con una buena tolerabilidad (18,19), y es
bien aceptada por los pacientes (13,20).

En la poblacion anciana el dolor es prevalente y especial-
mente infratratado. Asi, en el estudio llevado a cabo por
Bernabei en 4.003 ancianos con céncer (21) se demos-
tré que el 25-40 % de los pacientes en residencias ex-
perimentaban dolor a diario. E1 26 % de ellos no recibi6
ningun tratamiento analgésico, el 16 % recibié farmacos
de nivel I segun la clasificacién de la OMS, el 32 % far-
macos de nivel II, y sélo el 26 % tue tratado con morfina.
Con respecto al DI, se ha descrito que un 50 % de la po-
blacién oncoldgica anciana podria padecerlo (22). Ade-
mas, este paciente presenta dificultades afladidas debido
a comorbilidades (artrosis, artritis reumatoide, neuralgia
postherpética) y a su estado funcional que deben tenerse
en cuenta a la hora de tratar el dolor (22).

Este estudio piloto se planted ante la escasez de datos
sobre el tratamiento del DI en pacientes ancianos no on-
colégicos. El objetivo primario fue valorar la calidad de
vida y la satisfaccion del paciente anciano en tratamien-
to con fentanilo sublingual. Los objetivos secundarios
fueron: evaluar el cambio en la intensidad del dolor de
pacientes con dolor crénico no oncoldgico y la presencia
de episodios de DI, describir las caracteristicas del DI,
evaluar el tiempo de respuesta al tratamiento con fenta-
nilo sublingual y describir el perfil de seguridad de este
tratamiento.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional, multicéntrico y retrospectivo reali-
zado en 78 pacientes de 9 hospitales espafioles. El periodo
de recogida de datos fue de 30 dias (2013). Previo al ini-
cio del estudio se obtuvo el consentimiento informado de
todos los pacientes y éste se realizé segun las normas de
buena practica clinica.

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusién fueron: pacientes > 70 afios, con
DI (EVA = 6) y dolor crénico no oncoldgico tratado con
opioides, a los cuales se les hubiera prescrito citrato de
fentanilo sublingual para el tratamiento del DI. Debian
mostrar una adecuada comprension oral y escrita, y ha-
ber firmado el consentimiento informado. Los criterios de
exclusion fueron: pacientes que presentaran contraindi-
cacion al citrato de fentanilo, pacientes con un trastorno
psiquiatrico grave o cualquier enfermedad que impidiera
la recogida de datos, o pacientes con adiccion a opioides.

Esquema de visitas

Se realiz6 una visita basal (control 0) y visitas/controles tele-
fonicos los dias 3 (control 1), 15 (control 2) y 30 (control 3).
Como datos iniciales se registraron la puntuaciéon EVA, el
tipo de dolor (neuropatico, visceral, somatico o mixto) y
su causa. Se anotaron los efectos secundarios con el trata-
miento actual y su grado (leve: no precisé tratamiento sin-
tomatico ni obligd a suspender el tratamiento analgésico;
moderado: preciso tratamiento especifico, pero basté redu-
cir la dosis de analgésico; o grave: la intensidad del sintoma
obligé a suspender el tratamiento analgésico). Finalmente,
se registrd la valoracién clinica del DI: tipo, nimero de
episodios en el dltimo mes, tiempo de inicio de alivio del
dolor (0-5, 6-10, 11-15 o > 15 minutos), duracién del episo-
dio, medicacién coadyuvante, cuestionario breve de dolor
(CBD) y cuestionario Short Form-12 (SF-12).

En los controles 1 y 2 se registré la puntuacién EVA, la
valoracion clinica del DI y los efectos secundarios con el
tratamiento actual. En el control 3 se recogieron ademas las
respuestas a los cuestionarios CBD y SF-12, asi como el
grado de satisfaccion con el tratamiento por parte del pa-
ciente y del investigador (excelente, bueno, regular o malo).

