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RESUMEN

Introduccién: El dolor de columna no traumatico es usualmente de tipo mixto con contractura
muscular afadida.

Objetivo: Evaluar la eficacia y tolerabilidad del tratamiento del dolor no traumatico de columna
con la combinacion diclofenaco, complejo B y el miorrelajante tiocolchicésido.

Métodos: Estudio doble ciego, controlado, multicéntrico, aleatorizado. Al grupo 1 se le aplico

tiocolchicosido, diclofenaco y vitaminas B y al grupo 2, diclofenaco y vitaminas B. La dosis fue 1
1
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tableta cada 12 horas por 48 horas. Evaluaciones: Evolucion del dolor, grado de alivio del dolor,
contractura y funcionabilidad, distancia dedo piso, satisfaccion global médico y paciente,
necesidad de continuidad del tratamiento y reacciones adversas.

Resultados: Se analizaron 148 pacientes: 74 del grupo 1 y 74 del grupo 2. La disminucion y
grado de alivio del dolor, reduccion de la contractura y satisfaccion global paciente e investigador
fueron estadisticamente significativos a favor del grupo 1. La valoracion de la funcionabilidad y la
movilidad en lumbalgias fueron mejores en el grupo 1 sin diferencia estadisticamente
significativa. A las 48 horas el 93,2 % del grupo 1y el 79,2 % del grupo 2 dejaron el tratamiento
por alivio suficiente del dolor. Las reacciones adversas fueron minimas en ambos grupos.
Conclusiones: El tratamiento con tiocolchicésido, diclofenaco y vitaminas B es mas eficaz y
rapido para lograr un efecto analgésico que con diclofenaco y complejo B. Se demuestra la
validez de afiadir un miorrelajante en un tratamiento con antinflamatorio y vitaminas B.

Palabras clave: tiocolchicésido; diclofenaco; vitaminas B; dolor no traumatico de columna.

ABSTRACT

Introduction: Non-traumatic spinal pain is usually mixed with added muscle contracture.
Objective: To evaluate the efficacy and tolerability of diclofenac, complex B and muscle
relaxant thiocolchicoside, in treating non-traumatic spine pain.

Methods: A double-blind, controlled, multicenter, randomized study was arried out in two
groups. Thiocolchicoside, diclofenac and vitamins B were applied to group 1 and diclofenac
and vitamins B to group 2. The dose was 1 tablet every 12 hours during 48 hours.

Assessments: Evolution of pain, degree of pain relief, contracture and functionality, fingertips
to floor distance, overall doctor and patient satisfaction, need for continuity of treatment and
adverse reactions.

Results: 148 patients were analyzed: 74 in group 1 and 74 in group 2. The decrease and degree
of pain relief, reduction of contracture and overall patient and researcher satisfaction were
statistically significant in favor of group 1. Assessment of functionality and mobility in low
back pain were better in group 1 with no statistically significant difference. At 48 hours, 93.2%
of group 1 and 79.2% of group 2 stopped treatment for sufficient pain relief. Adverse reactions
were minimal in both groups.

Conclusions: Treatment with thiocolchicoside, diclofenac and vitamins B is more effective and
quicker to achieve an analgesic effect than with diclofenac and B complex.

The validity of adding a muscle relaxant in a treatment using anti-inflammatory and B vitamins
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is demonstrated.
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Introduccion

El dolor de columna no traumatico es una de las causas mas frecuentes de consulta medica. Se
presenta como dolor cervical o torticolis, dorsalgia y dolor de columna lumbar baja (LBP) o
lumbalgia. La LBP es la quinta causa mas comun por la que los pacientes acuden a consulta.®
Usualmente es de tipo mixto con contractura muscular afiadida. El tratamiento implica medidas
no farmacolGgicas y tratamiento farmacoldgico en monoterapia o terapia multiple.®

El desarrollo de combinaciones a dosis fijas (OMS) es cada vez mas importante, ya que
usualmente se mejora la eficacia, la complacencia del paciente al tomar un solo comprimido y
se reducen las dosis y con ello la incidencia de reacciones adversas.®

El presente estudio evalta la combinacion fija de tiocolchicosido (miorrelajante), diclofenaco
(AINE) y vitaminas del complejo B (TDCB) que actuaria sobre el dolor en sus componentes
nociceptivo/neuropatico y sobre el espasmo muscular que lo agrava.

