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PALABRAS CLAVE Resumen
Toxina botulinica: Introduccién: Se postula que la toxina botulinica A (TBA) es eficaz en el tratamiento del sin-
Dysport; , drome de dolor miofascial (SDM), pero estudios previos muestran resultados contradictorios.

Nuestro objetivo es evaluar la eficacia y la seguridad de una dosis Unica de TBA (Dysport®) en
el SDM primario de localizacion cervicodorsal.
Material y métodos: Estudio piloto multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego, paralelo y con-

Estudio clinico;
Sindrome de dolor

miofascial; . ) s
Puntos gatillo; trolado con placebo. Se aleatoriz6 a los participantes (n=24, pauta 1:1) para recibir una
Miofascial ’ dosis intramuscular de Dysport® (dosis maxima, 500 U) o de placebo, con seguimiento durante

12 semanas. Se midieron la intensidad del dolor mediante escala visual analogica (EVA) y los
umbrales de dolor a la presion mediante algometria. A todos ellos se les indicod estiramientos
musculares.

Resultados: Los pacientes tratados con placebo mostraron una disminucion inicial de la inten-
sidad del dolor seguida de un aumento gradual, mientras que los que recibieron Dysport®
mostraron una mejoria mas lenta, pero mas continua. Después de 12semanas, las reduccio-
nes medias de las puntuaciones EVA fueron del 26 y el 44,6% respectivamente; la reduccion en
los pacientes a quienes se trataba con Dysport® fue clinicamente relevante, aunque la dife-
rencia entre grupos no fue estadisticamente significativa. A las 12 semanas, el umbral de dolor
a la presion habia aumentado en ambos grupos (el 36% con placebo y el 58% con Dysport®;
p=0,748 entre tratamientos). Se apreciaron tendencias similares en todos los puntos gatillo. El
tratamiento con Dysport® se tolerd bien.

Conclusiones: Estos resultados indican que Dysport® es beneficioso en el tratamiento del SDM
cervicodorsal.

© 2011 Elsevier Espana, S.L. y SERMEF. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Introduction: It is postulated that botulinum toxin type A (BTA) is effective in the treatment
of the myofascial pain syndrome (MPS). However, previous studies have shown contradictory
results. Our objective has been to evaluate the efficacy and safety of a single dose of BTA

Material and methods: A multicenter, randomized, double blind, parallel and placebo-
controlled pilot study was performed. The participants (n =24, 1:1 regime) were randomized to
receive an intramuscular dose of Dysport® (maximum dose: 500 U) or placebo, with follow-up for
12 weeks. Pain intensity using the visual analogue scale (VAS) and pressure pain threshold with
the algometry were measured. All of the participants were told to perform muscle stretchings.
Results: The patients treated with placebo showed an initial decrease in pain intensity follo-
wed by a gradual increase of it while those who received Dysport® show a slower, but more
continued improvement. After 12 weeks, the mean reductions on the VAS were 26% and 44.6%,
respectively. The reduction in the patients who were treated with Dysport® was clinically rele-
vant, although the difference between groups was not statistically significant. At 12 weeks, the
pressure pain threshold had increased in both groups (36% placebo and 58% Dysport®; P=.748
between treatments). Similar tendencies were seen in all the trigger points. Treatment with

Conclusions: These results suggest that Dysport® is beneficial in the treatment of cervical-dorsal

syndrome;

Trigger points;

Myofascial L . R
(Dysport®) in primary MPS of cervical-dorsal localization.
Dysport® was well tolerated.
MPS.
© 2011 Elsevier Espana, S.L. and SERMEF. All rights reserved.

Introduccion

El sindrome de dolor miofascial (SDM) se caracteriza por la
presencia de dolor regional. A la exploracion se aprecian
bandas musculares tensas, que incluyen puntos hipersen-
sibles, los puntos gatillo (PG), cuya presion origina dolor
local y referido y con frecuencia una respuesta de fasci-
culacion local tipica'2. EL SDM se origina como resultado de
una liberacion anormal y excesiva de acetilcolina (Ach) en
placas motoras disfuncionantes. La contraccién mantenida
ocasiona una isquemia local que genera una sensibilizacion
de los nociceptores, originando dolor y estimulando al sis-
tema vegetativo a la liberacion de Ach3.

