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RESUMEN

Objetivo: El objetivo del presente estudio es evaluar la eficacia y seguridad de tapentadol de
liberacion a 100 o 200 mg via oral cada 24 horas, de accidén prolongada, para el tratamiento
del sindrome post-laminectomia (SPL) en una serie de pacientes con dolor neuropatico en
tratamiento analgésico inefectivo.

Material y métodos: Se realizd un estudio unicéntrico, longitudinal, prospectivo vy
observacional, en el que se reclutaron 30 pacientes a la clinica de dolor de un centro de
referencia de tercer nivel que sufrian de SPL y que cumplian con todos los criterios de
inclusidn; a quienes se les aplicé el cuestionario Brief Pain Inventory en su versidon en espafiol
y el test de Lanss antes y después de iniciar tratamiento con tapentadol y se aplicé una t de
Student para comparar la efectividad global del tratamiento del dolor neuropatico.
Resultado: Se analizaron datos de 30 pacientes, de los cuales 19 fueron mujeres (63,3 %)y 11
hombres (36,6 %) con diagndstico de SPL confirmado y con caracteristicas de dolor de tipo
neuropatico, quienes fueron divididos en dos grupos: el primer grupo de 13 pacientes (43,3
%) recibié tapentadol a 100 mg via oral cada 24 horas y el segundo de 17 pacientes (56,6 %)

recibié 200 mg via oral cada 24 horas por cuatro semanas. Se les dio un seguimiento de 4



semanas y se encontrd una disminucion estadisticamente significativa (valor de p = 0,05) del

dolor neuropatico en la consulta subsecuente de la clinica del SPL.

Palabras clave: Dolor neuropatico, dolor crénico, sindrome postlaminectomia, tapentadol,

opioides, cirugia ortopédica.

ABSTRACT

Objective: The objective of this study is to evaluate the efficacy and safety of long-acting
tapentadol 100 or 200 mg orally every 24 hours for the treatment of Post-Laminectomy
Syndrome (SPL) in a series of patients with pain neuropathic in ineffective analgesic
treatment.

Material and methods: A single-center, longitudinal, prospective and observational study was
conducted, in which 30 patients were recruited to the pain clinic of a third-level reference
center who suffered from SPL and who met all the inclusion criteria; To whom the Brief Pain
Inventory questionnaire in its Spanish version and the Lanss Test were applied before and
after starting treatment with tapentadol and a student's t was applied to compare the overall
effectiveness of the treatment of neuropathic pain.

Results: Data from 30 patients were analyzed, of which 19 were women (63.3 %) and 11 were
men (36.6 %) with a diagnosis of confirmed SPL and the presentation of neuropathic pain,
who were divided into two groups. The first group of 13 patients (43.3 %) received tapentadol
at 100 mg orally every 24 hours, and the second group of 17 patients (56.6 %) received 200
mg orally every 24 hours for four weeks. They were followed up for 4 weeks and statistically

significant improvement (p value = 0.05) was found in the SPL clinic.

Key words: Neuropathic pain, chronic pain, Post-laminectomy syndrome, tapentadol, opioids,

orthopedic surgery.

INTRODUCCION

El sindrome postlaminectomia (SPL) es una entidad clinica compleja debido a que es un

diagndstico directamente relacionado a un tratamiento quirudrgico, y en la actualidad es de



los principales motivos de consulta en las unidades de dolor. El SPL es resultado de
tratamientos quirurgicos que condujeron o dejaron al paciente con dolor crénico axial y/o
dolor radicular de igual o mayor intensidad que el previo a la cirugia (1). El dolor presenta una
mala respuesta a los tratamientos convencionales y es de dificil control. En los Estados Unidos,
donde la cirugia de columna excede las 300.000 operaciones al afio, del 10 al 40 % de las
operaciones de columna lumbar resultan en SPL (2); los datos estadisticos no difieren en gran
medida del contexto mexicano.

De acuerdo con la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP por sus siglas en
inglés) el dolor neuropatico (DN) es definido como “dolor causado por una lesion o disfuncion
del sistema nervioso somatosensorial” (3). El DN se caracteriza por ser un dolor tipo urente,
guemante, asociado a espasmos musculares, disminucion de la fuerza, sensacién de toques
eléctricos y/o sensibilidad. Este dolor puede ser consecuencia de procesos inflamatorios en
las raices nerviosas y por sensibilizacidn periférica. En todos los casos de DN debe recordarse
gue el dolor de espalda crdnico representa una transformacion del dolor nociceptivo a dolor
neuropatico que debe tomar en cuenta la percepcién subyacente del paciente, ya que el SPL
representa un reto clinico debido a la complejidad en su fisiopatologia, y usualmente no
responde a los analgésicos convencionales y sus combinaciones, ademas de que los sintomas
secundarios asociados son desagradables para los pacientes y los llevan a interrumpir el
tratamiento (4).