El diclofenaco es en la actualidad uno de los AINEs maés prescritos y/o recomendados en el
mundo. El diclofenaco potésico es una sal mas soluble que la sal sddica, lo que le permite un
inicio de accion mas rapido. El tiocolchicdsido es un relajante muscular derivado de la
colchicina,” que ha mostrado poseer actividad analgésica y antiinflamatoria.®) Al parecer,
actua por activacion directa de los receptores GABA y glicina a nivel espinal. En consecuencia,
la incidencia de efectos secundarios sedantes es minima.*>

Las vitaminas neurotropas del complejo B (vitamina B1, vitamina B6 y vitamina B12),
denominadas asi por la accion que tienen sobre el sistema nervioso, han demostrado en forma
individual o conjunta®? su eficacia en el control del dolor neuropético o sinergia en el control
del dolor nociceptivo administradas en forma conjunta con AINES.®910.11.12)

Existen estudios que justifican la validez del uso de la combinacion de un AINE con vitaminas
del complejo B,1:8910.1112) 5si como de un AINE con miorrelajante,*®) sin demostrar problemas
de interaccion entre los farmacos activos estudiados. No existe evidencia de estudios clinicos

realizados con la asociacion TDCB. De ahi el valor de esta investigacion.
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El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia y tolerabilidad en el tratamiento del dolor no
traumatico de columna con la combinacién diclofenaco, complejo B y el miorrelajante
tiocolchicosido. De este modo se busca ofrecer al médico una alternativa terapéutica enmarcada
en el primer peldafio de la escalera analgésica recomendada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) para el manejo del dolor, previo a que el galeno tome la decision de utilizar
medicamentos opioides del segundo o tercer escalon con los problemas de seguridad

(reacciones adversas y dependencia) que esta decision implica.

Métodos

Se aplicd un estudio clinico controlado, doble ciego, randomizado, multicéntrico en grupos
paralelos. El célculo estadistico de la muestra establecié un minimo de 140 pacientes. Se asumio
la probabilidad de cometer un error de tipo | a = 0,05 y un error de tipo II f = 0,05. La muestra
calculada tuvo un nivel de confianza del 95 % y una potencia de contraste del 95 % en prueba de
una cola. Se reclutaron pacientes de siete centros de investigacion ubicados en La Habana, Cuba
(26,4 %); Guayaquil, Ecuador (33,8 %) y San Pedro Sula, Honduras (39,9 %).

La poblacién de pacientes elegibles fue la de aquellos que acudieron a consulta con cuadros de
dolor agudo de columna no traumatico (cervicalgia, dorsalgia, lumbalgia), acompafiados de
contractura muscular estriada que cumplieron con todos los criterios de inclusion y con ninguno
de los criterios de exclusion:

Criterios de inclusion:

e Criterio Diagndstico: Sujetos ambulatorios que mostraron una intensidad de dolor agudo
reciente (< 48 horas), al menos moderado, (EVA de > a 4 cm y < 8 cm) y espasmo
muscular al menos moderado (Valoracion en la escala de grado de la contractura
muscular determinado por palpacion de > a 2).

e Otros: Sujetos mayores de 18 afios y menores de 60 afios que después de una explicacion
completa del estudio, comprendieron su naturaleza y accedieron a firmar el

consentimiento informado para participar.

Criterios de exclusion:
e Sujetos con el signo de Lasegue positivo (considerado como un indicio de hernia de
disco).
e Sujetos en los que el tratamiento con tiocolchicdsido y/o diclofenaco y/o vitaminas del

complejo B haya fracasado anteriormente, lo hayan interrumpido debido a reacciones
4
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adversas 0 los hayan ingerido en los siete dias anteriores a la inclusion en el estudio o esté
contraindicado su prescripcion.

e Sujetos que sufran de alguna enfermedad sistémica grave a méas del cuadro de dolor y
contractura muscular.

e Sujetos con antecedentes de convulsiones, riesgo de convulsiones o epilepsia, funcion
renal o hepatica significativamente anormal o sangrado digestivo.

e Sujetos con antecedentes de abuso de sustancias o0 abuso cronico de alcohol.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia o en quienes se pueda sospechar la

posibilidad de embarazo.