La toxina botulinica A (TBA) inhibe presinapticamente
la liberacion de Ach de las fibras colinérgicas y se usa
en el tratamiento de diversos trastornos relacionados con
la hiperreactividad muscular*~’. Diferentes estudios han
investigado el empleo de TBA en pacientes con SDM, con
resultados muy dispares. Unos con claro beneficio para la
TBA® 0y otros en los que esta no fue superior a placebo'' 3.
Sin embargo, esta reconocido que los disefnos de tales estu-
dios han sido muy heterogéneos'" 413,

El estudio piloto aqui referido evalla la eficacia de un
tratamiento a dosis Unica de TBA (Dysport®; Ipsen, Paris,
Francia), asociado a con terapia de rehabilitacion, en el tra-
tamiento del dolor en pacientes con SDM primario cervical o
dorsal, siendo el objetivo secundario la valoracion del perfil
de seguridad del preparado.

Material y métodos

El estudio piloto fue aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo y multicéntrico (NCT00149240) y se llevé a cabo

en cuatro centros de rehabilitacion/tratamiento del dolor de
Espana. Los CEIC de los cuatro centros aprobaron el proto-
colo, y el estudio se condujo de acuerdo con los principios de
la Declaracion de Helsinki. Antes de incluir a los pacientes
en él, se obtuvo de todos ellos el consentimiento informado
por escrito.

Pacientes
Los criterios de inclusion y exclusion se muestran en las

tablas 1 y 2 respectivamente. Se incluyé a 24 pacientes,
12 por grupo.

Intervenciones
Los pacientes se sometieron a un programa de rehabilita-

cion que comenzo 28 dias antes de la aleatorizacion y del
tratamiento y continud a lo largo del estudio.

Tabla 1 Criterios de inclusion en el estudio

Edad > 18 anos

Dolor miofascial de mas de 2 afios de evolucion

Intensidad del dolor en escala visual analdgica > 4

Respuesta positiva previa a infiltracion con bupivacaina,
menor de 2 semanas de duracion

Fracaso de tratamiento conservador previo, con fisioterapia
y analgésicos

Capacidad de entender el estudio y firmar el
consentimiento informado
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Tabla 2 Criterios de exclusion en el estudio

Criterios diagnosticos de fibromialgia
Presencia de enfermedad neoplasica, reumatica
o espondiloartrosis evolucionada
Enfermedad de motoneurona
Tratamiento previo con toxina botulinica
Infiltrado con corticoides en un periodo inferior a 3 meses
Embarazo o lactancia
Alergia conocida a la toxina botulinica

Se aleatorizd a los participantes, siguiendo una pauta
de 1:1, a recibir una dosis Unica de Dysport o placebo.
Se los asigno a cada tratamiento segun la cronologia de
su reclutamiento y de acuerdo con un esquema de alea-
torizacion predefinido: en bloques de dos, de manera que
dentro de cada bloque hubo un paciente asignado a Dysport
y otro a placebo. Las inyecciones se administraron directa-
mente en los PG. La dosis de Dysport y su niUmero fueron
variables y dependieron de los misculos afectados y del
numero de PG en cada musculo (tabla 3). Dysport se sumi-
nistro en viales de 500 U de complejo toxina-hemaglutinina,
albimina humana y lactosa en polvo liofilizado para inyec-
ciones. El placebo (los mismos componentes que Dysport
menos el complejo toxina-hemaglutinina) era indistingui-
ble de Dysport. A fin de mantener el enmascaramiento,
los envases de Dysport y de placebo eran idénticos y las
etiquetas hacian referencia a los dos tratamientos (Dys-
port/placebo). La dosis por musculo fue entre 100 y 300U,
y la dosis maxima por paciente fue de 500 U. Los pacien-
tes tratados con placebo recibieron un volumen idéntico
(2 ml) de diluyente (cloruro sodico al 0,9%), seglin se mues-
tra en la tabla 3. Se prohibi6é toda infiltracion adicional
en los PG y todo tratamiento concomitante con antibioti-
cos que inhibiesen la actividad neuromuscular, asi como los
anticoagulantes.

