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RESUMEN

Antecedentes

Durante muchos afios los opiaceos se han utilizado para aliviar el dolor.
El fentanilo transdérmico es una opcion para proporcionar y mantener el
alivio del dolor en los pacientes con dolor moderado o intenso por cancer.

Objetivos

Determinar la eficacia analgésica del fentanilo transdérmico en el alivio
del dolor por cancer y evaluar los eventos adversos asociados con la ad-
ministracion de fentanilo transdérmico en el alivio del dolor por cancer.

Métodos de busqueda

Se hicieron busquedas en las siguientes bases de datos: Registro Co-
chrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of
Controlled Trials, CENTRAL),(The Cochrane Library 2013, nimero 4 de 12);
MEDLINE (1966 hasta mayo de 2013); EMBASE (1974 hasta mayo de
2013; CANCERLIT (PubMED) (noviembre de 2012); y en ClinicalTrials.gov
(mayo de 2013).

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) publicados que utilizaran placebo o
comparadores activos e informaran sobre el efecto analgésico del fentani-
lo transdérmico en adultos y nifios con dolor por cancer. Se excluyeron los
estudios con menos de diez participantes.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores extrajeron los datos de forma independiente. Se extrajo
cualquier dato disponible sobre el nimero o proporcion de pacientes con
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"ninguin dolor peor que leve" o éxito del tratamiento (muy satisfecho o
muy bueno o excelente segun escalas de impresion global del paciente),
junto con informa- cidn acerca de los eventos adversos y los retiros.

Resultados principales

Se identificaron nueve estudios que cumplieron los criterios de inclusion,
que incluyé un estudio turco que esta a la espera de traduccién formal.
Hubo 1244 participantes asignados al azar en ECA con un disefio clasico,
de los cuales 1197 tuvieron datos evaluables, y 138 pacientes fueron re-
clutados en un ensayo aleatorio de retiro con reclutamiento homogéneo.
En general, 600 participantes se trataron con parches de fentanilo trans-
dérmico, 382 con diversas formulaciones de morfina, 36 con metadona y
221 con paracetamol mas codeina. Hubo fuentes importantes de sesgo
potencial que incluyeron la falta de cegamiento, el pequefio tamafio de la
muestra, los niveles altos de desgaste y la falta de consistencia del informe.

No fue posible comparar en un analisis significativo los datos de eventos
adversos como nauseas, dolor abdominal, hemorragia gastrointestinal y
confusion. Estos eventos se pueden atribuir al proceso de la enfermedad
subyacente.

No hubo datos comparables suficientes para realizar un meta andlisis o
determinar los ndmeros necesarios a tratar (NNT) para lograr el efecto
analgésico. En siete estudios con 461 participantes que informaron los
resultados de intensidad del dolor después de cerca de dos semanas, las
puntuaciones de dolor medias o medianas estuvieron en el limite entre
el dolor leve y moderado. La mayoria de los participantes habria tenido



ningun dolor peor que leve con el tratamiento. Otro estudio informd que
el 77% de los participantes con fentanilo transdérmico tuvo un resultado
exitoso no definido. Menos participantes presentaron estrefiimiento con
el fentanilo transdérmico (28%) que con la morfina oral (46%); cociente
de riesgos 0,61 (IC del 95%: 0,47 a 0,78); el NNT para prevenir el estre-
fiimiento fue 5,5 (IC del 95%: 3,8 a 10).

Conclusiones de los autores

La bibliografia de los ensayos aleatorios de la efectividad del fentanilo
transdérmico es limitada, pero se trata de una medicina importante. La
mayoria de los estudios reclutd menos de 100 participantes y no aportd
datos apropiados para realizar un metanalisis. Solamente unos pocos in-
formaron cuantos pacientes tuvieron buen alivio del dolor pero, cuando se
informaron los datos, la mayoria tuvo ningtn dolor peor que leve durante
un periodo razonablemente corto. Las pruebas apuntaron a una reduccion
atil y significativa de las quejas relacionadas con el estrefiimiento para el
fentanilo transdérmico en comparacién con la morfina oral.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Fentanilo transdérmico para el dolor por cancer
Los parches de fentanilo en la piel produjeron buen alivio del dolor en la
mayoria de los pacientes con dolor moderado o intenso por cancer.

Un paciente de dos o tres con cancer presentara un dolor de intensidad
moderada o grave. El dolor tiende a empeorar con el progreso del cancer.
Desde los afios cincuenta se ha utilizado la morfina administrada por via
oral para controlar el dolor por cancer. Desde entonces se han fabricado
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varios farmacos diferentes con acciones similares a la morfina para tratar
el dolor por cancer y uno de ellos es el fentanilo. El fentanilo es particular-
mente (til porque se puede absorber a través de la piel mediante parches.
La capacidad de cualquier farmaco de lograr niveles consistentes en la
sangre y el cerebro podria en teorfa lograr un mejor control del dolor por
cancer. También alivia la necesidad de tomar medicinas varias veces al
dia, ya que con frecuencia los parches pueden durar varios dias antes de
necesitar recambio.

Se encontraron nueve estudios con 1244 pacientes. Los estudios a menu-
do fueron pequefios, tuvieron disefios variados y compararon el fentanilo
con muchos farmacos diferentes. La mayoria de los pacientes presentd
dolor moderado o grave antes del fentanilo transdérmico, que varié hasta
ningun dolor peor que leve al utilizar el fentanilo transdérmico. Solamente
tres de diez pacientes presentaron estrefiimiento con el fentanilo transdér-
mico en comparacion con cinco de diez con el uso de morfina oral. No fue
posible analizar de forma significativa los datos de eventos perjudiciales
(adversos) como las nduseas, el dolor abdominal, la hemorragia gastroin-
testinal y la confusion. Estos eventos se pueden atribuir al proceso de la
enfermedad subyacente.

El efecto del parche puede continuar después de haber sido retirado debi-
do a la medicina que se recibid a través de la piel. Los parches utilizados
se deben eliminar cuidadosamente.

Se necesita mas consistencia en el disefio y especialmente en el informe
de los estudios, que debe incluir el resultado de reduccién del dolor a ni-
veles tolerables (ningtin dolor peor que leve) de manera que no incomode
a los pacientes con cancer.
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