Variables e instrumentos de medida
Como variable principal se determiné el cambio medio en

el valor de los items de interferencia con la vida diaria del
CBD y de los items del cuestionario SF-12, y el cambio en

el valor EVA. Las variables secundarias fueron el cambio
medio en el valor de los items de intensidad del dolor del
CBD, el porcentaje de pacientes con dolor neuropético,
visceral, somatico o mixto, el porcentaje de las diferentes
causas de dolor, el tiempo medio hasta el inicio del alivio
del DI, la duracién media del episodio y el nimero de re-
acciones adversas asociadas al tratamiento para el DI.

El CBD proporciona informacién sobre la intensidad del
dolor (4 items) y sobre su interferencia con las actividades
cotidianas (7 items), resultando idéneo para evaluar la efec-
tividad del tratamiento analgésico (23). Cada uno de estos
items se puntia mediante una escala numérica de O (ausen-
cia de dolor/ausencia de interferencia en la vida diaria) a
10 (peor dolor imaginable/afectacion maxima en la vida
diaria). El cuestionario de salud SF-12, version reducida
del SF-36, consta de 12 {tems correspondientes a las dimen-
siones “‘salud fisica” y “salud mental” y se contesta en una
media de 2 minutos. Las puntuaciones se obtienen mediante
un complejo algoritmo. El rango de puntuacién es de 0 a
100, siendo O el peor estado de salud y 100 el maximo.

Analisis estadistico

Para el analisis de los datos se realiz6 una estadistica des-
criptiva de todas las variables mediante la elaboracion de
tablas de frecuencias de tipo nominal, y medidas de ten-
dencia central y dispersion para las variables continuas. Se
estimaron los intervalos de confianza al 95 % (IC 95 %) en
el caso de estas ultimas.

Con el fin de evaluar la evolucién de los diferentes
parametros se utilizaron pruebas para datos apareados.
Para la comparacién entre variables continuas se recurri6
a la prueba T-Test en su versién para datos apareados, o
bien a la prueba del signo de Wilcoxon si la variable era
de naturaleza ordinal o no estrictamente continua. Para
la evaluacién de variables categdricas se utilizé el test
de McNemar. Se establecié un nivel de significacién de
p <0,05.

RESULTADOS
Caracteristicas de los pacientes

En el estudio participaron un total de 78 pacientes. El
dolor basal de los pacientes tuvo un valor medio de 7,52
(DE 0,90). El dolor crénico fue en su mayoria de origen
mixto (72,37 %), seguido de dolor neuropatico (23,68 %).
La principal causa fue el dolor de espalda (71,79 %). Un
79,22 % de los pacientes padecian efectos secundarios
debido al tratamiento analgésico, fundamentalmente es-
trefiimiento (66,67 %), somnolencia (38,46 %) y nauseas
(15,38 %).
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Respecto al tipo de DI, en el 79,73 % de los pacientes
(n="74) éste fue incidental y en un 59,72 % (n = 72) impre-
decible. Los participantes tuvieron una media de 30,16 epi-
sodios (DE 25,28) en el ultimo mes; este valor fue de 40,07
episodios en los pacientes con DI predecible (DE 27,55) y
de 25,60 en los pacientes con DI impredecible (DE 23,28).
En cuanto al tiempo de inicio de alivio del dolor, el
41,03 % de los pacientes lo situaron en 6-10 minutos; en
un 5,13 % el episodio duraba < 5 minutos. El 75,32 %
de los pacientes tomaban medicacién coadyuvante en la
visita basal; de ellos, un 50 % era tratado con pregabalina,
seguido de un 10,34 % con duloxetina.

En el CBD los pacientes tuvieron como promedio un valor
de 7,13/10 (DE 1,22) en los items relativos a la intensi-
dad del dolor. La afectacion media en sus actividades co-
tidianas fue de 6,7/10 (DE 1,21), estando todos los items
afectados (valores > 5). En el cuestionario SF-12 (n = 75),
la puntuacion media basal en la categorfa de salud fisica
fue de 30,78/100 (DE 8,12), y en la de salud mental de
27,66/100 (DE 4,79).