Se evaluo a los pacientes en las visitas de seguimiento
programadas a las 2, 4, 8 y 12 semanas postratamiento.
Se valor6 la eficacia segln la evaluacion de la intensidad
del dolor por los mismos pacientes, medida en una EVA de
10cm, y por la determinacion de los umbrales de dolor a
la presion en cada punto gatillo segin una algometria de
presion'®. Tanto los investigadores como los pacientes eva-
luaron globalmente el grado de mejoria del trastorno (mejor,
sin cambios, peor). Durante el estudio los pacientes llevaron
registros diarios de sus ejercicios de rehabilitacion y de la
analgesia empleada.

Se valoro la seguridad por medio del registro de acon-
tecimientos adversos (AA), examenes fisicos y analisis
bioquimicos. Aproximadamente 30 min después de la inyec-
cion, se evaluo la tolerancia local al farmaco.

Determinacion de los resultados

Los criterios primarios de valoracion fueron tres en cada
visita: el cambio en la valoracion del dolor por los pacien-
tes, el cambio en el umbral de dolor a la presion en los PG
mas sensibles y el cambio en el umbral de dolor a la pre-
sion relacionado con todos los PG. Otras determinaciones
de la eficacia fueron cambios en las evaluaciones globales

por los investigadores y los pacientes con la dosis habitual
de analgésico.

Andlisis estadistico y determinacion del tamaio
de la muestra

El analisis estadistico primario se realizo sobre la poblacion
con intencion de tratar (ITT): todos los pacientes aleato-
rizados. El segundo analisis se realizd sobre la poblacion
por protocolo (PP): todos los pacientes que finalizaron el
estudio.

Los cambios en las variables cuantitativas entre el
periodo inicial y las semanas 2, 4, 8 y 12 se analizaron
mediante un analisis de covarianza de medidas repetidas
(ANCOVA), con la puntuacién de la EVA al inicio del estudio
como covariable. Las valoraciones globales de la mejoria por
los investigadores y los pacientes en cada uno de los puntos
temporales se analizaron por regresion logistica para medi-
das repetidas por medio del procedimiento PROC GENMOD
de SAS (version 8.2 o mas alta; SAS Institute, Cary, North
Carolina, Estados Unidos). La proporcién de pacientes de
cada grupo que mostro respuesta al tratamiento se analizd
por medio de la prueba de la x? o la prueba exacta de Fis-
her. Todos los analisis estadisticos se llevaron a cabo con al
programa informatico SAS, con umbral de significacion en
p<0,05.

Al tratarse de un estudio piloto, no se realizd un cal-
culo formal del tamafo de la muestra. Se considerd que un
tamano de muestra de 12 pacientes por grupo seria sufi-
ciente.

Resultados
Distribucién de los pacientes

Entre el 10-1-2005 y el 4-11-2005 se reclutd a un total de
24 pacientes (12 por grupo). Todos ellos finalizaron el estudio
sin violaciones graves del protocolo (fig. 1). En vista de que
las poblaciones ITT y PP eran idénticas, este informe notifica
Unicamente los resultados del analisis de la poblacion ITT.

Enrolled
n=24
A
Randomized
n=24
Placebo Dysport®
n=12 n=12

v A 4

Completed study
n=12

Completed study
n=12

Figura 1  Distribucion de los pacientes.