Aleatorizacion y enmascaramiento

Cada médico investigador recibid, siguiendo una distribucion 1:1, un nimero de tratamientos
dispuestos aleatoriamente en bloques de cuatro tratamientos (2 TDCB y 2 DCB) para asignarse
al azar al paciente. Gutis Ltda. de Costa Rica suministré la medicacion TDCB y DCB,
empacados, codificados de forma aleatoria, similares fisicamente para garantizar el doble
enmascaramiento.

Medicacion y posologia

Grupo TDCB: 1 tableta oral que contenia en combinacion de 4 mg de tiocolchicdsido mas 50 mg
diclofenaco potéasico mas 50 mg de vitamina B1 (benfotiamina) mas 50 mg de vitamina B6
(piridoxina HCI) mas 1 mg de vitamina B12 (cianocobalamina).

Grupo DCB: 1 tableta oral que contenia en combinacién 50 mg de diclofenaco sédico mas 50 mg
de vitamina B1 (tiamina HCI) méas 50 mg de vitamina B6 (piridoxina HCI) méas 1 mg de vitamina
B12 (cianocobalamina).

La posologia en ambos grupos fue de 1 tableta oral cada 12 horas hasta completar cuatro dosis/dos
dias de tratamiento. A partir del comienzo del estudio quedod proscrito el uso de cualquier otro
medicamento durante la fase de estudio y no se prescribieron medidas no farmacolédgicas como

complemento al tratamiento indicado.

Variables de eficacia

Do 0 Hoes el dia/hora antes del inicio del tratamiento y D2 0 Has es el dia’hora de fin del estudio.
Las variables primarias de eficacia valoradas fueron las siguientes:

a) El grado de la intensidad del dolor global evaluado mediante la puntuacion de la EVA que
va desde O = ausencia de dolor hasta 10 = el peor dolor imaginable (muy severo) en el Do, a la
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1,2,3,6,9, 12, 24 y 48 horas.

b) El grado de alivio de la intensidad del dolor evaluado mediante la Escala de Alivio Verbal
del dolor: 0 = No alivio, 1 = Leve alivio, 2 = Moderado alivio, 3 = Significativo alivio, 4 =
Completo alivio a las 6 y 48 horas.

c) La diferencia de puntuacion en la evolucion del dolor en cada uno de los tiempos con
respecto al tiempo basal (PID/Pain Intensity Difference) y su sumatoria (SPID/Sum of the Pain
Intensity Difference).

Las variables secundarias evaluadas se mencionan a continuacion:

a) El grado de la contractura muscular estriada determinada por palpacion a través de la siguiente
escala semicuantitativa: 0 = ausencia de contractura; 1 = contractura leve sin dolor evocado
durante la palpacion: 2 = contractura moderada con dolor evocado durante la palpacion; 3 =
Contractura severa con dolor evocado durante la palpacion, en el Do y D2,

b) El grado de funcionalidad del paciente evaluado mediante el Cuestionario de Funcionalidad del
Paciente (PFQ) en Doy D2, y que pide contestar “si” 0 “no” a 12 preguntas acerca de la gestion de
las necesidades diarias, se valora con un punto por cada respuesta positiva.

c) En el caso de lumbalgia se evalud el grado de movilidad del paciente aplicando la prueba
“Distancia dedo al piso” en cm en el Do, He y Do.

d) Ndmero de pacientes con suficiente reduccién del dolor después de 48 horas de tratamiento y

que podria retirarse de la terapia tomando como referencia un valor de EVA <2.

Variables de seguridad

La variable primaria de seguridad fue el registro y valoracién de la incidencia de reacciones
adversas. Evaluacion del tratamiento y grado de satisfaccion: Se evalué el grado de satisfaccion
global del tratamiento por el investigador y el paciente en D2 a través de una Escala de Impresion
Cualitativa: Muy satisfecho, satisfecho, medianamente satisfecho, no satisfecho (insatisfecho).
Aspectos éticos

El protocolo completo fue presentado y aprobado por el Comité de Etica de las Investigaciones
del Centro Nacional de Rehabilitacion Hospital “Julio Diaz”, de La Habana, Cuba. El estudio
se llevo a cabo de acuerdo con las recomendaciones de la Declaracion de Helsinki y Buenas
Practicas Clinicas, documento de las Américas/Organizacion Panamericana de la Salud.
Analisis estadistico

