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Resumen ejecutivo sobre Documentos de apoyo para

profesionales sanitarios en el uso de opioides para Dolor
Crénico no Oncolégico (DCNO) en el Sistema Nacional de Salud

ALGORITMOS Y ANEXOS DEL PLAN

1. Contexto y objetivos

El Plan de optimizacién de la utilizacion de analgésicos opioides en el dolor crénico no oncolégico fue
aprobado por Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 22 de septiembre de 2021. La
justificacion sobre su necesidad y su enfoque preventivo en base al contexto nacional e internacional, sus
objetivos y lineas de actuacion se describen en el documento completo del Plan publicado en la pagina
web del Ministerio de Sanidad. Disponible en:

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/planOptimizacion/unoAnalgesicosOpioides.htm

2. Lineas de accion

Debido a los riesgos que suponia la utilizacion de fentanilo de liberacion inmediata fuera de las
indicaciones no autorizadas en su ficha técnica y su potencial riesgo de abuso y dependencia, se
establecié un visado para estas presentaciones de fentanilo como primera medida del Plan de Opioides.
No obstante, esta medida estaba encuadrada dentro de un Plan integral, con enfoque preventivista, que
se sustenta sobre 5 ejes estratégicos sobre los que se despliegan 19 lineas de accion.

Tras la aprobacién del Plan se priorizaron las siguientes acciones:

e Elaboracion de un decalogo de recomendaciones para el tratamiento del DCNO a nivel
nacional. En este sentido, tras estudiar la viabilidad de redactar un decalogo, se identifico la
necesidad de disefar unos algoritmos acompanados de anexos de informacion que guiaran
al prescriptor sobre las recomendaciones generales a seguir para la valoracion del paciente
y la toma de decisiones con el fin de optimizar el plan farmacoterapéutico con opioides.

¢ Inclusién de una herramienta de valoracién del riesgo potencial de problemas relacionados
con el uso de opioides.

e Elaboracion de un algoritmo de deprescripciéon o reducciéon de dosis en los pacientes en los
que esté indicado.

e Disefo de indicadores tanto de consumo como clinicos.

e Desarrollo de la estrategia de comunicacion a pacientes.

Para el desarrollo de estas lineas de actuacidon, se formaron cuatro subgrupos de trabajo,
coordinados por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, y
formados por representantes de las CC. AA., de la AEMPS, de la Delegacién del Gobierno para el
Plan Nacional sobre Drogas, de las Sociedades Cientificas y de las asociaciones de pacientes.



3. Situacion actual y justificacidon de los algoritmos y anexos

Para facilitar el cumplimiento de los objetivos del Plan, se han disefiado unos algoritmos y anexos
especificos que serviran como soporte a los profesionales sanitarios favoreciendo asi el uso
racional de estos medicamentos y que se afiaden a continuacion para que estén a disposicion de
las CC. AA. y ciudades auténomas para su correcta implementacion y uso en la practica clinica
diaria.

Por otro lado, y, de manera paralela, sin ser incluidos en estos materiales, pero encuadrado en el eje
5 de Seguimiento y Vigilancia del Consumo, con los indicadores se ha sistematizado el analisis
periodico del consumo de opioides con el objetivo de que la informacion esté disponible para los
diferentes agentes del SNS. A fecha de mayo del 2025 se esta pilotando esta recogida y evaluacion
de los datos.



Glosario de acronimos

AEMPS
AINE
AIT
BZD
CC. AA.
CICr
CIMA
coxXiB
CPAP
DCNO
DEM
ECG
EPOC
ERC
EVA

FG

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Antiinflamatorios No Esteroideos

Antidepresivos triciclicos

Benzodiazepinas

Comunidades Auténomas

Creatinine clearance (aclaramiento de creatinina)

Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS
Inhibidores especificos de la ciclooxigenasa 2

Continuous positive airway pressure (presion positiva continua de las vias respiratorias)
Dolor crénico no oncolégico

Dosis equivalente de morfina

Electrocardiograma

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

Enfermedad renal crénica

Escala Visual Analdgica

Filtraciéon glomerular

Gastrointestinal

Hiperalgesia inducida por opioides

International Classification of Diseases (Clasificacion Internacional de Enfermedades)
Insuficiencia hepatica

Inhibidores de la monoaminooxidasa

Insuficiencia renal

Insuficiencia renal crénica

Inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina
Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
Opioid Risk Tool (Herramienta de riesgo de opioides)
Actividad eléctrica entre las ondas Q y T (electrocardiografia)
Sindrome de abstinencia a opiaceos

Sindrome del dolor regional complejo

Sistema nervioso central

Sistema Nacional de Salud

Sociedades Cientificas

Trastorno de déficit de atencion e hiperactividad

Tasa de filtracion glomerular

Tasa de filtraciéon glomerular estimada

Trastorno obsesivo compulsivo






Codigos de color para los algoritmos 1-2-3

Inicio / Preguntas / Toma de decision
Acciones

Seguimiento

Terapias no farmacoldgicas

Planes terapéuticos sin opioides
Planes terapéuticos con opioides

Continuar / Suspender
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Subgrupos de trabajo

Actualizacion a fecha del 10 de diciembre 2024.

SUBGRUPO 1. Algoritmos-planes terapéuticos (Eje 1)

Coordinadora subgrupo: Thais de Pando Navarro (Catalufia)
Co-coordinadora subgrupo: Belén Calabozo Freile (Castilla y Ledn)
Carina Bona Lopez (Aragon)

Josefa Costillo Rodriguez (Extremadura)

Mario Gonzalez Ruiz (Cantabria)

Expertos de sociedades cientificas asignados
Luis Miguel Torres Morera (SEMDOR)
Ana Peir6 Peir6 (SEFC)
Maria Elviro Lloréns (SEFH)
Francisco Vargas Negrin (semFYC)

Maria Concepcién Celaya Lecea (SEFAP)

SUBGRUPO 2. Estratificacién/identificacion riesgos. Deprescripcion (Eje 2)

Coordinador subgrupo: Javier Gorricho Mendivil (Comunidad Foral de Navarra)

Silvia Herrero Hernandez (Comunidad de Madrid)*

Coordinadora protocolo de deprescripcion: Ana Isabel Henche Ruiz (Castilla-La Mancha)*
Regina Sandra Benavente Cantalejo (Andalucia)

Arminda Garcia Oliva (Canarias)

Juan Carlos Gonzalez Luque (PNSD)

Clara Soler Mateu (PNSD)

PNSD tiene el liderazgo ademas del Eje 3.

Expertos de sociedades cientificas asignados
Cristina Aguilera Martin (SEFC)
Alvaro Giménez Manzorro (SEFH)
Mara Sempere Manuel (semFYC)
Enriqueta Ochoa Mangado (Socidrogalcohol)
Victor Mayoral Rojals (SED)
Antonio Montes Pérez (SEDAR)

Carina Escobar Manero (Plataforma de Pacientes)

*Colaboradora de la Comunidad de Madrid en el protocolo de deprescripcion:

Marta Alcaraz Borrajo
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SUBGRUPO 3. Indicadores de consumo y clinicos. (Eje 1)
Coordinadora subgrupo: Marta Fernandez Tous (Baleares)
Co- coordinadora subgrupo: Leire Braceras Izagirre (Pais Vasco)
Raquel Xoubanova Montero (Galicia)
Sara Palacios Lacruz (La Rioja)
Maria Luisa Nicieza Garcia (Principado de Asturias)
Lidia Fernandez Matellano (AEMPS)

Expertos de sociedades cientificas asignados
Dra. Fatima Santolaya Sardinero (SEMG)
Dra. M2 Dolores Ochoa Mazarro (SEFC)
Hermann Ribera Leclerc (SEDAR)

Miguel Torralba Guirao (SEFAP)

SUBGRUPO 4. Comunicacién a pacientes. (Eje 4)

Coordinador del subgrupo: Javier Ramirez Gil (Comunidad Valenciana)
Coordinadora general del grupo de trabajo: Lara Echarri Martinez (Ministerio Sanidad)
Belén Canillas Mufioz (INGESA)

Expertos de sociedades cientificas asignados
Francisco Salvador Pascual Pastor (Socidrogalcohol)
Ana Minguez Marti (SEFH)

Alberto Freire (SEMG)

Dra. Ana Maria Mur (SEMG)
Carmen Casal Llorente (SEFAP)
Alicia Alonso Cardario (SED)

Elisa Gallach Solano (como perfil de psicdloga clinica)

CIE: conflicto interés enviados de todos los expertos de las sociedades cientificas y plataformas
de pacientes invitados.