Tabla 3 Dosificacion de Dysport segln el mUsculo afectado y la cantidad de puntos gatillo por musculo

Grupo muscular Musculo (dosis Cantidad de Dosis (U) en Volumen (ml) Dosis total (U) Volumen total (ml)
total de Dysport) puntos gatillo cada sitio en cada sitio por musculo por musculo
por musculo inyectado inyectado
Musculatura cervical Trapecio (100-300 U) 1 100 0,4 100 0,4
posterior superior
2 100 0,4 200 0,8
3 100 0,4 300 1,2
4 75 0,3 300 1,2
Elevador de la 1 100 0,4 100 0,4
escapula (100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
Musculatura cervical Serrato posterior 1 100 0,4 100 0,4
posterior profunda y superior (100 U)
Esplenio del cuello 1 100 0,4 100 0,4
(100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
Multifido del cuello 1 100 0,4 100 0,4
(100 U)
Musculatura cervical Escaleno (100-150 U) 1 100 0,4 100 0,4
anterior
2 75 0,3 150 0,6
Esternocleidomastoideo 1 100 0,4 100 0,4
(100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
Musculatura rotadora Supraespinoso 1 100 0,4 100 0,4
del hombro (100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
Infraespinoso 1 100 0,4 100 0,4
(100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
3 50 0,2 150 0,6
Romboides 1 100 0,4 100 0,4
(100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
3 50 0,2 150 0,6
Redondo mayor 1 100 0,4 100 0,4
(100-150 U)
2 75 0,3 150 0,6
Redondo menor 1 100 0,4 100 0,4

(100 U)

Los pacientes asignados a placebo recibieron el mismo volumen de solucion salina al 0,9% en los puntos gatillo correspondientes.
Las dosis de Dysport no son intercambiables con otros preparados de TBA.

wl
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Tabla 4 Caracteristicas demograficas e historia de sindrome doloroso miofascial (SDM)

Placebo (n=12) Dysport (n=12)

Edad (anos)
Sexo (varones/mujeres)
Peso (kg)
Tiempo desde el diagnostico del SMD (dias)
Cantidad de puntos gatillo por paciente
1

g N WwWwN

6
Total de puntos gatillo
Distribucion de puntos gatillo

Trapecio

Elevador escapula

Esplenio

Infraespinoso

Romboides

Redondo mayor

Musculo con el umbral de dolor a la presion mas bajo, por paciente

Trapecio
Elevador escapula
Esplenio
Romboides
Redondo mayor
Tratamiento previo
Analgésicos
Anestésicos locales
Terapia previa de rehabilitacion
Estimulacion electromagnética
Termoterapia
Fisioterapia
Mesoterapia

44,8+£12,5 41+£14,2
2/10 (16,7/83,3) 0/12 (0/100)
68+£12,2 64,1+ 6
340+ 182 308 +242
3+1,7 3,141

2 (16,7) 1(8,3)
4(33,3) 2 (16,7)
2 (16,7) 4 (33,3)
1(8,3) 5 (41,7)
2 (16,7) 0

1(8,3) 0

36 37

20 (55,6) 21 (56,8)
5 (13,9) 3(8,1)

7 (19,4) 12 (32,4)
1(2,8) 0

2 (5,6) 12,7)
1(2,8) 0
4(33,3) 6 (5)
1(8,3) 0
4(33,3) 6 (5)

2 (16,7) 0

1(8,3) 0

11 (91,7) 7 (58,3)
12 (100) 12 (100)
2 (16,7) 2 (16,7)
10 (83,3) 10 (83,3)
11 (91,7) 11 (91,7)
0 2 (16,7)

Los datos expresan n (%) o desviacion tipica.

La tabla 4 resume las caracteristicas demograficas y la
historia de SDM de los pacientes. Los dos grupos eran muy
parecidos, pero en el grupo de Dysport no hubo varones y
la distribuciéon de los PG fue diferente entre ambos. Ade-
mas, aproximadamente el doble de pacientes del grupo de
placebo tenia sélo uno o dos PG en comparacion con el
grupo de Dysport (tabla 4), y el tiempo medio desde el diag-
nostico del SDM fue mas largo (340 frente a 308 dias). La
puntuacion media de la EVA al inicio del estudio fue de
61,2+11,1 en el grupo de placebo y 60,3+16 en el de
Dysport. El umbral medio de dolor a la presion en relacion
con el punto gatillo mas sensible fue de 1,9+1,1kg/cm?
en el grupo de placebo y 1,7 + 0,9 kg/cm? en el de Dysport.
Los umbrales medios de dolor a la presion relacionados con
todos los PG fueron de 2,1+ 1kg/cm? y 1,940,9kg/cm?,
respectivamente.