Puntuacion EVA

En el control 1 se obtuvo un valor EVA medio de 6,44 (DE
1,30), 1,09 puntos por debajo del EVA basal. En el control
2 fue de 5,40 (DE 1,48), 2,15 puntos por debajo del basal.
En el control 3, la reduccién del valor medio de EVA res-
pecto a la visita basal fue cercana a 3 puntos (4,55 vs. 7,52;
DE 1,47). Todas estas diferencias fueron significativas
(p <0,0001) (Figura 1).
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Fig. 1. Valor medio de EVA.

Cuestionario Breve del Dolor (CBD)

En cuanto a la interferencia con las actividades cotidia-
nas, en la visita basal se observé que todas las puntua-

ciones eran > 5 (Tabla I). En el control 3 todas las pun-
tuaciones fueron < 5; de media, los pacientes tuvieron una
afectacion de 4,36/10 en sus actividades diarias a causa
del dolor (p < 0,0001).

En los {items referentes a la intensidad del dolor
(Tabla I), en el control 3 la valoraciéon media del peor
dolor que habian sentido los pacientes en las dltimas 24
horas se redujo 2,2 puntos vs. basal. La valoracién media
del dolor mas leve en las ultimas 24 horas descendié 2,05
puntos, la del dolor promedio en las ultimas 24 horas 2,44
puntos y la del dolor que sentfan en ese momento se redujo
en 2,78 puntos. Todas estas diferencias fueron estadistica-
mente significativas (p < 0,0001).

Considerando el promedio de los items referentes a la in-
tensidad de dolor, la reduccidn bruta en la visita final fue
de 2,38 puntos respecto al valor basal, reduccién que tam-
bién fue significativa (p < 0,0001).

Cuestionario Short Form-12 (SF-12)

La puntuacién en la dimension de salud fisica del cuestio-
nario SF-12 subi6 2,46 puntos en el control 3 respecto al
valor basal (n = 76). En la salud mental de los pacientes la
puntuacién subié 9,27 puntos frente al valor basal (Tabla
I). Ambas mejoras fueron estadisticamente significativas
(p=0,0051y p <0,0001, respectivamente).

Satisfaccion con el tratamiento

El 75,32 % de los pacientes y el 92,21 % de los investiga-
dores calificaron el tratamiento recibido como “bueno” o
“excelente” al finalizar el estudio.

Numero de episodios y duracion del DI

En el control 1 los pacientes habian tenido de media 26,76
episodios de DI en el dltimo mes (DE 23,32), reduccién cer-
cana a 4 episodios respecto a la visita basal estadisticamente
significativa (p < 0,0001). En un 65,79 % de los pacientes los
episodios duraron < 30 minutos, lo que supuso un descenso
estadisticamente significativo vs. basal (46,16 %). Las Figu-
ras 2 y 3 muestran, respectivamente, la reduccién media a lo
largo del estudio en el nimero de episodios de DI, asi como
el porcentaje de pacientes con una duracion de los episodios
en el dltimo mes de 0-15, 15-30 o > 30 minutos.

En el control 2 los pacientes tuvieron de media 18,74 episo-
dios de DI en el dltimo mes (DE 13,71), en total 11,42 episo-
dios menos que en la visita basal, reduccién estadisticamente
significativa. La incidencia de pacientes en los que la dura-
cién del episodio fue < 30 minutos se incrementé de forma
significativa vs. basal (75 vs. 46,16 %; p < 0,05).
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TABLA I
VISITA BASAL | CONTROL 3-DIA 30