Existen otros miembros nombrados por las CC. AA. para el trabajo de indicadores que no se
incluyen en este listado de miembros principales oficiales del Grupo de Trabajo.
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Algoritmo 1. Evaluacién del dolor crénico no oncolégico

y seleccion del plan terapéutico

Preguntas 1 2 3 a4 5 —
previas
¢Se ha valorado ¢Cual es su ¢Afecta ala ¢Se han valorado ¢Afecta a la
el tipoy las intensidad? capacidad aspectos bio- calidad de vida?
caracteristicas del Escala EVA funcional? psicosociales que
dolor? puedan afectar al
mal control dolor?

|

Paciente SIN tratamiento o Paciente con tratamiento
con tratamiento NO opioide OPIOIDE

! ¢ Se valor6 adecuadamente en el
. L . . ! pasado esta prescripcion?
Informar al paciente y pactar objetivos realistas: reducirla ~  ~—-——-————o

EVA = 30% y aumentar funcionalidad y calidad de vida

Plan terapéutico sin opioide

Reevaluar necesidad de
opioides y optimizar

fa-rr:::c‘zfg ?:as AINE u otros analgésicos W }
< + coadyuvantes &/ Algoritmo 2

Terapias farmacoldgicas:

¢Se ha
N conseguido i
o control Sl
optimo?
. Valorar la necesidad
Optimizar pautay de continuar pauta
tratamiento —_— o pauta
terapéutica / reducir
Seguimiento < dosis de
periodico medicamentos
—
l T T EEEEEEEEEEEEEEEE— \\
{ + Descenso EVA < 30% H
. | * Mala funcionalidad H
¢Hay mal | « Mala calidad de vida :
NO control del I« Sin respuesta a tratamiento !
dolor? | optimizado no farmacolégicoy |
I no opioide 1
\\ _________________________ ,I
Sl

\

Evaluar de nuevo
1 tipodedolory —_—

caracteristicas

ﬁ":' Algoritmo 2
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¢ Se necesita
un opioide?



Algoritmo 2. Evaluacion de la necesidad de opioides

en paciente con dolor crénico no oncolégico

Pregun?as 1 2 3 4
previas
¢ Se ha optimizado ¢Existe fallo / ¢El tipo de dolor ¢La intensidad del
el tratamiento contraindicacién de puede responder dolor es moderada-
farmacolégico y no tratamientos a opioides? intensa?

farmacologico? previos?* =
*- ------------------------------ N <J° Anexo 1
Para considerar fallo a tratamientos H
previos se debe confirmar la adherencia i
y que se han empleado los 1
medicamentos a las dosis adecuadas. H
1
N ———————— / Si la respuesta es
Sl a todas las

preguntas previas

;. Se necesita 1
é
NO un opioide? S

\ 4
Terapias no farmacologicas ¢Es
ST T R adecuado
+ { 1
- » < E NO : para este
Plan terapéutico SIN f)p_lOlde. I Por riesgo elevado de | paciente?
AINE u otros analgésicos | abuso, comorbilidades, !
* coadyuvantes | interacciones, alergia, | ste
; gia, &
]
I historial de efectos |
] adversos, etc. H
N e e S
Contemplar derivar a Si

unidades especializadas
o tratamiento quirtrgico
Seguimiento
periédico

En el caso de que se trate de un
paciente en tratamiento activo con
opioide pasar a deprescripcion

Plan terapéutico CON opioide
+

%/ Anexo 7 Terapias no farmacolégicas

ﬁ“:' Algoritmo 3
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Algoritmo 3. Plan terapéutico CON opioide

:¢ Cual es la situacion farmacologica

del paciente? |

Pacientes en tratamiento ACTIVO
CON opioides

Pacientes en tratamiento
SIN opioides

Revisar tolerancia previa si ya ha
recibido alguna vez un opioide
INICIAR: Informar al paciente de efectos adversos y riesgos potenciales.

O TG DlC Pactar con el paciente objetivos realistas:
» Iniciar con liberacion rapida

. Titular dosis o Reducir la EVA = 30%

o Aumentar la funcionalidad

o Mejorar la calidad de vida

o Pactar fin de tratamiento desde el inicio

Mantenimiento: ajustar dosis a un
opioide de liberacion retardada

+

Terapias no farmacolégicas

LR &/ Anexos 3,4,5,6,7

Vigilar las 4A: Analgesia, Actividad o
funcionalidad, Efectos Adversos y
Conductas Aberrantes

Al inicio y cuando haya cambios a la 1-4
semanas. Después MINIMO cada 3 meses

|

NO ¢Balance Si

beneficio/riesgo
del tratamiento

opioide
Discontinuar el favorable?
tratamiento opioide
7/ Anexo 7 (" S broblemas de adiccion. 1 ¢Respuesta
I Si problemas de adiccion, H NO s
! derivar a un programa de H
1 1

tratamiento?

Terapias no farmacolégicas Opioides mayores Opioides menores TI

| deshabituacion.

+

Optimizar tratamiento Optimizar tratamiento

Plan terapéutico SIN opioide:
AINE u otros analgésicos Valorar: Valorar:

Valorar continuar

* coadyuvantes « Aumentar dosis (evitar + Ajustar dosis y pauta. con el tratamiento
dosis >100 DEM/dia) (evitar dosis de opioide
- * Rotacion opioides TramaqOI >400 mg) Valorar con
i« Discontinuar opioide : Sustltwrgor_oplmd_e paciente si aplica
o i i (EPElr &) IoEs Gl fin de tratamiento
Bﬁ[gf_ar & Wite el potentes (rotacion) opioide

« Discontinuar opioide

: : ﬂ\':'Anexo 7
/" Anexos 5y 6
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Anexo 1. Tipos de dolor en los que no se debe utilizar opioides

Dolor crénico primario

El dolor crénico primario presente en una o mas regiones anatémicas se caracteriza por una
angustia emocional significativa (ansiedad, ira/frustracion o estado de animo deprimido) o
discapacidad funcional (interferencia en las actividades de la vida diaria y participacion reducida
en los roles sociales). El dolor cronico primario es multifactorial: factores bioldgicos, psicolégicos
y sociales contribuyen al sindrome de dolor. El diagnéstico es apropiado independientemente de
los contribuyentes biolégicos o psicoldgicos identificados, a menos que otro diagndstico explique

mejor los sintomas de presentacion.

ICD-11 International Classification of Diseases 11th Revision. https://icd.who.int/es’

TIPOS DE DOLOR CRONICO PRIMARIO

Dolor visceral cronico primario:

El dolor visceral cronico primario es un dolor de larga duracion
localizado en la region toracica, abdominal o pélvica y asociado
a bastante malestar emocional o discapacidad funcional.

La ubicacion anatémica especifica del dolor es compatible con
los cuadros tipicos de dolor irradiado desde érganos internos
especificos. Los sintomas no tienen una mejor explicaciéon en
un diagnéstico de dolor visceral secundario crénico. El dolor
visceral crénico primario es multifactorial: diversos factores
biolégicos, psicolégicos y sociales contribuyen al sindrome de
dolor.

Dolor generalizado crénico:

El dolor generalizado crénico es un dolor difuso que afecta a un
minimo de 4 de las 5 regiones del cuerpo y que se asocia con
bastante malestar emocional (ansiedad, ira o frustracion, o
estado depresivo) o discapacidad funcional (interferencia con
las actividades de la vida diaria y menos participacion social).
El dolor generalizado crénico es multifactorial: diversos factores
bioldgicos, psicoldgicos y sociales contribuyen al sindrome de
dolor. El diagndstico es apropiado cuando el dolor no se puede
atribuir directamente a un proceso nocisensible en estas
regiones y cuando hay caracteristicas compatibles con un dolor
nociplastico y se identifican factores contribuyentes
psicoldgicos y sociales.