Para valorar la homogeneidad entre las dos poblaciones al inicio del estudio y los resultados se
utiliz6 andlisis univariado, prueba Chi cuadrado y analisis de varianza (ANOVA) en

dependencia de la variable. El supuesto de igualdad de varianzas se aprob6 con la prueba de

6
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Levene, prueba t-Student. Los supuestos de normalidad se comprobaron mediante la prueba de
Shapiro-Francia o la prueba no paramétrica suma de rangos de Wilcoxon (Mann-Whitney). El
PID y el SPID se midi6 mediante la prueba t para muestras dependientes. Las pruebas
realizadas para establecer si los grupos difieren estadisticamente entre si fueron realizadas con
un nivel de confianza del 95 % y nivel de significacion a = 0,05.

Resultados

El procesamiento de datos, la sumarizacion y el analisis estadistico se realizaron utilizando el
paquete estadistico informatico Stata version 14.

Caracterizacion de los grupos de estudio

Ente junio y agosto del 2018 fueron randomizados 149 pacientes; 74 del grupo TDCB y 75 del
grupo DCB. Un paciente del grupo DCB se retir6 del estudio por eficacia insuficiente, mientras
que los otros 148 terminaron la investigacion y cumplieron con los requisitos para entrar en el
analisis estadistico. Se considerd un analisis por intencion de tratar AIT (Intention-to-treat
analysis ITT), ya que solo un paciente no ingreso al estudio, lo cual no influy6 estadisticamente
en los resultados.

Las caracteristicas demogréficas y clinicas de los grupos antes de la toma de la medicacion
Do/Ho, son similares y no diferentes estadisticamente (Tabla 1). El principal diagnéstico fue
lumbalgia seguido por cervicalgias y dorsalgias; la participacién de estas enfermedades en cada
grupo de estudio fue estadisticamente no significativa (p = 0,765), por tanto se considera que
no incide en los resultados (Tabla 1). En todas las variables la p no es estadisticamente

significativa = poblaciones similares.

Tabla 1- Linea de base Do. Caracteristicas demograficas y clinicas

Variable TDCB DCB p=

Sexo 0,221
Femenino (%) 71,6 62,2
Masculino (%) 28,4 378

Peso (kg) 75,6 159 732+125 0,3171

Talla (m) 1,61 +0,09 1,64 +0,10 0,7480

IMC 0,4260
Insuficiencia (%) 0 14
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Normal (%) 215 29,7
Sobrepeso (%) 78,4 68,9
Edad 432+124 424 +114 0,5817
Temperatura (°C) 36,7+0,5 36,6 £0,5 0,5817
Frecuencia cardiaca 735+8,7 735+8,7 0,9474
PAS (mm de Hg) 120,9+12,1 121,1+9,8 0,8402
PAD (mm de Hg) 75677 748 £8,7 0,5294
Diagndsticos 0,7650
Cervicalgian =42/28,4 % 52,40 % 47,60 %
Dorsalgian = 21/14,2 % 42,90 % 57,10 %
Lumbalgia n = 85/57,4 % 50,60 % 49,40 %
Dolor
6,67 + 1,40 6,31 +1,52 0,1312
(EVA 0 A 10 cm)
Grado de contractura
2,24 +0,43 2,35+0,51 0,1654
(Escalade 0 A 3)
Funcionabilidad
7,85 +2,30 7,44 +£235 0,2907
(PFQ 12 items)
Movilidad/lumbalgia
21,3+16,8 28,1+225 0,1179

(Distancia Dedo-Piso cm)

* = Diferencias significativas al 5 %.

Eficacia

La disminucion del dolor a partir de las tres horas muestra una diferencia estadisticamente

significativa a favor de TDCB que se mantiene hasta el final del tratamiento (Tabla 2).