El tratamiento del dolor neuropdtico tiene su base en grupos de medicamentos diferentes a
los analgésicos convencionales, por ejemplo, los anticonvulsivantes, antidepresivos triciclicos
y analgésicos puros, los opioides. El tapentadol es un opioide de accién central cuya indicacion
es en el manejo de dolor crénico severo, y que presenta dos mecanismos de accion, el
agonismo parcial opioide en receptores p vy la inhibicion de la recaptacion de la noradrenalina
al mismo tiempo. Se une a los receptores p-opioides selectivamente, de forma moderada, en
comparacion con morfina u oxicodona (5), ya que, a pesar de presentar menor efecto
analgésico, este se ve aumentado por la inhibicion en la recaptacion de noradrenalina (6-9);
por lo que favorece la disminucidén en la incidencia de efectos adversos y una mayor
tolerabilidad al tratamiento en pacientes con dolor crénico neuropatico y en otras
condiciones, como en la osteoartitis (10) o en cancer (11). Secundario a su efectividad en el
manejo de dolor neuropatico, se ha estudiado su combinaciéon con pregabalina y se ha

demostrado su efectividad y tolerabilidad gastrica y en sistema nervioso central, aun con



tratamiento opioide previo en pacientes que han mostrado intolerabilidad a través de
diversos efectos adversos (12,13).

La clinica del dolor del Centro Médico Nacional (CMN) 20 de Noviembre del ISSSTE, situado
en la Ciudad de México, atiende a una gran poblacién del pais con esta patologia. Los
pacientes son un grupo heterogéneo, que incluye un gran rango de edades, muchos de ellos
con comorbilidades distintas y que se presentan con dolor lumbar crénico. Estos acuden a la
consulta refiriendo dolor axial o radicular, causa importante de ausentismo laboral e
incapacidad. En la presente investigacion, el tratamiento de toda la poblacion de pacientes,
previo a la llegada a la clinica se basaba exclusivamente en pregabalina y antinflamatorios no
esteroideos (AINE). Para propdsitos de esta investigacion se prescribié tapentadol de accién
prolongada, para mejorar el control del DN secundario al SPL. Esto significaria una ventana de
oportunidad en el control del dolor y con una menor cantidad de efectos adversos y reduccién

de polifarmacia.

PACIENTES Y METODOS

Se realiz6 un estudio unicéntrico, longitudinal, prospectivo y observacional en el CMN 20 de
Noviembre. Se seleccionaron a los pacientes que acudieron a la clinica del dolor a consulta de
primera vez con diagnodstico de SPL, referidos de unidades de segundo nivel de diferentes
provincias de la Republica Mexicana, que se encontraban bajo tratamiento con una dosis
estandarizada de pregabalina 75 mg cada 24 h, por las noches. Con autorizacién y
consentimiento informado previo, donde se explicé detalladamente todos los probables
efectos secundarios del tratamiento, se inicid terapia con tapentadol de accion prolongada a
100 0 200 mg via oral cada 24 horas. En la primera consulta se aplicé como prueba diagndstica
el cuestionario Lanss, con la finalidad de determinar si el dolor que presentaban los pacientes
era de tipo neuropatico, y para evaluar el impacto del tratamiento con tapentadol se aplicd
el cuestionario Brief Pain Inventory en su version en espafiol. Durante cuatro semanas se
monitorizo via telefdnica una vez a la semana a los pacientes, para ajuste individual de dosis,
para determinar aquella dosis que le brinda mayor alivio del dolor con la menor incidencia de
efectos adversos, como cefalea, molestias gastrointestinales, boca seca, cansancio, ansiedad

o trastornos del suefio.



Para el analisis estadistico de los datos se tomd en consideracion a cada reactivo del
cuestionario Lanss y del cuestionario Brief Pain Inventory como una variable a estudiar. Los
reactivos estudiados para el andlisis estadistico de la evolucion de la percepcién del dolor del
cuestionario Lanss corresponden a las siguientes preguntas:
A. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que describe la
intensidad maxima del dolor sentido en las ultimas 24 horas.
B. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del niumero que describe la
intensidad minima del dolor sentido en las ultimas 24 horas.
C. Clasifigue su dolor haciendo un circulo alrededor del numero que describe la
intensidad media del dolor sentido en las ultimas 24 horas.
D. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del niumero que describe la

intensidad de su dolor actual.