Incluye:

Sindrome de dolor toracico crénico
primario

Sindrome de dolor epigastrico

Sindrome de dolor crénico primario de la
vejiga

Sindrome de dolor pélvico crénico primario
Sindrome de dolor abdominal primario
cronico

Dolor disestésico escrotal y peneano
Vulvodinia

Sindrome del intestino irritable
Trastorno funcional de la vesicula biliar
Trastorno funcional del esfinter de Oddi
Dolor abdominal funcional en nifios
Esfinter biliar funcional del trastorno de
Oddi

Esfinter pancreatico funcional del trastorno
de Oddi

Trastornos Gl funcionales relacionados
con el dolor abdominal en nifios
Sindrome de disestesia vulvar

Incluye:

Sindrome de fibromialgia

1 Este Anexo 1 cita la clasificacién CIE-11 por ser la Unica que en la actualidad codifica el dolor crénico.
En cambio, en la CIE-10-ES, utilizada y aceptada ampliamente en el SNS a fecha de esta edicidn, el dolor
crénico no cuenta con una codificacién especifica ni se reconoce como una entidad propia.
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TIPOS DE DOLOR CRONICO PRIMARIO

Dolor musculo esquelético créonico primario:

El dolor crénico musculoesquelético primario es de dificil
diagndstico, es un dolor crénico en los musculos, huesos,
articulaciones o tendones que se caracteriza por angustia
emocional significativa (ansiedad, enojo / frustracién o estado
depresivo) o discapacidad funcional (interferencia en
actividades de la vida diaria y participacion reducida en roles
sociales). El dolor musculoesquelético primario crénico es
multifactorial: los factores bioldgicos, psicoldgicos y sociales
contribuyen al sindrome del dolor. El diagndstico es apropiado
independientemente de los contribuyentes biolégicos o
psicoldgicos identificados a menos que otro diagndstico
represente mejor los sintomas de presentacion. Otros
diagndsticos de dolor cronico musculoesquelético que se deben
considerar son los que se enumeran en el dolor
musculoesquelético secundario crénico.

Cefalea cronica o dolor bucofacial crénico primario:

La cefalea cronica primaria o el dolor orofacial crénico primario
se define como el dolor de cabeza o el dolor orofacial que se
presenta al menos en el 50% de los dias durante al menos 3
meses. Se caracteriza por una angustia emocional significativa
(ansiedad, ira / frustracién o estado de animo deprimido) o
discapacidad funcional (interferencia en las actividades de la
vida diaria, participacién reducida en los roles sociales).

La cefalea cronica primaria o el dolor orofacial crénico primario
es multifactorial: factores bioldgicos, psicoldgicos y sociales
contribuyen al sindrome de dolor. El diagnéstico es apropiado
independientemente de los contribuyentes biolégicos o
psicoldgicos identificados, a menos que otro diagndstico
explique mejor los sintomas de presentacion. La duracion del
dolor por dia es de al menos 2 horas.

Sindrome de dolor regional complejo:

El sindrome del dolor regional complejo (SDRC) es un tipo de
Dolor croénico primario caracterizado por el dolor en una
distribucion regional que generalmente comienza distalmente
en una extremidad después de un trauma y que es
desproporcionado en magnitud o duracién al curso tipico (de
dolor) después de un trauma de tejido similar. El dolor es
espontaneo, pero generalmente también se puede evocar.

El SDRC se caracteriza ain mas por signos que indican
cambios autbnomos e inflamatorios en la regién del cuerpo
afectado que pueden variar entre los pacientes y con el tiempo.
Los pacientes pueden presentarse con hiperalgesia, alodinia,
cambios en la coloracién y temperatura de la piel, sudoracion,
edema, crecimiento alterado de cabello y ufas, piel distréfica,
fuerza reducida, temblores y distonia en la extremidad
afectada, asi como osteoporosis focal. Algunos de estos
cambios pueden estar relacionados con los mecanismos
nociplasticos, y pueden cambiar con el tiempo. En una etapa
tardia, algunos pacientes presentan atrofia muscular y
retraccion articular y tendinosa.

Se han identificado dos subtipos de SDRC: Tipo 1y Tipo 2.
Ambos pueden ocurrir después del trauma, pero en los SDRC
tipo 1, no se puede demostrar una lesién nerviosa periférica,
mientras que si se evidencia en los SDRC tipo 2. Aunque los
mecanismos neuropaticos son comunmente asociados al
SDRC tipo 2, y se cree que los mecanismos nociplasticos estan
asociados con los SDRC tipo 1, los estudios recientes han
puesto en duda el grado de diferencia entre los dos tipos de
SDRC una vez establecidos.

Otro dolor crénico primario especificado

Dolor crénico primario, sin especificacion
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Incluye:

Dolor lumbar primario crénico

Dolor cervical primario crénico

Dolor toracico primario crénico

Dolor crénico primario en extremidades

Incluye:

Dolor orofacial crénico primario
Trastorno del dolor temporomandibular
cronico

Migrafa crénica

Sindrome de la boca ardiente

Cefalea tensional crénica

Cefalea cluster crénica

Hemicranea continua

Incluye:
Sindrome de Gardner-Diamond



Anexo 2. Evaluacion de los riesgos potenciales

2.A. Riesgo potencial de adiccion

Herramienta de evaluacién/estratificacion de riesgo potencial de abuso: “Opioid Risk Tool”
(escala ORT). Recomendada antes de iniciar el tratamiento. Esta escala es una herramienta
complementaria a la entrevista clinica con el paciente para predecir el riesgo potencial de abuso de

o
=4
o.
o
@
@

1. Historia familiar de abuso de sustancias
Riesgo bajo: 0-3.

‘

Alcohol 1

Drogas ilegales 2 3 Riesgo moderado: 4-7. En caso de
iniciar tratamiento con opioides realizar

Farmacos de prescripcion 4 4 una monitorizacion cuidadosa y un

2. Historia personal de abuso de sustancias seguimiento adecuado del paciente.

Alcohol

Drogas ilegales

Riesgo alto: = 8. Si es posible,
EVITAR el uso de analgésicos
opioides. Si se utilizan, precisard un
seguimiento  mas  estrecho y
exhaustivo, y se deberan usar dosis
muy bajas y evitar el uso a largo plazo.
4. Historia de abuso sexual en la Ante un consumo activo de alcohol u
preadolescencia*® otras drogas, el tratamiento del DCNO
se hara en estrecha colaboracion con
especialistas en adicciones. Examen
TDAH, TOC, bipolar, esquizofrenia 2 2 de deteccion de drogas en orina (segun
sea necesario).

Farmacos de prescripcion

= 0 b~ W
= 0o b W

3. Edad (marque si esta entre 16 y 45 afios)

5. Comorbilidad psiquiatrica

Depresion 1 1
TOTAL

TDAH (trastorno de déficit de atencién e hiperactividad) TOC (trastorno obsesivo compulsivo)

*Pregunta voluntaria.*

Otros factores que pueden aumentar el riesgo de abuso o adiccién estan relacionados con:

e Eltipo de dolor: dolores multiples, dolor difuso, quejas subjetivas, mayor limitaciéon funcional.

e Bajo nivel de aceptacion del dolor y estrategia de afrontamiento desadaptativa por parte del
paciente.

e Formulaciones de opioides de accion rapida, via parenteral o transmucosa, prescripcion de
multiples opioides.
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2.B. Riesgo potencial de problemas relacionados con el uso de opioides por comorbilidades y tratamientos
concomitantes

Valoracién de la situacion clinica del paciente y los tratamientos concomitantes antes de iniciar el tratamiento y durante el seguimiento:
Evaluar la historia médica general y psicosocial del paciente, teniendo en cuenta que la edad, determinadas comorbilidades y tratamientos farmacologicos

aumentan el riesgo potencial de sobredosis y depresion respiratoria®.
Incrementos de dosis Observaciones
(fase de mantenimiento)

Dosis de inicio (fase de titulacion)

Situacioén clinica

Edad 2 65 afios 1234567

Los pacientes mayores son mas
vulnerables al riesgo de
sobredosis y de depresion
respiratoria.

Comenzar con dosis bajas, ir titulando
lentamente la dosis hasta la menor dosis
efectiva para cada paciente.

Opioides menores (Tramadol)®
Comenzar con dosis de 12,5 mg/ 6-8 horas.

< 75 aios: no requiere ajuste de dosis si no
hay insuficiencia hepatica o renal clinicamente
manifiesta.

>75 anos: ampliar el intervalo de
administracion segun necesidad individual.®

Presentaciones de tramadol:

En gotas: 20-40 gotas equivalen a 50-100 mg
En bomba dosificadora: 1 pulsacion equivale a
12,5 mg. Capsulas 50 mg de liberacion rapida:
dosis muy alta para iniciar en pacientes
mayores.

Para la forma de administracion: consultar
ficha técnica de cada presentacion, solo
algunos comprimidos pueden partirse para
administrar la mitad de dosis.

Opioides mayores

No se recomienda iniciar tratamiento
directamente con opioides mayores sin

Incrementos del 25-50% de la dosis diaria total
a intervalos minimos de 7 dias (formas de
liberacién inmediata) o 14 dias (formas de
liberacion prolongada)'®'” con monitorizacion
frecuente de efectividad y tolerabilidad.

Opioides menores

Tramadol: dosis maxima recomendadas: 300
mg/dia."®

Opioides mayores

Dosis recomendada en dolor nociceptivo: hasta 50
mg morfina/dia.