CUESTIONARIO BREVE DEL DOLOR (CBD) (N=177) (N=177) VALOR P

MEDIA (DE) MEDIA (DE)
Intensidad del dolor
Peor dolor ultimas 24 horas 8,68 (1,00) 6,44 (1,57) p < 0,0001
Dolor mas leve tltimas 24 horas 5,49 (2,03) 3,45 (2,04) p < 0,0001
Dolor promedio dltimas 24 horas 7,24 (1,28) 4,81 (1,57) p < 0,0001
Dolor actual 7,13 (1,44) 4,33 (1,84) p < 0,0001
Promedio items intensidad dolor 7,13 (1,22) 4,75 (1,56) p < 0,0001
Interferencia con las actividades diarias
Suefio 5,67 (2,23) 3,53 (1,81) p < 0,0001
Relaciones con otras personas 6,12 (1,55) 3,90 (1,82) p < 0,0001
Disfrute de la vida 6,76 (1,74) 4,48 (1,76) p < 0,0001
Estado de dnimo 6,96 (1,63) 4,62 (1,68) p < 0,0001
Capacidad de andar 7,05 (2,03) 4,56 (1,69) p < 0,0001
Trabajo normal 7,17 (1,40) 4,65 (1,50) p < 0,0001
Actividad general 7,19 (1,39) 4,81 (1,44) p < 0,0001

VISITA BASAL CONTROL 3-DIA 30

CUESTIONARIO SF-12 (N =175) (N =76) VALOR P

MEDIA (DE) MEDIA (DE)
Salud fisica
Physical Health T-Score | 27,66 (4,79) | 30,07 (4,69) | p=0,0051
Salud mental
Mental Health T-Score | 30,78 (8.,12) | 39,98 (7,22) | p < 0,0001

CBD: puntuaciones de 0 a 10 (0 = sin perturbacién; 10 = perturbaciéon maxima). SF-12: puntuaciones de 0 a 100, siendo 0 el peor estado
de salud y 100 el maximo estado de salud. DE: desviacion estandar.
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Fig. 2. Numero de episodios mensuales de dolor irruptivo.

Fig. 3. Duracién de los episodios de dolor irruptivo.
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En la visita final, los pacientes tuvieron de media
13,28 episodios de DI en el dltimo mes (DE 9,52),
cerca de 17 episodios menos que en la visita basal, re-
duccidn estadisticamente significativa (p < 0,0001). La
incidencia de pacientes con una duracién del episodio de
DI < 30 minutos aumenté de forma significativa vs. basal
(80,26 vs. 46,16 %; p < 0,05).

Inicio del alivio del dolor

En el control 1, en un 81,58 % de los pacientes el tiempo
de respuesta al tratamiento fue < 11 minutos. Se observé
por tanto una considerable reduccién respecto al valor ba-
sal (46,16 %), estadisticamente significativa (p < 0,0001).
La Figura 4 muestra la evolucién a lo largo del estudio del
porcentaje de pacientes en distintas franjas temporales de
respuesta al tratamiento con fentanilo sublingual.

En el control 2 se aprecié un claro incremento en el
porcentaje de pacientes en los que el inicio del dolor se
dio entre 0-5 minutos (22,37 %) o entre 6-10 minutos
(64,47 %) respecto a la visita basal (41,03 y 5,13 %, res-
pectivamente). Esta mejoria en el tiempo de respuesta fue
estadisticamente significativa (p < 0,0001).

También en la visita final se constaté un aumento en el
porcentaje de pacientes en los que el inicio del dolor se
dio entre 0-5 minutos (27,27 %) o entre 6-10 minutos
(59,74 %) respecto a la visita basal, mejoria estadistica-
mente significativa (p < 0,0001).
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Fig. 4. Tiempo de inicio de alivio del dolor.

Medicacion coadyuvante

Frente a un 75,32 % de pacientes que tomaban medica-
cion coadyuvante en la visita basal, este porcentaje fue

del 65,79 % en el control 1 (n = 76), del 66,22 % en el
2 (n=74)ydel 64,94 % en el 3 (n=77). Todas estas re-
ducciones fueron estadisticamente significativas. En todos
los casos la medicacion coadyuvante mas frecuente fue la
pregabalina (54, 51,02 y 48 % en los controles 1, 2 y 3,
respectivamente).