Posteriormente, se evalud la percepcion de los pacientes ante el cambio en calidad de vida a
través del Brief Pain Inventory, el cual evalta diferentes dreas de impacto secundario al dolor,
donde los reactivos corresponden a las siguientes areas: a) actividad general; b) estado de
animo; c) deambulacién; d) trabajo normal; e) relaciones interpersonales; f) calidad del suefio,
y g) capacidad de diversion.

Se comparé la percepcidn del dolor de los pacientes en la valoracidn inicial en la clinica del
dolor, de forma previa a recibir el tratamiento a base de tapentadol, y 4 semanas después de
haber comenzado el tratamiento. Para valorar si la diferencia entre ambas observaciones era

significativa se aplicd una prueba de rangos de Friedman.

RESULTADOS

Se trabajoé con una muestra de 30 pacientes, de los cuales 19 fueron mujeres (63,3 %) y 11
eran hombres (36,6 %). La edad promedio de los pacientes fue de 49,65 afios, con un rango
de edades que iba de los 25 a los 65 afios de edad, la desviacidn estandar fue de 9,79 afios, lo
cual nos indica una muestra heterogénea. Se confirmd en el 100 % de la muestra un
diagndstico de SPLy la presentacion de un dolor de tipo neuropatico. De nuestra poblacion,
14 de los pacientes no habian presentado consumo previo de opioides (46,6 %), mientras que

16 de los pacientes si habian tenido experiencias con opioides (53,3 %). Se dividio a la



poblacidén en dos grupos de manera aleatorizada, de tal manera que el primer grupo de 13
pacientes (43,3 %) recibié tapentadol a 100 mg via oral cada 24 horas y el segundo de 17
pacientes (56,6 %) recibié 200 mg via oral cada 24 horas por cuatro semanas. En el
seguimiento de efectos adversos, 21 pacientes (70 %) no reportaron presentar reacciones
adversas; quedando un 30 % de los pacientes con reacciones: 2 de ellos presentaron
constipacidon y 8 presentaron nduseas. Para el analisis estadistico de los datos se tomd en
consideracién a cada reactivo como una variable a estudiar del cuestionario Brief Pain
Inventory y del cuestionario de Lanss, comparando la percepcion del dolor de los pacientes
previo a recibir el medicamento y cuatro semanas después de llevar el tratamiento a través
de la Escala Verbal Analoga del Dolor.

Se comparé la intensidad del dolor de los pacientes previo a recibir el medicamento (PreTest)
y 4 semanas después de iniciarlo (PostTest), mostrando una disminucion significativa de la
percepcion del dolor en todas las variables, sin embargo la comparacion entre la dosis de 100
mg o de 200 mg de tapentadol no mostraron diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de los rubros; los resultados se muestran en la Figura 1. Posteriormente, en la
evaluacién del cambio en calidad de vida a través de diferentes areas de impacto, mostrando
en todas las areas evaluadas que hay una disminucidn significativa del impacto del dolor y
mejora en la percepcion de las dreas de impacto estudiadas, nuevamente sin demostrar
diferencias entre una dosis u otra de tapentadol; los resultados se muestran en la Figura 2.
Adicionalmente, los pacientes refieren disminuciéon en el ardor en las piernas y la sensacion
de toques eléctricos, teniendo un impacto en la actividad general y pudiendo realizar un
mayor nimero de actividades como caminar, realizar trabajos domésticos, una mejoria en su
relacion con los otros y, de igual manera, existe una mejoria con relacion al suefio.

En relacidon con los efectos adversos presentados, solo el 25 % refirid ndusea, la cual fue
transitoria y no llevd a los pacientes a suspender el tratamiento. El 6 % de la muestra refirio
constipacién, sin embargo, no fue tan intensa como para que el paciente suspendiera el

tratamiento.

DISCUSION

La inhibicidn de la recaptacién de la noradrenalina en los axones terminales de la via

descendente inhibitoria noradrenérgica aumenta la concentracidon extracelular de



noradrenalina a nivel medular, produciendo antinocicepcién mediante la activacion de los
receptores a2 adrenérgicos; se conoce que este hecho es especialmente relevante en los
estados de dolor crénico, especialmente en el dolor créonico neuropatico (7,8).