Eficacia

La dosis media de Dysport por paciente fue de 300 (100-
400) U.

Criterio primario de valoracion: cambio en la EVA

del dolor

Los resultados en la EVA comparadas con el inicio del estu-
dio se muestran en la figura 2. Los pacientes que recibieron
placebo mostraron una rapida mejoria inicial, seguida de
un aumento gradual en la intensidad del dolor. Al cabo de
12 semanas, hubo un descenso medio en las puntuaciones
de la EVA de 15,9 mm (el 26% menos que al inicio). En los
pacientes que recibieron Dysport, la mejoria del dolor fue
mas lenta, pero mas constante: al final del estudio, la dis-
minucion media de la puntuacion de la EVA fue de 26,9 mm
(reduccion en la intensidad del dolor del 44,6%). El des-
censo de las puntuaciones de la EVA con respecto al inicio
del estudio fue estadisticamente significativo en ambos tra-
tamientos (p=0,048), sin diferencia significativa entre los
grupos (p=0,832) a pesar de la diferencia del 18,6% a favor
de Dysport en la semana 12. La proporcion de pacientes que
mostraron respuesta al tratamiento fue de 8/12 (66,7%) con
Dysport y de 5/12 (41,7%) con placebo (cociente de posi-
bilidades [CP] = 2,8; intervalo de confianza [IC] del 95%,
0,56-14,1), pero esta diferencia no fue estadisticamente sig-
nificativa (p=0,414). No hubo diferencias significativas en
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Figura 2 Cambio medio (desviacion tipica) en las puntuaciones de intensidad del dolor en la escala visual analdgica (EVA) desde

el periodo inicial.

los cambios de las puntuaciones de la EVA entre grupos al
analizar los datos segun la cantidad de PG (p=0,2).

Segundo criterio primario de valoracion: cambio en el
umbral de dolor a la presion relacionado con el punto
gatillo mas sensible (fig. 3)

En el grupo placebo el mayor aumento (media, 1kg/cm?)
ocurrid a las 8 semanas. A las 12 semanas el aumento medio
comparado con el periodo inicial fue de 0,68 kg/cm? (36%).
En el grupo de Dysport, dicho umbral aumenté durante
todo el estudio, siendo de 0,99 kg/cm? como media a las
12 semanas (el 58% desde el inicio). No hubo diferencia
significativa entre ambos grupos (p=0,748). No obstante,
hubo una significativa interaccion «tratamiento-por-visita»
(p=0,01). Tampoco hubo diferencias significativas relacio-
nadas con el punto gatillo mas sensible cuando se analizaron
los datos segun la cantidad de PG existentes (p=0,077).

Tercer criterio primario de valoracion: cambio en el

umbral de dolor a la presion relacionado con todos los PG
Se observaron tendencias similares en ambos grupos de
tratamiento. En el grupo placebo, el mayor incremento
(1,01 kg/cm?) ocurrié a las 8 semanas, en tanto que en el
grupo de Dysport la media del umbral aument6 progresi-
vamente durante todo el estudio. A las 12 semanas, los
aumentos medios fueron de 0,66 kg/cm? (el 33% desde el
inicio) y 0,92kg/cm? (el 47% desde el inicio) respectiva-
mente. El incremento se acercé a la significacion estadistica
(p=0,053), pero no hubo diferencia significativa entre
ambos tratamientos (p=0,679). Se produjo una significa-
tiva interaccion «tratamiento-por-visita» (p=0,001), siendo
el efecto de Dysport superior al de placebo en la semana 12.

