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RESUMEN

La eficacia clinica y tolerancia de Tizanidina + paracetamol, fue compa-
rada con Placebo + paracetamol, en un estudio doble ciego que dur6 7 dias y en
el cual fueron tratados 50 pacientes disgnosticados de lumbalgia aguda o
lumbago.

L.a medicacién en estudio sc presentaba en cdpsulas de Tizanidina 4 mg.
y capsulas de Placebo de idénticas caracteristicas; y el paracetamol se presenta-
ba en comprimidos de 500 mg., y las dosis fueron de una cépsula + un
comprimido tres veces al dia.

Los descensos de los diferentes parametros clinicos del grupo Tizanidina
+ paracetamol son significativamente mayores que los del grupo Placebo +
paracetamol, a partir del tercer dia de tratamiento.

En la evaluacién de los pardmetros clinicos: Flexion hacia adelante,
flexion lateral derecha ¢ izquierda, han habido aumentos significativos mas
acusados en el grupo Tizanidina que cn el de Placebo, a partir del tercer dia de
tratamiento.

Descriptores: Tizanidina + paracctamol, tratamiento lumbalgia aguda.

SUMMARY :

The clinic efficiency and tolerance of tizanidina + paracetamol was
compared with placebo + paracetamol in an estadistical study and in with
were treated 50 patients diagnosed of acute back pain or lumbago.

Different clinical parameters was dimished in the group of the group
of tizanidina + paracetamol. :

Key Words: Tizanidina + paracetamol, back pain management.
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Introduccion

El dolor lumbar es un sintoma tan
frecuente en el curso de la vida que pocas
personas no lo padecen en alguna ocasion (1).
La lumbalgia cs gencralmente un sintoma
auto-limitativo y representa un grave proble-
ma econdémico (2). El tratamiento usual es
Ieposo en cama, relajantes musculares, apli-
cacién de calor local y analgésicos. El objeti-
vo de los misculos relajantes es disminuir cl
espasmo muscular y romper el circulo vicioso
espasmo-dolor-espasmo (3).

Tizanidina [DS 103-282, 5 cloro-4(2
imidazolin-2-yl-amino) 2,1,3 benzothiadia-
zole], es un nuevo relajante muscular de ac-
cién central y con actividad miotonolitica (4).
Tizanidina reduce ¢l tono muscular patoldgi-
camentc alterado y los espasmos (5). Compa-
rando con diacepan (6) y chlorzoxazone (3),
tizanidina fue més cfectiva y mejor tolerado
en ¢l tratamicnto de espasmos agudos y créni-
cos de varios origenes.

MATERIAL Y METODOS

Sc ha comparado a través de un eswudio doble
ciego, el cfecto terapéutico relajante muscular de Tiza-
nidina + paracetamol con Placebo + paracetamol, en dos
grupos de pacientes con diagndstico de lumbalgia agu-
da.

Tasral
Descripcién de los Pacicntes
Tizanidina+  Placebo +
Paracetamol  Paracctamol
N@ de Pacientes 26 24
Diagndstico:
Lumbago agudo 26 24
Sexo:
Hombres 9 14
Mujeres 17 10
Edades:
Medias 50 53
Extremas 32-63 41-68
Duracién del
tratamiento 7 7

(en dias)

(Para la descripcion de pacientes, ver Tabla I.)

Un grupo de 26 pacientes recibieron Tizanidina
+ paracetamol y un grupo dc 24 pacientes recibieron
Placebo + paracetamol durante sicte dias. La Tizanidina
se presentaba en cdpsulas de 4 mg. y cl Placebo en
cépsulas de igual aspecto que la Tizanidina. El paraceta-
mol en comprimidos de 500 mg. El medicamento se
administraba de la forma siguiente: Un grupo tomaba
Tizanidina + paracetamol tres veces al dia durante o
después de las comidas y otro grupo Placebo + parace-
tamol tres veces al dia.

Para valorar cl efecto terapéutico se midieron
los siguientes pardmetros clinicos: Dolor muscular (en
movimiento, en reposo, noctumno), hipersensibilidad,
tensién muscular, flexién hacia adelante, flexion lateral
derecha, flexion lateral izquierda (en cm.), postura pro-
tectiva, actividad de la vida diaria y autocvaluacién de la
incapacidad. La gravedad de dichos pardmetros se valo-
récnunacscalade0a3 (0=no, 1 =leve, 2 =moderada,
3 =marcada). Los controles sc hicicron cldia 0,3 y 7 del
tratamiento. La evaluacidn final de la eficacia global fue
rcalizada el Gltimo dia de tratamiento por el médico y por
cl paciente (1 = excelente, 2 = buena, 3 = moderada, 4 =
deficiente).

Se han usado para variables cualitativas, el
andlisis estadistico, el test dc los signos y el test de
Wilcoxon para analizar la evolucién dentro de cada
grupo y el test de U de Mann-Whitney para comparar
grupos. Para variables cuantitativas (flexién hacia de-
lante, flexidn lateral derecha, flexion lateral izquierda),
s¢ han valorado el test t de Student de datos apareados
(para analizar la evolucién dentro de cada grupo) el test
t de Student para mucstras independientces, para compa-
rar los dos grupos.

RESULTADOS

Veintiséis pacientes fueron tratados
con Tizanidina + paracetamol (T+P) y
veinticuatro con Placcbo + paracetamol
(PI+P). Los pacientes de ambos grupos fuc-
ron diagnosticados de lumbalgia aguda o
lumbago. Las cvaluaciones para ver la efica-
cia del tratamiento se realizaron a los tres (3)
y siete (7) dias de tratamiento. Los descensos
del grupo T + P son significativamente
mayores que los del grupo Pl + P. Ambos
grupos no difieren en el control basal, micn-
tras que difiecren p<10* en los controles del
dia3y7, presentando el grupo Tizanidina +
paracctamol valores significalivamente més
bajos  queccl grupo Placebo + paracetamol
(Tabla II).