Por encima de los 50 mg realizar seguimiento mas
estrecho.>
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Opioides menores

Tramadol se asocia efectos adversos del SNC,
hiponatremia o sindrome de secrecién inadecuada
de hormona antidiurética.*

Opioides mayores

Posible incremento del riesgo de caidas y de
fracturas de cadera.*!92

Incremento del riesgo de depresion respiratoria y
muerte por sobredosis con el uso concomitante con
gabapentinoides, valorar necesidad y ajustar dosis
del opioide.*'®

Aumento de riesgo de sobredosis si hay tratamiento
concomitante con benzodiacepinas, disminuir dosis o
retirarlas. 24121



haber agotado antes otras alternativas.'
En casos excepcionales de iniciar directamente
tratamiento con opioide mayor, comenzar
con formulaciones de liberaciéon inmediata a
dosis bajas: 25-50% de la dosis habitual. '1121315

(2,5-5 mg morfina cada 4-6 horas).

La dosis inicial diaria no debe superar los 20-
30 mg de morfina o dosis equivalente de
morfina (DEM).'*15

Paciente en tratamiento previo con
tramadol. Hacer rotacion entre opioides
aplicando margen de seguridad.

(Ver Anexo 6, equivalencia dosis tramadol con

morfina).
Insuficiencia o enfermedad Buprenorfina y fentanilo transdérmico no Incrementos del 25-50% de la dosis diaria total
renal crénica requieren ajuste de dosis.?"? con intervalos minimos de 7 dias (formas de

liberacion inmediata) o 14 dias (formas de
liberacion prolongada) con monitorizacion
frecuente de efectividad y tolerabilidad.

. L Morfina debe evitarse en IR severa debido al
Lainsuficiencia renal (IR) afecta la  iesg0 de acumulacion y eventos adversos.52°
eliminacion de opioides.*?"?>

Ver Tabla 2.B.1. Ajuste de dosis segun grado
Enfermedad renal crénica IR y hemodiélisis.
(ERC)?: tasa de filtracion
glomerular estimada (TFGe) < 60
ml/min/1,73 m? por mas de tres
meses.
IR severa FG < 30 ml/min/1,73 m?.
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Situacion clinica

Insuficiencia hepatica

IH moderada/severa:
puntuaciones 7-9 en la escala de
Child-Pugh.®1

La disminucion de la funcion del
sistema del citocromo P450 en el
higado (CYP3A4 y/o CYP2D6) o
de las reacciones de
glucuronidacién, puede conducir
a una disminucion del
metabolismo y mayor
acumulacién de opioides.

Insuficiencia respiratoria 362

Comorbilidades que incrementan
el riesgo de depresion
respiratoria:

e Pulmonares (asma/EPOC
graves).

e Cardiacas (Insuficiencia
cardiaca).

o Apnea obstructiva del suefio.

e Obesidad mérbida.

Comorbilidades psiquicas y
neurolégicas??1%1823

Dosis de inicio (fase de titulacion)

Es necesario reducir la dosis de todos los
opioides y vigilar estrechamente signos de
toxicidad."®

Ver Tabla 2.B.2. Ajuste de dosis segtin grado
de IH.

No iniciar tratamientos:

Insuficiencia respiratoria grave con hipoxia e
hipercapnia (asma agudo grave, EPOC
grave...).

Evitar o utilizar dosis minimas:

Pacientes con trastornos respiratorios
moderados/graves.

Apnea del sueio:

(Ver observaciones).

No iniciar tratamientos

Ideacion suicida o trastorno afectivo grave,
hasta que sea tratada con éxito con
intervenciones psiquiatrico-psicoterapéuticas.
Valorar otras alternativas.

Pacientes con trastorno por consumo activo
de alcohol y/u otras drogas o con alto riesgo
adictivo. Si no se puede evitar su uso, hacer

Incrementos de dosis
(fase de mantenimiento)

Incrementos del 25-50% de la dosis diaria total
con intervalos minimos de 7dias (formas de
liberacion inmediata) o 14 dias (formas de
liberacién prolongada) con monitorizacion
frecuente de efectividad y tolerabilidad.

Incrementos del 25-50% de la dosis diaria total
con intervalos minimos de 7 dias (formas de
liberacién inmediata) o 14 dias (formas de
liberacién prolongada) con monitorizaciéon
frecuente de efectividad y tolerabilidad.

Incrementos de dosis lentos con monitorizacion
frecuente del comportamiento aberrante
relacionado con las drogas.
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Observaciones

Debe prestarse especial atencién a la prevencion del
estrefiimiento.'®

Apnea del suefio®

o Los pacientes con apnea de suefio deben ser
valorados cuidadosamente antes de iniciar el
tratamiento con opioides, y durante el tratamiento
debe considerarse una reduccién de la dosis de
opioides.

e En caso de apnea del suefio sin tratamiento
especifico: reducir dosis de opioides al minimo y
supervisar grado de sedacion diurna y depresion
respiratoria nocturna. Valorar la necesidad de
tratamiento con la presién positiva continua de las
vias respiratorias (CPAP).

o En aquellos pacientes en tratamiento con CPAP
se recomienda utilizar igualmente la dosis minima
eficaz y supervisar si aumenta el grado de
sedacion diurna.

Especial precaucion en pacientes que tienen
pensamientos suicidas. Incremento del riesgo de
muerte accidental por sobredosis.?®

La tendencia a la catastrofizacion puede inhibir o
disminuir la eficacia del tratamiento analgésico,
disminuye la funcionalidad, aumenta el riesgo de
cronificacion. Pueden beneficiarse de terapia
cognitivo conductual como parte del tratamiento del



Incrementos de dosis

(fase de mantenimiento) elosE e e

Situacion clinica Dosis de inicio (fase de titulacion)

seguimiento en estrecha colaboracion con dolor.18
especialistas en adicciones.?®

Utilizar dosis minimas si

o Enfermedades neurodegenerativas (incluido el
deterioro cognitivo).

o Comorbilidad psiquiatrica estabilizada
(depresion y ansiedad, estrés psicosocial
intenso...).

Ver riesgo potencial de abuso y adiccion (2A).

Tratamientos concomitantes Evitar asociar opioides o utilizar dosis No se recomienda el tratamiento concomitante de dos opioides de liberacién prolongada.'®
°°: farm‘;!é:os del SNG minimas:
sedantes/depresores de BZD y opioides se asocia con un incremento del riesgo de muerte por sobredosis (x4) en comparacion
« Benzodiacepinas. con la prescripcion de opioides sola.>#1526
¢ Analogos de benzodiacepinas (zolpidem,
zopiclona) Antipscéticos. Gabapentina, pregabalina y opioides: incremento de riesgo de muerte por depresion respiratoria.
o Antihistaminicos sedantes. Evaluar la necesidad de combinar estos farmacos y ajustar la dosis de opioides.15.27:28.29.30

e Gabapentinoides ISRS e ISRN.

o Antidepresivos triciclicos.

¢ Inhibidores de la aminooxidasa (uso
concomitante con opioides contraindicado).

o Oftros opioides que compiten por el mismo
receptor.

Incremento del riesgo de sindrome serotoninérgico: Los opioides pueden aumentar los efectos de la
serotonina a través de la estimulacion directa del receptor de serotonina o mediante la inhibicion de la
recaptacion de serotonina. El riesgo aumenta con el uso concomitante de ISRS, IRSN, ADT, IMAO,
Mirtazapina, litio, triptanes, L-triptéfano y hierba de San Juan. %332

Incremento del riesgo de convulsiones con el uso concomitante de tramadol y antidepresivos,
neurolépticos u otros medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo.®?

ISRS: inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (sertralina, citalopram, escitalopram, fluocetina, paroxetina, fluvoxamina).
IRSN: inhibidores de la receptacion de serotonina y noradrenalina (venlafaxina, desvenlafaxina, duloxetina).

IMAO B (inhibidores de la monoaminooxidasa B): rasagilina, selegilina, safinamida.

IMAO A (inhibidores de la monoaminooxidasa A): moclobemida.
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2.C. Riesgo potencial por contraindicaciones de medicamentos opioides

CONTRAINDICACIONES PARA EL USO DE OPIOIDES O SITUACIONES DE ESPECIAL PRECAUCION*

Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes.

Intoxicacién aguda por alcohol, hipnéticos, analgésicos, opioides u otros psicétropos.
Delirium tremens (contraindicada la buprenorfina).

Tratamiento concomitante o en las ultimas 2 semanas con IMAO.

Trastornos en el centro respiratorio o de la funcion respiratoria graves.

Presién intracraneal elevada, tumores cerebrales.

Antecedentes de trastornos convulsivos, epilepsia no controlada.

Enfermedades pancreaticas o enfermedades del tracto biliar.

Enfermedades abdominales agudas. Asegurarse antes del inicio que el paciente no sufre ileo paralitico o trastornos
obstructivos del intestino.