Con base en la investigacidn efectuada, podemos afirmar que el medicamento tapentadol de
liberacion prolongada es efectivo para el control del DN secundario al SPL, ya que los
pacientes estudiados presentan una disminucion en la percepcion del dolor maximo v la
media del dolor de acuerdo a la Escala Verbal Analoga del Dolor, utilizando el cuestionario
Brief Pain Inventory en su version en espafiol y el cuestionario de Lanss, asi como una mejoria
estadisticamente significativa en evaluacion de calidad de vida a través de diferentes areas
de impacto del dolor, donde se mostré una principal mejoria en el estado de animo. Sin
embargo, no existen diferencias significativas entre una dosis y otra.

Los estudios realizados de tapentadol en cuanto a equipotencia y equianalgesia han sido
comparados contra oxicodona, el cual es un opioide fuerte, y en pacientes sin administracion
previa de opioides los efectos adversos, con gran frecuencia, llevan al paciente a dejar el
tratamiento (9). A partir de estos resultados y de la baja presentacién de efectos adversos al
tapentadol, podemos suponer que el apego al tratamiento sera mejor, en comparacién con
los previamente utilizados, llevando a un menor consumo de medicamentos y a una menor
exposicion a efectos adversos bien conocidos del uso crénico de analgésico opioides. La
principal limitacién de este estudio fue una muestra pequefia la poca disponibilidad de los
pacientes para acudir a revisiones de seguimiento por limitaciones de transporte, las cuales

fueron parcialmente resueltas a presentar seguimiento por via telefdnica.

CONCLUSION

El uso terapéutico de tapentadol de accién prolongada demostrd superioridad en el control
analgésico del dolor neuropatico secundario a sindrome post laminectomia en pacientes con
utilizacion previa de analgésicos no opioides que expresaron persistencia del dolor
postquirurgico y afeccion a su calidad de vida. Dentro de sus ventajas analgésicas como
opioide, su agonismo parcial mu disminuye la incidencia de efectos adversos. Esta
caracteristica pudiera hacer que el tapentadol de accién prolongada se convirtiera en un
opioide de primera linea en el tratamiento del dolor neuropatico debido a su alta

tolerabilidad. Ademds de manera clinica, algunos de los beneficios observados es una



percepcion maxima del dolor con una disminucidn estadisticamente significativa y una mejora
en la calidad de vida, especialmente en el estado de animo. Con base en los resultados
obtenidos podemos concluir que el tapentadol es un medicamento eficaz en el tratamiento
del dolor neuropatico, con el cual se puede iniciar terapia con opioides, siendo efectiva en el

control del dolor neuropatico secundario al Sindrome Post Laminectomia.
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Figura 1. Percepcion de intensidad del dolor previo y posterior al uso de tapentadol. Se
muestra el promedio de las calificaciones globales que asignaron los pacientes a la
intensidad de su dolor en el comparando la percepcidon del dolor neuropatico previo al
tratamiento con tapentadol (PreTest) y posterior al tratamiento (PosTest); adicionalmente
se comparan los resultados que obtuvieron el grupo con dosis de 100 mg cada 24 horas
contra el grupo de 200 mg cada 24 horas. Las preguntas se grafican corresponden a las
siguientes preguntas: A. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que
describe la intensidad maxima del dolor sentido en las ultimas 24 horas; B. Clasifique su
dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que describe la intensidad minima del dolor
sentido en las ultimas 24 horas; C. Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del
numero que describe la intensidad media del dolor sentido en las ultimas 24 horas y D.
Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del numero que describe la intensidad de

su dolor actual.
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Figura 2. Impacto del dolor en la vida de los pacientes previo y posterior al uso de
tapentadol. Se muestra el promedio de las calificaciones globales que asignaron los
pacientes a la afeccidn de distintas areas de su vida cotidiana y se compara la calificacion
previa al tratamiento con tapentadol (PreTest) y posterior al tratamiento (PostTest);
adicionalmente se comparan los resultados que obtuvieron el grupo con dosis de 100 mg
cada 24 horas contra el grupo de 200 mg cada 24 horas. Se aprecia una mejoria significativa
de la afeccidn del dolor en la calidad de vida posterior al uso de tapentadol de liberacién
prolongada, pero no hay diferencia significativa entre el uso de una dosis u otra. Las areas
se grafican de la siguiente manera: A. Actividad general; B. Estado de animo; C.
Deambulacién; D. Trabajo normal; E. Relaciones interpersonales; F. Calidad del suefio, y G.

Capacidad de diversion.
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