Efectos secundarios con el tratamiento actual

Frente a un 79,22 % de los pacientes que padecié aconte-
cimientos adversos en la visita basal, este porcentaje fue
del 75,32 % en el control 1 (n = 77), del 75,32 % en el 2
(n=77)ydel 71,43 % en el 3 (n = 77). Ninguna de estas
diferencias fue significativa.

DISCUSION

El tratamiento del DI en pacientes no oncoldgicos continda
siendo controvertido (24). Ademas, recientemente se ha
publicado la existencia de este tipo de dolor en pacientes
que no presentan dolor crénico (25). El dolor de espalda
es la localizacién de dolor crénico mas habitual en Espafia
(24 %) y su causa mas comun es la artritis (35 %) (26). Se
ha descrito que hasta un 52 % de los pacientes con DI no
oncolégico presentan dolor de espalda como dolor de base
(7). En linea con estos datos, en este estudio el dolor de
espalda fue la causa mayoritaria del dolor (71,79 %).

El tratamiento del paciente anciano con DI presenta difi-
cultades afiadidas debido a la presencia de comorbilidades
y alteraciones funcionales. En el caso de los opioides, la
vida media del farmaco activo y sus metabolitos se incre-
menta en ancianos y en pacientes con disfuncion renal,
por lo que se recomienda reducir o espaciar la dosis y con-
trolar el aclaramiento de creatinina (27), ademas de utili-
zar opioides que no produzcan metabolitos activos, como
puede ser el caso del fentanilo (28).

Por otra parte, los pacientes que padecen DI suelen mos-
trar un mayor grado de ansiedad y depresion, ademas de
una menor satisfaccion con el tratamiento (4,8,29,30).
Esta asociacién entre el DI y una peor calidad de vida
puede repercutir tanto en el entorno familiar como en el
profesional sanitario que lo atiende (17,30). En un estu-
dio observacional a gran escala publicado recientemente
que incluyé a 1.023 pacientes con DI (4) se ha determina-
do que estos pacientes presentan una mayor repercusion
negativa en las dimensiones de salud fisica y mental del
cuestionario SF-12, una mayor discapacidad, un mayor
absentismo laboral y un peor estado de animo (4). Con
estos antecedentes, el objetivo primario de este estudio fue
valorar la calidad de vida y la satisfaccion del paciente an-
ciano no oncoldgico con DI en tratamiento con fentanilo
sublingual.
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Al finalizar este estudio, todos los items de la categoria
de “interferencia con las actividades cotidianas” (CBD)
fueron < 5, reduccion significativa respecto a los valores
basales (p < 0,0001) (Tabla I). En paralelo a estos buenos
resultados, la satisfaccion con el tratamiento de fentanilo
sublingual fue calificada como “buena” o “excelente’” por
> 90 % de los investigadores y por 3 de cada 4 pacientes.
Los resultados de este estudio demuestran, asimismo, la
eficacia del fentanilo sublingual en el tratamiento del DI
del paciente anciano, con un descenso sostenido y signi-
ficativo en los valores EVA a lo largo del estudio. Los pa-
cientes partieron de un valor EVA de 7,52 que se redujo en
practicamente 3 puntos tras un mes de tratamiento.
Igualmente, la puntuacién de todos los items referentes a
la intensidad del dolor en el cuestionario CBD se redujo
de forma significativa (p < 0,0001) a lo largo del estudio
(Tabla I). La reduccion fue > 2 puntos vs. basal en los
items “peor dolor”, “dolor mas leve” y “dolor promedio”
que habfan sentido los pacientes en las dltimas 24 horas,
asi como en los de “dolor actual” y en el promedio de los
items de intensidad de dolor. Igual tendencia siguieron las
dimensiones de “salud fisica” y “‘salud mental” en el cues-
tionario SF-12, que mejoraron significativamente vs. basal
(p=0,0051y p <0,0001, respectivamente).