Miastenia gravis (contraindicada la buprenorfina).
Insuficiencia adrenocortical, mixedema, hipotiroidismo, hipertrofia prostatica o estenosis uretral, depresion del SNC.

Embarazo: solamente utilizar si los posibles efectos beneficiosos justifican los riesgos potenciales para el feto. Su uso cerca
del término del embarazo puede causar depresion respiratoria neonatal y el uso a largo plazo puede estar asociado con el
sindrome de abstinencia neonatal.

Lactancia**: Consultar ficha técnica*. En general no se recomiendan, se pueden excretar con la leche maternay causar
depresion respiratoria en el lactante.

Riesgo de potencial abuso >= 4.

* Segun principio activo. Consultar ficha técnica en la Agencia Espafiola de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS. CIMA). Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

** En caso necesario existen otras fuentes no oficiales con informacion de medicamentos para uso en lactancia, como:
https://www.e-lactancia.org; Drugs and Lactation Database (LactMed) https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK501922
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Tabla 2.B.1. Ajuste de dosis de opioides segun filtrado glomerular y hemodialisis

Opioide

Oxicodona

Tapentadol

Hidromorfona

100%
dosis.*

100%
dosis."

Moderada

59-30

Reducir 50%
o incrementar
intervalo de
dosificacion
hasta cada
12 horas.?#

Reducir dosis
(25-50%) o
incrementar
intervalo de
dosificacion.®

Algunos
autores no
recomiendan
su uso.245

IRC: Insuficiencia renal cronica
CICr: Aclaramiento de creatinina (Tasa de filtracion glomerular (ml/min/1,73 m?)

Fallo renal
terminal

<15

Formas retard: no se recomienda’’

Liberacion inmediata: prolongacion
de los intervalos de dosificacion
segun las necesidades del paciente.
Algunos autores no recomiendan su
uso.?

No usar. Solo un pequefio porcentaje
se excreta sin cambios en la orina (5-
10% de la dosis). Sin embargo, los
metabolitos activos se acumulan
rapidamente en pacientes con TFG
<30 ml/min/1,73 m?, lo que puede
causar depresion respiratoria grave o
mortal, y el uso cronico se asocia con
una toxicidad significativa.?34®

100% dosis (vigilar signos de toxicidad y reducir dosis si fuera
necesario).!

Reducir 50% la dosis."3*

100% dosis."?

100%
dosis."*

Reducir 50%
de la dosis.*
Empezar con
dosis
reducidas y
supervision
estrecha
durante los
ajustes de
dosis.”

Mucha precaucién. Evaluacion muy
estrecha. Reducir dosis un 50-75%,
incrementar intervalos de
dosificacion.*

Se elimina principalmente por
metabolismo en el higado a
noroxicodona y oximorfona,
metabolitos que se acumulan si ERC
avanzada.?

No recomendado, falta de datos."*

Reducir 75% la dosis y aumentar el
intervalo entre dosis.

Especial atencion a neuroexcitacion
especialmente en pacientes con CICr
menores de 10 ml/min®4%, Tiene un
metabolito activo, con poca actividad
analgésica pero con neurotoxicidad
cuando se acumula.

27

No recomendado. Incluso las dosis
bajas de tramadol pueden causar
efectos secundarios significativos,
incluida la depresion del sistema
nervioso central.>%4°

No usar 2345

Se puede usar.
No dializable.>*

No parece haber acumulacion
clinicamente significativa de fentanilo
cuando se administra a pacientes
con ERC avanzada.®*%

Se metaboliza a metabolitos inactivos
y se elimina principalmente en el
higado; solo del 5-10% se excreta
inalterado en la orina. Sus metabolitos
se consideran inactivos.

Pocos datos, no se recomienda su
uso.’

Sin datos, no se recomienda su uso."*

Se puede utilizar, pero especial
precaucion por la acumulacion del
metabolito neurotéxico entre las
sesiones de hemodidlisis.>*®



Opioide

Moderada

59-

100%
dosis."#

100%

Buprenorfina .
P dosis."#

IRC: Insuficiencia renal cronica
CICr: Aclaramiento de creatinina (Tasa de filtracion glomerular (ml/min/1,73 m?)

Fallo renal
terminal

<15

100% dosis."*

La farmacocinética de buprenorfina no
se ve alterada durante la evolucién de
laIR.

Se puede utilizar."** No dializable.>*

No produce metabolitos activos que
se acumulen.

Del 10 al 30% de sus dos metabolitos
se excretan en la orina, uno es
inactivo y el otro no atraviesa la
barrera hematoencefalica por lo que

no produce efectos secundarios
neurologicos toxicos.

Se puede utilizar.*®

No dializable.*

Los dos metabolitos principales de la
orina carecen de actividad
farmacoldgica.

La impredecibilidad de la farmacocinética dificulta el
establecimiento de una pauta posoldgica. Puede ser necesario un
ajuste de dosis.*

Metadona

El riesgo de alargamiento del QT con
las dosis altas de metadona se puede
incrementar durante la hemodialisis
por la hipopotasemia e
hipomagnesemia (monitorizar ECG y
electrolitos).*®

Aproximadamente un 20% se excreta sin cambios en la orina.?
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Tabla 2.B.2 Ajuste de dosis de opioides segtin grado de insuficiencia hepatica
Los opioides deben usarse con precaucion en pacientes con enfermedad hepatica avanzada o cirrosis
en la primera fase 1-4. Es una fase general que avalan todas las referencias.

La dosificacion de los opioides en la insuficiencia hepatica (IH) debe guiarse por el efecto clinico y los
efectos secundarios.

Se pueden administrar en pacientes con cirrosis hepatica bajo estrecha vigilancia con un aumento muy
cuidadoso de la dosis (riesgo de desencadenar encefalopatia hepatica, efectos adversos importantes
o sobredosis de opioides)?.

En general se recomienda utilizar las dosis mas bajas posible, reducir la dosis entre el 25-50% vy
prolongar los intervalos de administracion®.

Insuficiencia hepatica

Opioide Moderada/grave: puntuaciones 7-9 en la escala de Child-Pugh
(Grado B: compromiso funcional significativo)

IH grave: uso de formas retard no recomendado’ IH leve-moderada: alargar intervalo dosis."
IH moderada-grave: dosis maxima 100 mg/dia.?

Dosis de inicio mas bajas (50% de la dosis habitual)."?
Evitar su uso en pacientes con cirrosis e insuficiencia renal concomitante.®

Dosis de inicio méas bajas (50% de la dosis habitual)."?

Dosis de inicio 25%-50% de la dosis habitual.’? Prolongar el intervalo entre dosis en casos avanzados.?®

Ajustar dosis de inicio en IH moderada’ (iniciar con 50 mg, maximo 150 mg/dia).? No recomendado en IH
grave (no se ha estudiado).’

Ajustar dosis de inicio en IH moderada (25% de la dosis habitual). Prolongar el intervalo entre dosis en
casos avanzados.??

Dosis de inicio 50% de la dosis habitual.?

En IH leve moderada: precaucion, se recomienda reduccion de dosis.! Si dafio hepatico grave mayor
riesgo de encefalopatia portosistémica.'

BIBLIOGRAFIA

1. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Fichas técnicas.
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

2. Krcevski-Skvarc N, Morlion B, Vowles K E, Bannister K, Buchsner E, Casale R, Chenot JF, Chumbley G, Drewes AM, Dom
G, Jutila L, O'Brien T, Pogatzki-Zahn E, Rakusa M, Suarez-Serrano C, Télle T, Hauser W. European clinical practice
recommendations on opioids for chronic noncancer pain-Part 2: Special situations. Eur J Pain. 2021;25(5):969-985.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/ejp.1744

3. Hamilton JP, Goldberg E, Chopra S. Management of pain in patients with advanced chronic liver disease or cirrhosis.
UpToDate, Post TW (Ed), UpToDate, Waltham, MA. https://www.uptodate.com/contents/management-of-pain-in-
patients-with-advanced-chronic-liver-disease-or-
cirrhosis?search=Management%200f%20pain%20in%20patients%20with%20advanced%20chronic%20liver%20diseas
e%200r%20cirrhosis.%20&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1.
Consultado en mayo de 2022.

