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Fibromialgia y productos 
dletetlcos: un ensayo 
clinico sobre Recuperat-ion 
La fibromialgia es una enfermedad en este campo a traves del premio SER­
comun sobre la que la SER muestra FFC-Grunenthal al mejor trabajo de 
interes. Ello la ha lIevado a elaborar un investigacion sobre fibromialgia (FM) 
documento de consenso sobre su presentado al congreso anual de la 
tratamiento y a promover lnvestigacion sociedad. 
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campo a traves del premio SE R­
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Un grupo de reurnatologos 
revis6 y public6 en Medicina Cli­
nica una revision de la bibl iogra­
fia a fin de esclarecer que trata ­
mientos se habian ensayado en la 
enfermedad y cuales disponian 
de argumentos s61idos para reco­
mendar su uso. La revisi6n no se 
cifi o 5610 a farrnacos si no que se 
incluyeron otros tipos de trata­
mientos como ejercicio , dietas, 
acupuntura, etc. Las recomenda­

ciones se basan en la Ilamada 
Medicina Basada en la Evidencia 
(MBEl . Estas tecnicas analizan 
con metodologia contrastada 
c6mo se han reaIizado los traba­
jos y si susconclusiones sesostie­
nen tras el analisis. 

La publicaci6n de esta revision 
es de utiIidad para los profesiona­
les de la sa lud ya que nos permite 
uti lizar los tratamientos mas soli­
dos y contrastados y ofrecerlos a 
nuestros pacientes. En 10 que res­
pecta a los tratamientos no farma­
col6gicos los revisores hallaron 
pruebas s61idas para recomendar 
el ejercicio y el tratamiento psico­
terapico de orientaci6n cognitivo­
conductual. No se hallaron evi­
dencias que permitieran recomen ­
dar ni las dietasni otro tipo de pre­
parados "rnilagro" . Por todo ello 
nosotros, los reumatologos no los 
usamos ni los recomendamos. 

ENSAYO CON RECUPERAT-ION 
Hace unos tres aries nos solicita­
ron colaboraci6n para eval uar un 
producto no farmacol6gico, Recu ­
perat-ion, al que se Ie atribula 
efecto beneficioso en pacientes 
afectos de fibromialgia. La com­
pafi la propietaria del producto 
querfa comprobar sus efectos. 
Dado que no sedisponfa de datos 
s61idos sobre su eficacia en la FM, 
planteamos un ensayo piloto 
sobre el mismo, con la metodolo­
gfa mass61ida disponible, esdecir 
planteamos la rea lizaci6n de un 
ensayo clfnico doble ciego contra 
placebo. Pa ra que 10 que les digo 
sea comprensible, planteamos 
comprobar el efecto en pacientes 
con fibromialgia segura y hecho 
de forma que ni el paciente ni el 
medico supieran si tomaban el 
preparado 0 el placebo, es decir 
una sustancia inocua. 



=__--=LI r:).:,,~----- :"':"' :"'- .:m1[8!::!.iJ~~~~::iI~.L 

.. . ~ Articulo I Fibromialgia 
-=::Ii 

En 10 que respecta a los tratamientos
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EI ensayo fue aprobado por los 
CEIC, comisiones que garantizan la 
so lidez del ensayo y los derechos de 
los pacientes. Una vez aprobado se 
realiz6 en los hospitales de la Val l 
d'Hebr6n, el H. Clfnico de Barcelona 
y el Hospital de l'Esperanca de la 
misma ciudad. Se enrolaron 60 
pac ientes, queconsintieron en parti­
cipar, 30 que sin saberlo tomaron el 
preparado )' 30 que tomaron place­
bo. La duraci6ndelensayo fue deseis 
meses y los pacientes se siguieron 
con visitas peri6di cas hasta un mes 
de fina lizado el mismo. Los datos 
sobreel dolor, la fatiga, la calidad de 
vidayotros parametresse obtuvieron 
mediante escalas internacionales 
va lidadas porunprofesional quedes­
conodael tratamiento recibido porel 
pac iente al que interrogaba. 

Una vez finalizado el ensayo se 
analizaron los resultados obtenidos 
enambos grupos. Solo se detecto un 
ligero efecto sobre el dolorenunade 
las visitas algo superi or en el grupo 
Recuperat-ion, en relaci6n al place­
bo, que no pers isti6 en la siguiente 
visita. Por tanto, el efecto demostrado 
en el ensayo era muy escaso y no se 
mantenfa con el tiempo. 

L6gicamenteenunensayo deeste 
tipo los datos se analizan de mil 
maneras a fin de entender bien que 
hasucedidoenel mismo.Asf, si mira­

bamosel grupo tratado con Recupe­
rat-ion, sin compararlo con el place­
bo, habra mejorfa en varios para me­
tros comparando el inicio con las dis­
tintas visitas. Algo parecido sucedla 
con el placebo en algun pararnetro, 
Lo especial del grupo tratado con 
Recuperat-ion fue que la mejorfa 
entre la primera y las distintas visitas 
sucedia gracias a la buena respuesta 
quepresenta ron 2 paciente de 30, es 
decirel 7%deellos. 

CONCLUSIONES DEl ESTUDIO 

Los datos obtenidos nos dicen diver­
sascosas: 
• No se ha demostrado un efecto 
claro enel grupo tra tado con Recupe­
rat-ion quepermitarecomendarlo. 
• No se hanpresentadoefectos adver­
50S enlospacientes que10 tomaron. 
• Un 7% de los pacientes(2 pac ien­
tes de 30) tratados presentaron una 
clara respuesta que no se via en el 
grupo placebo. 

Ello ponesobrelamesaquesuce­

di6 en estos dos pacientes. Su exce­
lente respuesta sabemos ahora que 
sucede5610 enunpequerio porcenta­
je de pacientes y ello no 10 hemos 
visto en el grupo placebo. No tiene 
sentido recomendarunproducto con 
el quenecesitastratara 13 parahallar 
uno que responda, pero sf 10 tiene 
intentar comprender porque sucede. 

Por tan to, es posible quedirijamos 
lossiguientes esfuerzos a intentar ver 
quepeculiaridades tienen estos raros 
pacientes que responden y, si las 
encontramos, plan tear un nuevo 
estudio con un grupo de pacientes de 
estas caracterfsticas, tarnbien contra 
placebo, y aclarar defi nitivamente su 
utilidad . 

Mientras ello no suceda, el prepa­
rado testado, Recuperat-ion, seguira 
posicionado donde debe, es dec ir 
como so luci6n para la rehidrataci6n 
tras el ejerc icio y, como nos dicen 
todas las gufascientificas, sera util en 
laspacientesafectas de FM que reali­
cen peri6dicamenteejercicio, 