Determinaciones secundarias de la eficacia

Se resumen en la tabla 5. Para los investigadores, los dos tra-
tamientos se tradujeron en mejoria (p =0,049), aun cuando
no hubo diferencias significativas entre ellos. En el grupo

placebo se observd mas mejorias (n=8) a las 4 semanas,
mientras que en el grupo Dysport el numero de pacientes
que mostraron mejoria fue aumentando progresivamente,
llegando a 11 al final del estudio. La mejoria fue significati-
vamente mas frecuente en los pacientes que tenian menos
PG (p=0,024). No hubo diferencias significativas entre los
grupos con respecto a las valoraciones globales hechas por
los pacientes, aun cuando hubo una significativa interaccion
«tratamiento-por-visita» a favor de Dysport entre las sema-
nas 8y 12 (p=0,015). En el grupo placebo, las mejorias se
notificaron con mas frecuencia durante la semana 8 (n=9),
mientras que en el grupo Dysport el numero de pacientes
que consideraron haber mejorado fue aumentando durante
todo el estudio (n=10 en la semana 12). La cantidad de PG
no afecto significativamente a la valoracion de los pacientes
(p=0,081).

A9 pacientes del grupo de Dysport (75%) y a 5 del grupo de
placebo (41,7%) se les retir6 al menos un farmaco analgésico
durante el estudio; a 5 pacientes del grupo Dysport y a 1
del grupo de placebo se les aumento la dosis al menos una
vez durante el estudio. No hubo una diferencia significativa
entre los grupos Dysport y placebo en cuanto a la cantidad
de pacientes a quienes se anadio analgésicos en el curso del
estudio (5 frente a 4).

Seguridad

Cinco pacientes de cada grupo (41,7%) notificaron un
acontecimiento adverso (AA): 7 acontecimientos en
el grupo Dysport y 8 en el placebo (tabla 6). Tres AA en el
grupo placebo (pirexia, faringitis, dolor abdominal) y 4 en el
de Dysport (malestar general, dolor [2], contractura muscu-
lar) se clasificaron como de gravedad moderada; todos los
demas fueron leves. Ninguno de los pacientes interrumpid
el tratamiento debido a AA. Se considerd que 5 AA en
el grupo Dysport (malestar general, dolor [2], espasmo
muscular, debilidad muscular) probablemente estaban
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Figura 3
punto gatillo mas sensible.

relacionados con el tratamiento, aunque los pacientes se
recuperaron sin secuelas. No se notificaron AA locales ni
graves. Se comunicaron hiperbilirrubinemia en un paciente
del grupo Dysport y un aumento de la GGT en un paciente
del grupo de placebo, pero los 2 AA se consideraron leves
y no relacionados con el tratamiento. Hubo también un
aumento de la GOT en un paciente que recibia Dysport,
pero no se comunicé como AA y no se realizé seguimiento.

Discusion

Los resultados de este estudio indican que Dysport ejerce
efectos clinicamente beneficiosos en pacientes con SDM cer-
vical o dorsal.

Cambio medio (desviacion tipica) desde el periodo inicial en el umbral de dolor a la presion (UDP) relacionado con el

Los dos grupos de tratamiento mostraron perfiles tem-
porales de respuesta diferentes con respecto al cambio en
la puntuacion de la EVA en comparacion con el periodo ini-
cial: en el grupo placebo se alcanzd la mejoria maxima en
la semana 4, y después el dolor aumentd lentamente; en
cambio, los pacientes que recibieron Dysport mostraron una
disminucion del dolor mas lenta pero continua a lo largo
del periodo de seguimiento de 12 semanas. Se observo una
respuesta similar con respecto a las otras valoraciones pri-
marias y a las valoraciones generales de los investigadores
y de los pacientes. Asi, la mejoria inducida por Dysport
alcanzd una meseta que duré al menos 12 semanas. La rapida
mejoria inicial que tuvo lugar en el grupo placebo coincidié
con resultados anteriores' ' y con la hipotesis de que la TBA
causa una relajacion muscular progresiva y constante'®.