4. Uso de medicamentos en enfermedad hepatica crénica. INFAC. 2017. 25(6).
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2017/es_def/adjuntos/NFAC_Medicamentos%20en
%20enfermedad%20hep%C3%Altica_vol_25 6 2017_ES.pdf

29


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/ejp.1744
https://www.uptodate.com/contents/management-of-pain-in-patients-with-advanced-chronic-liver-disease-or-cirrhosis?search=Management%20of%20pain%20in%20patients%20with%20advanced%20chronic%20liver%20disease%20or%20cirrhosis.%20&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1
https://www.uptodate.com/contents/management-of-pain-in-patients-with-advanced-chronic-liver-disease-or-cirrhosis?search=Management%20of%20pain%20in%20patients%20with%20advanced%20chronic%20liver%20disease%20or%20cirrhosis.%20&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1
https://www.uptodate.com/contents/management-of-pain-in-patients-with-advanced-chronic-liver-disease-or-cirrhosis?search=Management%20of%20pain%20in%20patients%20with%20advanced%20chronic%20liver%20disease%20or%20cirrhosis.%20&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1
https://www.uptodate.com/contents/management-of-pain-in-patients-with-advanced-chronic-liver-disease-or-cirrhosis?search=Management%20of%20pain%20in%20patients%20with%20advanced%20chronic%20liver%20disease%20or%20cirrhosis.%20&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&display_rank=1
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2017/es_def/adjuntos/NFAC_Medicamentos%20en%20enfermedad%20hep%C3%A1tica_vol_25_6_2017_ES.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2017/es_def/adjuntos/NFAC_Medicamentos%20en%20enfermedad%20hep%C3%A1tica_vol_25_6_2017_ES.pdf

30



Anexo 3. Monitorizacion de la eficacia

La evaluacion de la eficacia del tratamiento debe incluir la valoracion de la respuesta al tratamiento en cuanto a
la intensidad del dolor y la mejoria en la funcionalidad, asi como la tolerancia al tratamiento (efectos adversos y

conductas aberrantes).

Controlado:

i dlsm'nu'd? el dolor en "’.‘I. * Mantener la dosis del opioide basal

menos un 30% desde el inicio « Supervisién en 3-6 meses

gg gla ::gg:tﬁnysrb?)}/ :‘:JIg”a « Valorar criterios de deprescripcién parcial o total.
° (Ver Anexo 7- Deprescripcion)

actividad diaria y
funcionalidad.

1° Evaluar el tiempo que lleva en tratamiento con
opioides, la dosis que esta tomando y la dosis méxima
recomendada.

2° Reevaluar el tipo de dolor y si estan indicados los
opioides.

3° En funcién de lo anterior, valorar subir la dosis, hacer
rotacion o iniciar pauta de reduccién de dosis:

Dolor basal,
actividad y

funcionalidad

e Posibilidad de incrementar la dosis del
tratamiento opioide basal en un 25-50% de la
dosis diaria total y supervisar control del dolor y

No controlado. g
tolerancia en 3 dias.

e Sino hay mejoria en el control del dolor tras los
incrementos, valorar una rotacion de opioides
utilizando tablas de equianalgesia.

Ademas, tener en cuenta:
- Descartar hiperalgesia inducida por opioides (HIO).
- Valorar derivacion a otros servicios.

- Valorar tolerancia y respuesta tras el incremento de
dosis.

31



32



Anexo 4. Manejo de los efectos adversos de los opioides

EFECTOS SECUNDARIOS
INMEDIATOS

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Nauseas/vomitos

Boca seca (xerostomia)

Somnolencia

Astenia

Dificultad en la concentracion,
obnubilacién, sindrome
confusional agudo, alucinaciones,
mioclonias

Prurito

Otros: inestabilidad, vértigo,
sudoracion

EFECTO SECUNDARIO

CONSTANTE

Aparecen hasta en el 70% de los pacientes.

Recomendaciones: en pacientes susceptibles se recomienda pautar de forma
profilactica antieméticos (metoclopramida, domperidona) durante 3-5 dias, se
desarrolla tolerancia.

Recomendaciones: humidificar la boca frecuentemente. Existen soluciones
hidratantes bucales en las oficinas de farmacia.

Recomendaciones: advertir sobre la peligrosidad de la conducciéon de
vehiculos y realizacion de actividades de riesgo.

En la mayoria de los pacientes desaparecera en unos dias.

Mas frecuentes en personas con edad avanzada, insuficiencia renal o
insuficiencia hepatica, trastornos cognitivos previos, tratamientos prolongados
o altas dosis de opioides.

Recomendaciones: utilizar dosis minimas eficaces ajustadas a cada situacion
clinica.

Aparece ocasionalmente.

Recomendaciones: hidratar la piel. Si el prurito es intenso, se suele pautar
antihistaminicos por via oral. En casos graves puede precisar rotacion de
opioide.

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Estrefiimiento inducido por
opioides

Tolerancia

Dependencia fisica

Aparece hasta en el 90% de los pacientes. El efecto de los opioides en los
receptores a nivel intestinal produce enlentecimiento del transito intestinal y
aumento del tono del esfinter anal. No se desarrolla tolerancia.

Recomendaciones: aumentar el consumo de liquidos y fibra. Si se precisa
pautar un laxante osmético, en caso de que no sea eficaz, anadir un laxante
estimulante (o ambos conjuntamente, si la monoterapia no funciona), aunque
se pueden emplear otros regimenes segun las caracteristicas del paciente.

Conduce a requerir dosis cada vez mas altas de opioide para mantener el nivel
inicial de analgesia. Se desarrolla en pocas semanas e incrementa el riesgo
de sobredosis.

Recomendaciones: no superar la dosis maxima recomendada de 90 mg/d de
morfina o DEM.

Necesidad fisioldgica del opioide que requiere una retirada gradual del opioide
para disminuir riesgo de sindrome de abstinencia.

Recomendaciones: no prolongar los tratamientos mas alla del tiempo
necesario.
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EFECTO SECUNDARIO

CONSTANTE

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Adiccion

Sindrome de abstinencia

Hiperalgesia inducida por
opioides

Depresion respiratoria

Otros

Signos y sintomas de sobredosis
(disminucioén o pérdida de
conciencia, bradicardia,
bradipnea, miosis)

Conductas aberrantes sugestivas
de abuso de opioides (ver protocolo
de deprescripcion y Eje 3)

Se puede dar después de meses de exposicion. No remite solo con la
interrupcion de opioides y tiene un alto riesgo de recaida durante afios sin un
tratamiento adecuado. Se recomienda derivar a unidades especializadas.

Se desencadena tras la interrupcion brusca del tratamiento con opioides o al
administrar un antagonista. Signos y sintomas: disforia, trastornos
gastrointestinales, dolores musculares, hiperalgesia, lagrimeo, rinorrea,
midriasis, sudoracion, piloereccion, bostezos, fiebre, insomnio.

Recomendaciones: retirada lenta de tratamientos con opioides (ver Anexo 7
de deprescripcion). No administrar antagonistas opioides o no superar la dosis
maxima recomendada de estos cuando se administran asociaciones de
opioides agonistas con antagonistas (en la asociacién oxicodona/naloxona, no
superar la dosis maxima de naloxona de 80 mg/dia).

Estado paraddjico en el que un individuo se vuelve mas sensible al dolor
después de la administracion de opioides, en ausencia de progresion de la
enfermedad o de sindrome de retirada. Todos los opioides pueden producir
hiperalgesia. Puede aparecer de forma aguda o crénica, con dosis elevadas o
bajas, con las diferentes vias de administracion.

Recomendaciones: mejoran reduciendo la dosis de opioides, con su retirada,
o con el cambio a otro opioide.

El riesgo es mayor en pacientes con insuficiencia respiratoria, tratamiento
concomitante con benzodiacepinas u otros farmacos sedantes, dosis altas y
cuando se usan opioides en pacientes sin tratamiento previo con opioides, o
se titulan demasiado rapido.

Sindrome serotoninérgico o disminucién de la concentracion de hormonas
sexuales.

o Avisar a los servicios sanitarios.

o Suspender la administracion de opioides.

o Administracién de naloxona 0,8 mg via intravenosa en bolo, y a los 4 minutos
administracion de 250-50 ml de suero fisiolégico con 4 ampollas de naloxona
a infundir en 30 min. También existe naloxona intranasal.

Soporte vital.

Traslado a un servicio hospitalario y monitorizacién de signos vitales el
tiempo que se precise segun el opioide utilizado.

Quedarse sin medicacién en poco tiempo reiteradamente.

Solicitar recetas a varios médicos.

Pedir frecuentemente aumentos de la dosis.

Aumentar la dosis sin supervisién médica.

Utilizar la medicacién por vias distintas a la pautada (machacar y esnifar
comprimidos).

Manipular la medicacién pautada (calentar los parches).

Acudir frecuentemente sedados o somnoliento a la consulta.

Centrar las consultas en los opioides.

Frecuentar los servicios de urgencias.