También el nimero medio de episodios de DI se fue re-
duciendo de forma significativa a lo largo del estudio. La
frecuencia aproximada de un episodio/dia que presenta-
ban los pacientes pasé a ser inferior a un episodio cada
2 dias (30,16 vs. 13,28 episodios al mes) tras un mes de
tratamiento con fentanilo sublingual, lo que supuso una
reduccion del 55,97 % en el nimero de episodios men-
suales. De igual modo, la proporcién de pacientes con una
duracién de los episodios < 15 minutos fue aumentando
significativamente a lo largo del estudio (p < 0,0001). Del
5,13 % basal se pas6 al 34,21 %, lo que supuso un aumen-
to de casi 7 veces en esta proporcién de pacientes con una
duracién mas aceptable de los episodios de DI.

También fueron favorables los tiempos de inicio de alivio
del dolor con el tratamiento. La proporcion de pacientes con
un tiempo de respuesta < 5 minutos fue aumentando signifi-
cativamente a lo largo del estudio (p < 0,0001). Del 5,13 %
basal se pasé al 27,27 %, lo que representd un aumento >
5 veces del porcentaje de pacientes en los que el alivio co-
menz6 rapidamente. De forma paralela, la proporcién de
pacientes con una respuesta lenta al tratamiento (= 11 mi-
nutos) descendié de forma significativa en mas de 4 veces.
La administracién de fentanilo sublingual también podria
contribuir a que estos pacientes consuman menos medi-
cacion coadyuvante, factor importante considerando que
son pacientes polimedicados. En este estudio, la toma de
medicacién coadyuvante se redujo de forma significativa
enun 13,78 %.

En definitiva, el estudio del DI ha captado interés en los
ultimos afios por ser una entidad poco conocida e infra-

diagnosticada y por asociarse con una peor calidad de vida
(20,31). Es fundamental titular de forma adecuada la anal-
gesia de base y dejar prescrita de antemano medicacion “de
rescate” con opioides de liberacién rapida que se afiadiran
al tratamiento basal en caso de aparicién del dolor (13).
Esto podria reducir el riesgo de ansiedad y de abandono
del tratamiento por parte del paciente. Los opioides de ac-
cion corta (como la morfina o la oxicodona de liberacion
inmediata) se utilizaban convencionalmente para tratar el
DI, aunque no conseguian un alivio eficaz al no coincidir
su inicio de accion (30-60 minutos tras la administracion)
con la duracién de los episodios de DI (32,33); habria que
administrarlos al menos una hora antes del episodio, lo cual
suele ser poco préctico (2,34). En cambio, los opioides de
accion rapida encajan mejor con estos requisitos (18,35,36),
y un fentanilo con un rapido inicio de accién podria admi-
nistrarse minutos antes del dolor (9,37).

Los resultados de este estudio demuestran que el trata-
miento con fentanilo sublingual puede contribuir a mejo-
rar la calidad de vida del paciente anciano con DI y dolor
crénico no oncoldgico, al mejorar significativamente to-
dos los items de interferencia con las actividades diarias y
de intensidad del dolor (CBD), asi como los de salud fisica
y mental del SF-12. El grado de satisfaccién ha sido muy
alto tanto en los pacientes como en los investigadores.
Desde el primer control se produjo un descenso significa-
tivo (p < 0,0001) en la valoracién EVA vs. basal. Del mis-
mo modo se observé que el tratamiento iba disminuyendo
el nimero medio de episodios diarios de DI, consiguiendo
un buen control. El comienzo del alivio del dolor tras la
toma de la medicacion fue muy rapido, de forma que tras
un mes de tratamiento, el 87,01 % de los pacientes noté
alivio en los primeros 10 minutos y un 27,27 % lo experi-
mento en los primeros 5 minutos tras la toma del farmaco.
Como limitaciones a este trabajo cabe sefialar que se trata
de un estudio piloto observacional y que en ocasiones la
desviacién estandar fue elevada. Se debe seguir investi-
gando, mediante ensayos clinicos controlados, en la op-
timizacion del control del DI en el paciente anciano con
dolor crénico no oncolégico.
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