Tabla 2- Comparacion de la evolucion del dolor segin puntaje en la EVA para tratamiento recibido y

tiempo Ho a Hag

Tiempo TDCB IC 95% DCB IC 95% Valor de p
Cero horas - HO 6,67 +1,40 6,35-7,00 6,31+1,52 5,96 - 6,66 0,1312
Una hora - H1 5,43 +1,90 4,99 - 5,87 5,84 +1,88 5,40 - 6,27 0,1943
Dos horas — H2 451+2 04 4,04 -4,97 5,16 £ 2,01 4,70 - 5,63 0,0533
Tres horas — H3 3,54+1,94 3,09 - 3,99 4,76 +1,98 4,30 - 5,22 0,0002*
Seis horas — H6 2,58 +1,67 2,19-2,97 4,04 £ 2,00 3,58 - 4,50 0,0000*
Nueve horas — H9 2,18+1,83 1,75 - 2,60 3,59 +1,89 3,16 - 4,03 0,0000*
Doce horas — H12 1,86 +1,75 1,46 - 2,27 3,01 £ 2,02 2,55 -3,48 0,0003*
Veinticuatro horas — H24 1,12+1,23 0,84-141 2,13+191 1,69 - 2,58 0,0002*
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Cuarenta y ocho horas — H48 0,70 £0,93 0,49 - 0,92 1,49 +1,88 1,05-1,92 0,0016*

La diferencia calculada por la SPID es estadisticamente significativa a favor de TDCB en todas
las evaluaciones (Tabla 3).

Tabla 3- Comparacion de la evolucion del dolor segun la SPID para el tratamiento recibido y tiempo Ho

a Has
Tiempo TDCB 1C 95 % DCB IC 95 % Valor de p
HO-H1 -1,24 £1,60 -1,61--0,87 -0,47+£1,00 -0,70 - -0,24 0,0006*
HO — H2 -2,16 + 1,90 -2,60 --1,72 -1,15+1,28 -1,44 - -0,85 0,0002*
HO — H3 -3,13+1,95 -3,569 - -2,68 -1,55+1,36 -1,87--1,24 0,0000*
HO - H6 -4,09 +1,95 -4,55 - -3,64 -2,27+£1,37 -2,59 --1,95 0,0000*
HO — H9 -4,50 + 2,26 -5,02 - -3,98 -2,72+151 -3,07 - -2,36 0,0000*
HO — H12 -4,81 +2,27 -5,34 - -4,28 -3,30£1,76 -3,71--2,90 0,0000*
HO — H24 -555+191 -6,00 - -511 -418+1,94 -4,62 - -3,73 0,0000*
HO — H48 -5,97 +1,83 -6,40 - 5,55 -4,82+£2,18 -5,33--4,32 0,0003*

La evolucion del dolor valorada mediante la Escala de Alivio Verbal del Dolor a las seis horas
de tratamiento reportd un puntaje promedio para el grupo TDCB de 2,57, lo que lo ubica de
moderado a significativo alivio, mientras que para DCB reporté un puntaje promedio de 1,85,
que lo sita entre leve y moderado alivio (p = 0,0000). A las 48 horas, el puntaje promedio para
los dos grupos los ubica entre significativo alivio a completo alivio, pero con una diferencia

estadisticamente significativa a favor del grupo TDCB p = 0,0012 (Tabla 4).

Tabla 4- Resumen comparacion y evolucién de variables por tratamiento y por tiempo

Variable TDCB 1C 95 % DCB IC 95 % Valor de p
Alivio del dolor
Seis horas—H6 2,57 £0,89 2,36-2,77 1,85+0,89 1,64 - 2,06 0,0000*
Cuarenta y ocho horas — H48/D2 3,58 £ 0,55 345 -3,71 3,15+ 0,97 2,92 - 3,37 0,0012*
Contractura muscular
Cero horas — HO/DO 2,24 +0,43 2,14 -2,34 2,35+£0,51 2,23-2,47 0,1654
Cuarenta y ocho horas—H48/D2 0,47 £ 0,55 0,34 - 0,60 0,72 £0,69 0,55-0,88 0,0197*

Grado de funcionalidad

Cero horas—H0/DO 7,85+2,30 7,32 - 8,38 7,44 £2.35 6,90 - 7,99 0,2907
48 horas—H48/D2 1,95+1,97 1,49-2,40 2,59 2,45 2,02 - 3,16 0,0784
9
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4,4 Grado de movilidad

Cero horas (H0/DO0) 21,3+16,8 16,1-26,5 28,1+225 21,0-352 0,1179
Seis horas (H6) 14,2 £13,0 10,1-18,2 20,0+ 13,6 15,7-24,3 0,0480
48 horas (H48 / D2) 7,3%+9,3 44-101 11,1 +10,1 7,9-14.2 0,0765