Rechazar de forma sistematica los tratamientos no opioides y/o los
tratamientos no farmacolégicos.

e Se ha observado hasta en un 24% de los casos, en comparaciéon con los pacientes tratados con
analgésicos no opioides o placebo, principalmente en pacientes con trastornos por uso de
sustancias. Recordar que, si la valoracion del potencial riesgo de abuso de opioides fue de riesgo
alto, no esta recomendado el uso de opioides, y si fue riesgo medio, monitorizacion estrecha.

e Ante sospecha, establecer causalidad y monitorizar semanalmente (dosis inadecuadas, pautas
estrechas).

e Si se confirma, descartar hiperalgesia inducida por opioides.
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Anexo 5. Rotacion de opioides

Indicaciones de la rotaciéon de opioides

Presencia de efectos adversos no tolerables, a pesar de las medidas recomendadas.

Eficacia analgésica insuficiente, a pesar del ajuste de dosis. Se debe descartar la
hiperalgesia y comprobar la buena adherencia.

Preferencia o necesidad de una via de administracion diferente.

Cambio en el estado clinico o situaciones en las que sea adecuado cambiar a un opioide
con diferentes propiedades farmacocinéticas (ej. casos de abuso y adiccion).

Elevado coste del tratamiento (medidas socioeconémicas).

Esquema. Pasos a seguir en la rotacién de opioides

Escalada de
dosis 30-50%
dosis/2-3 dias

Calcular
dosis total dia

Pautar Calcular
25-50% de la dosis
dosis total del equivalente

nuevo del nuevo

opioide opioide
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Anexo 6. Equivalencias orientativas de dosis entre analgésicos opioides

Tabla de equivalencias orientativas entre dosis de analgésicos opioides: el valor de dosis equivalente de morfina (DEM) no equivale el valor para realizar la
rotacion de opioides. Consultar el Anexo 5, que incluye algunas recomendaciones para la rotacion.

Tabla 1. Equivalencias orientativas de dosis entre analgésicos opioides

Morfina ORAL* 10mg 20 mg 30 mg 40 mg 60 mg 80 mg 90 mg 120 mg 160 mg 180mg 240mg 360 mg
Morfina SUBCUTANEA* 5 mg 10 mg 15 mg 20 mg 30 mg 40 mg 45 mg 60 mg 80 mg 90 mg 120mg 180 mg
Hidromorfona 4 mg 8 mg 16 mg 32 mg

Fentanilo TRANSDERMICO** 12 ug/h 25 pg/h 37 pg/h - 50 ug/h 75 ug/h 100 pg/h 150 ug/h
Oxicodona ORAL* 10 mg 20 mg 40 mg 60 mg 80 mg 120 mg 160 mg 240 mg
Buprenorfina TRANSDERMICA** 35 pg/h 52,5 ug/h 70 pg/h 140 pg/h

Buprenorfina SUBLINGUAL* 0,8 mg 1,2 mg 1,6 mg 3,2mg

NO ADMINISTRAR DOSIS
SUPERIORES A 500 mg/dia

Tramadol ORAL* 100 mg 300 mg NO ADMINISTRAR DOSIS SUPERIORES A 400 mg /dia

Tapentadol ORAL* 25 mg 75 mg 150 mg 300 mg

Codeina ORAL* 200 mg
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Aclaraciones de la Tabla 1 anterior

o Las conversiones de dosis equianalgésicas son solo estimaciones, ya que no pueden tener en
cuenta la variabilidad individual. Los calculos obtenidos a partir de estas tablas no sustituyen el
criterio profesional, la experiencia clinica y las recomendaciones incluidas en la ficha técnica de
cada medicamento especifico. En todos los casos se debe tener en cuenta el estado clinico del
paciente, su edad, sus funciones renal y hepatica, la naturaleza e intensidad del dolor, la dosis
de partida, los motivos del cambio (por efectos adversos o por falta de respuesta adecuada), asi
como posibles interacciones farmacolégicas.

o Formas de administracién transdérmica: equivalencia en la tabla siempre y cuando el parche
se cambie cada 3 dias.

e Tramadol: en el caso del tramadol el factor de conversidon es variable segun referencias
bibliograficas consultadas. A nivel practico, al realizar el analisis de dosis equivalente de morfina
que lleva el paciente que toma tramadol con vistas a hacer rotaciéon de opioides se aconseja
utilizar un posible factor de conversién de x 0,1.

Dadas las caracteristicas particulares de la

Tabla 2. Factores de conversién de metadona a metadona (debido a su potencia y efecto
morfina oral orientativas

acumulativo por la larga vida media de su

. " metabolito), se ha preferido mostrar para el
Dosis de metadona Factor de conversiéon .
manejo de la metadona una tabla

0-20 mg x 4 independiente. La conversién a y desde
metadona debe ser siempre realizada por un
21-40 mg x 8 especialista.
41-60 mg x 10
> 60 mg x 12
e e e e e e e e e e e e e e e e —— —— — e ——————————

Ejemplo 1. Paciente que tiene pautado oxicodona

Si un paciente toma oxicodona 40 mg comprimidos (1-0-1) al dia, toma 80 mg/dia de
oxicodona. Equivalen a 120 mg de morfina diarios.

Ejemplo 2. Paciente que se cambia el parche de fentanilo
transdérmico cada 3 dias

Si un paciente tiene pautado un parche de 50 pg/h de fentanilo transdérmico, esto supone
1.200 ug/h de fentanilo al dia (50 x 24). Equivale a 120 mg de morfina oral al dia.

o —————————————
N o -

A T e e e e L L L Lo

Hay que tener siempre en cuenta que la dosis resultante no equivale el valor para realizar la rotacién
de opioides.
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Anexo 7. Protocolo de deprescripcion

En el presente anexo se presenta un protocolo detallado para la deprescripcion de opioides. Este
protocolo se compone de 7 pasos esenciales, disefiados para guiar de manera segura el proceso de
reduccion gradual. El esquema preliminar de estos 7 pasos que se presenta a continuacion ofrece una
visién general, que se desarrolla en detalle en las siguientes paginas.

1 Cuestionese la indicacion del tratamiento con opioides

Pregunte al paciente

Detecte otros procesos que puedan complicar la
reduccion gradual

Dialogue con el paciente (escucha activa)

Prepare el proceso de reduccién gradual

Establezca el ritmo de la reducciéon gradual

Evalue estrechamente el progreso de la
reduccién gradual
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Paciente que toma opioides

El paciente Lacausadel Sehan No hayuna No adherencia  Los efectos El riesgo de Tratamiento  No existe una
solicitauna  dolorse ha conseguido mejoria o adherencia  adversosson  dafio supera de mas de 12 indicacion

reduccion/ resuelto  los objetivos significativa en inadecuada al intolerables  los potenciales meses sin clara del uso
supresion de terapéuticos el doloroenla tratamiento beneficios beneficios de opioides
los opioides funcionalidad claros

o
N

» Hable con el paciente sobre la conveniencia de reducir la
dosis de opioides.

> Pregunte al paciente sobre los objetivos/metas que buscaba

Comente con él los beneficios de la reduccion de la dosis, los )
posibles riesgos y como minimizarlos.

Informe al paciente de que la reduccién de la dosis puede

conseguir con el tratamiento y dialogue sobre los beneficios durar varios meses o afos.

conseguidos y los riesgos asociados al mismo. . . 3 -
»  Tranquilice al paciente y ofrézcale apoyo y un seguimiento

estrecho, tanto con tratamientos farmacolégicos como no

farmacolégicos. )
4[ ¢El paciente cumple con el acuerdo preestablecido del tratamiento con opioides? ]
|

NO cumple o no existe acuerdo

PACIENTE

>  Escuche las creencias, preocupaciones y motivaciones del
_ paciente sobre la reduccion de sus dosis de opioides.

PREGUNTE AL

, ANeXo

¢,Consumo problematico de opioides (conductas aberrantes)? Se aplicaré la escala
| de adiccion segun
PROBABLE e
Considerar ofertar naloxona
para evitar/revertir posibles \l(
sobredosis segun caso.

IMPROBABLE

¢ Existe clara evidencia de un uso indebido de los
opioides (p.€., no los toma y los vende o los regala)?

NO Si
¢ El paciente tiene depresion grave o no \ ; ]/

controlada, riesgo de suicidio, enfermedad mental — ~
grave, rasgos de personalidad poco flexible, = Ofrecer derivacion a una Unidad - $U§Pendef la prescripcion de
puntuaciones altas en las escalas de dolor? de Adicciones. OPIQIGGS- )

= Esencial el trabajo coordinado. = Sin necesidad de desescalada o

reduccion progresiva de la dosis )

el Si / \
Si el paciente no acepta la derivacion:

* Programar revisiones mas frecuentes (maximo cada 1-2
meses).