Hay diferencias en la eficacia global
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TaBra IT
Efecto de Tizanidina + Paracetamol y Placebo + Paracetamol
Sobre Diferentes Pardametros Clinicos

Disminucién de la puntuacién media

Pardmetros Tratamicnto N°de Dia 0 Dia3 Dia7
€asos

Dolor e¢n mov. T+P 26 2.0 1.154 0.308

Pl+P 24 2.0 1.792 1435
Dolor en rep. T+P 26 1.808 0.615 0.231

Pl+P 24 1.792 1.208 1.000
Dolor noct. T+P 26 1.769 0.346 0.115

Pl+P 24 1.708 1.083 0.826
Hipersemsib. T+P 26 2.038 0.808 0.231

Pl+P 24 2.083 1.542 1.043
Tension T+P 26 2.077 1.154 0.269
muscular Pl+P 24 2.125 1.708 1.522
Flexién hacia T+P 26 29615 43269 57308
adelanto (cm.) Pl+P 24 30.00 36.875 36.739
Flexion lateral T+P 26 19.231 25385 31923
derecha (cm.) Pl+P 24 19375 21.875  22.391
Flexién lateral T+P 26 19.808 28.077  33.269
izquierda (cm.)  PI+P 24 19.583 22708  23.696
Postura T+P 26 2.038 1.115 0.231
protectiva Pl1+P 24 2.042 1.708 1.391
Actividad T+P 26 2.038 0.846 0.464
vida diaria Pl+P 24 1.958 1.583 1.217
Autoevaluaciéon  T+P 26 2.115 1.000 0.231
incapacidad Pl+P 24 1.958 1.583 1.217
T = Tizanidina Pl = Placcbo P = Paracctamol

Tasra IIT
Eficacia Global

Excelente Bueno ModeradoDeficiente

Controles (dias) 3 7 3 7 3 7 3 7
Tizanidina +

Paracetamol 9 20 13 3 2 - 23
(n=26)
Placebo +
Paracetamol - 4 6 3 2 3 15 14
(n=24)
al comparar los dos grupos, tanto cn el El tratamiento con Tizanidina + para-

primer control como en el segundo (dias3y7)  cetamol ha sido mejor que en los tratamientos
(Tabla III). anteriores en 22 pacientes ¢ igual en cuatro
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pacientes, segiin el investigador y los pacien-
tes (en los dias 3 y 7) (Tabla IV).

no), hipersensibilidad, tensién muscular,
postura protectiva y autoevaluacién de la

TasLa IV
Mejoria Global
(Comparacién con tratamientos anteriores)
Médico Tizanidina + Médico Placebo +
Paracetamol Paracetamol
n=26 n=24
Dias 3 7 Dias 3 7
Mejor 22 22 Mcjor 11 11
Igual 4 4 Igual 7 7
Peor ‘ - - Pecor 6 6
Paciente Tizanidina+  Paciente Placebo +
Paracetamol Paracetamol
n=26 n=24
Dias 3 7 Dias 3 7
Mejor 22 22 Mejor 11 11
Igual 4 4 Igual 7 7
Peor - - Peor 6 6

El tratamiento con Placebo + parace-
tamol ha sido mejor en once pacicntes, igual
en 7y deficiente en 6, segiin el investigador y
los pacientes(Tabla V).

TOLERANCIA

Durante sicte dias de tratamiento, los
farmacos en estudio han sido bien tolerados.
En el grupo Tizanidina se redujo la dosis en
cuatro pacientes a dos capsulas diarias por
presentar tres casos debilidad muscular y en
un caso gastralgia. En el grupo Placebo, se
tuvo que reducir lamedicacion en tres casos a
dos cdpsulas diarias, un caso por debilidad
muscular y cn dos casos por gastralgia
(Tabla V).

Discusion

En cincuenta pacientes diagnostica-
dos de lumbalgia aguda o lumbago, s¢ han
evaluado los siguientes pardmetros clinicos:
Dolor muscular (movimiento, reposo, noctur-

incapacidad, observdndose en el grupo que
cstababajo tratamiento con Tizanidina + para-
cctamol los descensos dichos pardmetros han
sido significativamente mayores que los del
grupo Placebo + paracetamol.

Haciendo comparaciones entre grupos,
los pacientes bajo tratamiento con Tizanidina
presentaban valores significativamente més
bajos que los del grupo Placebo (en los contro-

TaBLA Y
Reacciones Adversas

Recacciones  Tizanidina + Placebo +
Adversas Paracetamol Paracetamol
n=26 n=24
Sequedad de boca 2 -
Somnolencia 3 -
Hipotension 1 -
Debilidad
muscular 4 1
Gastralgia 3 12
Pirosis 3 8
Astenia 1 -
Nauseas - 1
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les de los dias 3 y 7).

La evaluacién de los pardmetros clini-
cos: Flexién hacia delante, flexion lateral
derecha, flexion lateral izquierda, ha habido
aumentos mas acusados en el grupo Tizanidi-
na que en el Placebo ( en los controles del dia
3y D).

Tizanidina produce una mejoria signi-
ficativa sobre los diferentes pardmetros clini-
cos evaluadosen el tercer dia de tratamiento,
que persiste hasta el final del estudio.

Al comparar ¢l tratamiento con Tiza-
nidina con otros tratamientos prcvios, la im-
presion global tanto del investigador como de
los pacientes fue claramente favorable a la
Tizanidina. Esto nos confirma que este medi-
camento constituye una importante contribu-
cién para el tratamiento de sintomas asocia-
dos a una lumbalgia aguda o lumbago.
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