4,5 Satisfaccion global
Paciente 3,69 £0,49 3,57 - 3,80 3,40 £0,76 3,23 - 3,58 0,0078*
Médico 3,74 +0,52 3,62 - 3,86 3,50 +£0,76 3,32-3,68 0,0254*

La variable evolucion de la contractura muscular estriada determinada por palpacion a través
de la escala semicuantitativa utilizada, indica que antes de la medicacion ambos grupos tenian
una contractura moderada, a las 48 horas se reduce a practicamente ausencia de contractura,
con una diferencia estadisticamente significativa a favor del grupo TDCB (Tabla 4).

El grado de funcionalidad evaluada a través del PFQ sefiala que a las 48 horas/D, hubo una
mejoria en ambos grupos de tratamiento y que, aunque el puntaje desciende a 1,95 en TDCB y
a 2,59 en DCB, no existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos (Tabla 4).

En los casos de diagnostico de lumbalgia se evaludé el grado de movilidad del paciente
aplicando la prueba “distancia dedo al piso” en cm. Los resultados nos demuestran una mejoria
visible a las seis y 48 horas/D2 en uno y otro grupo y que, a pesar de que a las 48 horas el grupo
TDCB llega a 7,3 cm promedio y el grupo DCB a 11,1 cm promedio, no existe una diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos (Tabla 4).

Seguridad

Las reacciones adversas reportadas estan dentro de lo esperado para este tipo de farmacos:
epigastralgia, cefalea y mareo presentes en el grupo TDCB (6,8 %) y epigastralgia en el grupo
DCB (4,1 %).

Satisfaccion por el tratamiento asignado

La satisfaccion global por el tipo de tratamiento, de acuerdo con lo expresado por los pacientes
y médicos, fue diferente de una manera estadisticamente significativa a favor del grupo TDCB.
Segun los pacientes, el 98,7 % de TDCB y 91,9 % de DCB manifesto estar entre “satisfecho” y
“muy satisfecho” con el tipo de tratamiento asignado. En tanto, el 98,7 % y el 91,8 % de los
médicos investigadores dijeron estar entre “satisfecho” y “muy satisfecho”, respectivamente
(Tabla 4).

Continuidad del tratamiento asignado

Se considerd que el paciente podria no continuar con el tratamiento cuando a las 48 horas/D:
habia alcanzado un valor EVA < 2. Con este criterio en el grupo TDCB se presenté un mayor

porcentaje de pacientes que no tuvieron necesidad de continuar con el tratamiento, comparado con
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el grupo DCB, la diferencia fue estadisticamente significativa p = 0,0016 (Fig.).

100
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40
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B Sicontinlta ™ No continua

Fig.- Relacion de la continuidad de la terapia en los pacientes segun tipo de tratamiento;
Punto de referencia EVA <2; p =0,016.

Discusion

El tratamiento del dolor de columna no traumatico, en general, y el dolor lumbar en particular,
deberia adaptarse a las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud para manejo
del dolor. EI médico usualmente descarta el uso de opioides por las restricciones que estos
tienen y por las reacciones adversas que pueden ocasionar.

Por esa razon, los farmacos recomendados en el primer escalén y sus combinaciones son
considerados una buena alternativa primaria. La combinacion de un AINE més miorrelajante
mas vitaminas del complejo B en una sola toma a dosis fija no se ha estudiado, siendo
relativamente coherente el manejo del dolor desde tres puntos de vista: dolor nociceptivo,
componente neuropéatico y contractura muscular, sintomas asociados frecuentemente con el
dolor de columna, en especial el de origen lumbar.

El presente estudio cumplié con la randomizacion de lo determinado en el calculo muestral, los
requisitos establecidos para estudios aleatorizados doble ciego en grupos paralelos y los
aspectos éticos necesarios. Las dos poblaciones en analisis fueron homogéneas demografica y
clinicamente en el Do 0 Ho, sin diferencias significativas estadisticamente, lo cual avala los
resultados del efecto farmacologico de los medicamentos en los pacientes y su comparacion.