Tabla 5 Valoraciones globales de la mejoria por el investigador y los pacientes

Investigadores, n (%)

Pacientes, n (%)

Placebo (n=12)

Dysport (n=12)

Placebo (n=12) Dysport (n=12)

Semana 2
Empeoramiento 2 (16,7) 2 (16,7)
Sin cambios 3 (25) 4 (33,3)
Mejoria 7 (58,3) 6 (50)
Semana 4
Empeoramiento 1(8,3) 2 (16,7)
Sin cambios 3 (25) 1(8,3)
Mejoria 8 (66,7) 9 (75)
Semana 8
Empeoramiento 0 2 (16,7)
Sin cambios 5 (41,7) 0
Mejoria 7 (58,3) 10 (83,3)
Semana 12
Empeoramiento 0 1(8,3)
Sin cambios 5 (41,7) 0
Mejoria 7 (58,3) 11 (91,7)

2 (16,7) 2 (16,7)
2 (16,7) 5 (41,7)
8 (66,7) 5 (41,7)
1(8,3) 3 (25)
3 (25) 1(8,3)
8 (66,7) 8 (66,7)
2 (16,7) 2 (16,7)
1(8,3) 2 (16,7)
9 (75) 8 (66,7)
1(8,3) 1(8,3)
4 (33,3) 1(8,3)
7 (58,3) 10 (83,3)
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Tabla 6 Acontecimientos adversos (AA) notificados
durante el estudio
Placebo Dysport
(n=12)2 (n=12)
Pacientes con AA 5 (41,7) 5 (41,7)
Cantidad de AA 8 7
Dolor 0 2 (16,7)
Aumento de bilirrubina 0 1(8,3)
Eccema 0 1(8,3)
Malestar general 0 1(8,3)
Contractura muscular 0 1(8,3)
Debilidad muscular 0 1(8,3)
Bronquitis 1(8,3) 0
Aumento de la 1(8,3) 0
gammaglutamiltransferasa
Esteatosis hepatica 1(8,3) 0
Hepatomegalia 1(8,3) 0
Dolor abdominal 1(8,3) 0
Faringoamigdalitis 1(8,3) 0
Pirexia 1(8,3) 0

Los datos expresan n (%).

3 En este grupo se registré un acontecimiento adverso, pero
no se especifico (se describié como «molestia irradiada hacia la
extremidad superior derecha»).

A las 12 semanas, el grupo placebo mostré una disminu-
cion del dolor en la EVA del 26% con respecto al periodo
inicial, frente a una disminucion del 44,6% en el grupo de
Dysport. Previamente se habia demostrado que una mejoria
de 2 puntos sobre una escala de 10 (en la que 0 = no hay dolor,
y 10 = el peor dolor posible) era clinicamente relevante y
se relacion6 con una mejoria media del 30%'°. Este grado
de mejoria se ha establecido como el criterio de identifica-
cion de los respondedores al tratamiento®. Asi, la mejoria
observada en el grupo de Dysport en el presente estudio
puede considerarse clinicamente relevante, contrariamente
a lo que se habia observado en el grupo placebo.

Existen varias razones para justificar por qué este estudio
no ha logrado demostrar efectos significativos de Dysport en
los criterios primarios de valoracion:

e El doble de pacientes del grupo placebo tenian dos o
menos PG que los pacientes del grupo Dysport, por lo que
tenian mejor pronostico y puede mejorar la respuesta.

e Es posible que el tamafo de la muestra haya sido
insuficiente para distinguir efectos significativos del tra-
tamiento en el grupo de Dysport.

e Quiza se haya producido un importante efecto placebo
como resultado de la inyeccion intramuscular sola. La
inyeccion de suero salino, incluso la puncién seca en
PG, constituye un tratamiento del dolor miofascial. Una
revision sistematica de 23 estudios sobre tratamiento
de acupuntura para el SDM confirmo la importancia del
efecto placebo?.

El perfil de seguridad y tolerabilidad de Dysport en este
estudio fue comparable al de estudios anteriores con TBA en
pacientes con SDM&13:17:18.21 | 3 mayor parte de los AA fueron
leves y transitorios y no hubo cambios significativos en los
analisis bioquimicos. En este estudio, todos los AA del grupo

de Dysport se produjeron dentro de los 3 dias posteriores a
la inyeccion y ya se habian resuelto el dia 14.

Conclusiones

Los resultados de este estudio piloto indican que Dysport,
asociado a tratamiento rehabilitador, puede ser (til en el
tratamiento de pacientes con SDM cervical o dorsal. Hacen
falta estudios mas numerosos, aleatorizados y controlados
con placebo para confirmar esta hipétesis.
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