La disminucion del dolor evaluada por la EVA, por la valoracién del alivio del dolor y por las
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puntuaciones promedio de la SPID mas la reduccion importante de la contractura muscular
estriada, con una diferencia estadisticamente significativa a favor del grupo TDCB, demuestran
una mayor eficacia y rapidez en el control del dolor de la triple combinacidn, que se expresa en
la mejora de la funcionabilidad y la movilidad en lumbalgias y la impresion global que tienen
el paciente y el médico respecto al tratamiento recibido. Esta resultd ser estadisticamente
significativa a favor del grupo TDCB.

El estudio DOLOR realizado con diclofenaco y vitaminas del complejo B plante6 como
objetivo establecer la cantidad de pacientes que lograban una suficiente reduccion del dolor
después de tres dias de tratamiento (EVA < 2) y que podria retirarse de la terapia.®

En la presente investigacion, y considerando que se afiadia el miorrelajante a la combinacién
en estudio, se busco evaluar lo mismo, pero a los dos dias/Has. El resultado fue que el grupo
TDCB presentdé un mayor porcentaje de pacientes que lograron un EVA <2 y tedricamente
podrian no continuar con el tratamiento, la diferencia fue estadisticamente significativa.

Este resultado, aparte de ratificar la mejor eficacia y rapidez en el control del dolor al afiadir un
miorrelajante a la combinacion del AINE mas vitaminas del complejo B, indica que
potencialmente se puede reducir de consumo de farmacos por el uso de la combinacion en
periodos mas cortos, con lo cual también disminuye la incidencia de reacciones adversas que
aumentan con el incremento de la duracion de la ingesta (la adicion de tiocolchicésido no varid
la incidencia de reacciones adversas). Todo esto influye en la capacidad de llevar a cabo las
actividades normales de la vida diaria, incluidas las laborales, con el beneficio adicional de una
disminucion del costo econdémico.

Los resultados del estudio en las variables de eficacia y seguridad evaluadas son consistentes y
no demuestran notables e inesperadas variaciones. Se alinean con lo reportado por estudios
anteriores, lo cual amplia la informacidn sobre experiencias previas documentadas que revelan
una potenciacion de la accion analgésica del diclofenaco con vitaminas del complejo B o con la
presencia de un miorrelajante como el tiocolchicésido.

El mejor perfil analgésico de la triple terapia para reducir el dolor podria estar relacionado con
los diferentes mecanismos de accion de los farmacos: el efecto sobre el dolor nociceptivo-
inflamatorio del diclofenaco, la potenciacion analgésica de las vitaminas neurotropas del
complejo B, ya sea por su accion nociceptiva o por su efecto sobre el dolor neuropético y la
accion miorrelajante del tiocolchicésido sobre la contractura muscular estriada, origen o
resultado del proceso analgésico.

Varios problemas potenciales podrian limitar la generalizacion de este estudio. Estos incluyen

el hecho de no evaluar la evolucion del dolor neuropatico en forma especifica y el no
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seguimiento a largo plazo de los efectos secundarios.

Los resultados sugieren una sinergia potencial en el efecto analgésico del diclofenaco, inducido
por la mezcla de vitaminas B y el tiocolchicosido. Sin embargo, sobre la base de los resultados
actuales no se puede descartar una simple interaccion aditiva. Podrian ser necesarios otros
estudios de adecuado disefio para evaluar si el tiocolchicdsido y/o las vitaminas neurotropas del
complejo B son capaces de potenciar la eficacia analgésica del diclofenaco.

Conclusiones

La combinacion a dosis fija de tiocolchicésido, diclofenaco potésico y vitaminas del complejo
B resultd ser estadisticamente significativa, méas eficaz y rapida en lograr un efecto analgésico
que la combinacion a dosis fija de diclofenaco sddico y vitaminas del complejo B. Esto
demostro la validez de afiadir un miorrelajante a este tipo de combinaciones. La terapia con la
triple combinacion podria ser mas corta y presenta un buen perfil de tolerabilidad.

Uso clinico en la préactica

Los resultados permiten recomendar en forma practica el uso clinico de la triple combinacién
como una alternativa adecuada en el manejo del dolor de moderado a severo de columna no
traumatico antes de acudir a la prescripcion de analgésicos opioides del segundo o tercer
escalon de la escalera analgésica recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud.
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