= Ofrecer el tratamiento de apoyo seguin
corresponda (Salud Mental o Unidad del Dolor).
= Esencial el trabajo coordinado.

Reevaluar en cada revision los riesgos y beneficios de la
terapia con opioides.

En cada cita preguntar sobre la reduccion de dosis, haciendo
hincapié en sus beneficios, y evaluar el riesgo de dafios.
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Facilitar el apoyo psicosocial.

Insistir en la derivacién a Unidad especializada que
corresponda.

¢El paciente esta de acuerdo con la reduccién gradual de la dosis de opioide?

NO |

w
'E q

i \\4 Sl

o R

g o Revisar las creencias y preocupaciones o Evaluar la posible existencia de un

- del paciente sobre la reduccién de trastorno por uso de otras sustancias

i opioides. adictivas y ofrecer derivacion a Unidad -

3 o de Conductas Adictivas. Ahora puede iniciar el
o o Hacer hincapié en las razones para .z
g realizar la reduccion de dosis, incluyendo e Revisiones frecuentes (maximo cada 3 PTOCGSO de reduccmn
o los beneficios de la reduccion y el meses). gradual

9 aumento de los riesgos al continuar con

< el tratamiento a largo plazo.

= . J
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o

-

:LJ 8 » Optimice las estrategias no opioides disponibles para el » Comente con el paciente los objetivos y los riesgos, bajo la
Et‘ 3 manejo del dolor (farmacolégicas y no farmacolégicas, perspectiva de la evidencia cientifica y las preferencias del
a O incluidas técnicas intervencionistas, fisioterapia, grupos de paciente.

w o

ﬁ o apoyo...).

|

o
~
J

» En todos los casos, cuando se alcanza un tercio de la

» En general se recomienda disminuir lentamente la dosis - ) o -l
dosis de partida, la reduccién sera mas lenta (aprox.

para evitar los sintomas de abstinencia, a un ritmo basado

< en la duracion de la terapia con opioides, pudiéndose 5 mg DEM cada 2-4 semanas).
] modificar segun las preferencias del pacientey las » Ademas de la duracién de tratamiento, otros factores
o g circunstancias clinicas. De modo orientativo se aconseja: que pueden condicionar una velocidad de reduccion
E g = T T mas lenta, son: dosis elevadas, miedo a la retirada
x5 Duracion Disminucién dosis diaria de de los analgésicos opioides o enfermedades
o= tratamiento partida cardiorrespiratorias.

e}
g o < 3 meses 10-25% (en DEM) cada semana b Serian candidatos para deprescripcion rapida los
N g o pacientes con efectos adversos graves y aquellos
@3 De 3 a 12 meses 10-25% (en DEM) cada mes cuyo riesgo de seguir con el opioide es mayor que el
< i inencia.
7 = > 12 meses 5-10% (en DEM) cada mes Sl CH El el ES
]

> Revisar al paciente con frecuencia (cada 7, 15 6 30 dias, » Hacer hincapié en los beneficios de la reduccion de la dosis y
segun el ritmo de reduccioén y la respuesta del paciente). en que debe seguir la pauta de reduccién indicada.

» En cada visita de seguimiento hay que valorar dolor, » Evaluar la respuesta con respecto al objetivo fijado
funcionalidad, sintomas de abstinencia, sintomas depresivos previamente con el paciente (reduccion o retirada).

0 ansiosos y progreso en la reduccion de dosis.

+ Evaluar que el paciente ha entendido correctamente la pauta
de reduccion.

» Consensuar con el paciente mantener o reducir mas
lentamente la dosis.

* Reevaluar cada 1-4 semanas el SAO, los objetivos del
paciente, el dolor, el estado clinico, los mecanismos de
afrontamiento y el ritmo de reduccion.

» Considerar el uso de farmacos adyuvantes
para controlar los sintomas de abstinencia '—

» Plantearse un manejo integral del dolor.

» Plantearse una rotacién a buprenorfina.

+ Si a pesar de todo la reduccién sigue siendo complicada,
considerar la derivacién a Unidad del Dolor o Unidad de
Adicciones.

siempre debe ser individualizada. buprenorfina/naloxona).

-

< .

g NO ¢La reduccion esta resultando complicada? Sl

o

=

k]

8 Continuar con reduccion Reevaluar un posible trastorno por

8 progresiva de la dosis, con consumo de sustancias (incluidos

w monitorizacién adecuada opioides de prescripcion) y/o

°<‘ PRESENTE problemas psiquiatricos AUSENTE

—

[}

- J \

8 P ied i la bajad
it —— . . Derivar a Unidad de resenta miedo a continuar con la bajada
o DISH"IIHE)JII’.a lIT dOS'Z efectiva Adicciones o Salud Mental. de dosis y/o presenta sintomas de SAO*
o or:iilse :J:u’ :r%?rneloo&i;fje (monitorizados estrechamente con

E P P P ' + Apoyo o tratamiento de la escalas validadas) )
d patologia psiquiatrica asociada,

w o el pac!eqtes pugqen no |ncIU|do§ los trastornos de *SAO: Sindrome de abstinencia a opiaceos

E llegar a suprimir el opioide sustancias.

w completamente, pero cualquier o ] ]

= reduccion de la dosis puede ser . Posibilidad de tratamiento con Mantener o reducir mas lentamente la dosis segun SAO.
§ beneficiosa. medicamentos sustitutivos de En ningln caso, volver a aumentar la dosis del opioide.
8 « La duracion total de la reduccién opioides (metadona,

|n_: puede ser dificil de predecir y buprenorfina y

n

i

[}

b=

=

>

[T}
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Anexo 8. Farmacos adyuvantes para controlar los sintomas de abstinencia

FARMACOS

OBSERVACIONES

Agonistas a.-2
adrenérgicos

Neurolépticos sedantes

Ansioliticos
miorrelajantes de
semivida larga

Antiepilépticos

Antidepresivos
sedantes

Analgésicos no
opiaceos

Antieméticos

Antiespasmoadico

Antidiarreicos*

Dia 1: 1-2 comprimido cada 8 h,
ajustando dosis segun sintomatologia
de abstinencia. Maximo: 1 mg.

Dia 2-4: 2-3 comprimido cada 8 h,

Reducen el dolor abdominal, los
escalofrios, los calambres musculares, la

Sleaig ajustando dosis segtin sintomatologia irritabilidad y la inquietud.
&l alilnEneEL WREREE 1S . No actiian sobre la ansiedad o el
insomnio.
A patrtir del dia 5: reducir 1 comprimido
al dia hasta suspender. Requieren vigilancia de las constantes
. cardiovasculares, ya que pueden
2-4 mg al dia. producir bradicardia e hipotension
arterial intensa.
Tizanidina Cuando la abstinencia esté controlada,
reducir 1 comprimido al dia hasta
suspender.
Reducen la agitacion y la ansiedad.
Gl S g A Se recomienda utilizar neurolépticos
atipicos.
) . Una vez estabilizado el cuadro, se
Olanzapina 5-10 mg al dia. realizara una reduccion progresiva de la
dosis hasta suspender.
Diazepam 10-25 mg cada 8 h. Reducen la ansiedad y la agitacion.
Tras lograr la estabilizacién (3-4 dias),
Clonazepam 1-2 mg cada 8 h. se ira disminuyendo progresivamente la
dosis hasta suspender.
dC_Ior'ta’ze.pato 25-50 mg cada 8 h. Generalmente bastan 10 dias de
([PRERIED tratamiento; no se recomienda prolongar
el tratamiento mas de dos meses por el
Ketazolam 15-30 mg cada 8 h.

riesgo elevado de abuso o adiccion.

Gabapentina

300 — 800 mg cada 8 h

Utiles para estabilizar el animo y para el
control del dolor de caracteristicas
neuropaticas

Trazodona 50-100 mg en dosis nocturna. Mejoran el patron de suefio, sin el
Mirtazapina 15-45 mg en dosis nocturna. elevado potencial de abuso de las BZD.
Analgésicos

antipiréticos A dosis habituales. Reducen los dolores

(paracgtamol, musculoesqueléticos y la fiebre,
metamizol) asociados al sindrome de abstinencia.

AINE clasicos

COXIB
(celecoxib,
etoricoxib)

A dosis habituales.

A dosis habituales.

Tener en cuenta los riesgos
gastrointestinales y cardiovasculares de
los diferentes AINE y COXIB.

Metoclopramida

10 mg cada 8 h (oral).

Domperidona 10-20 mg cada 8 h (oral).
Ondansetron 4-8 mg cada 12 h (oral).
. 135 mg cada 8 h, 20 min antes de la
Mebeverina . L
comida principal.
Loperamida 2 mg tras cada deposicion (maximo:

Racecadotrilo

16 mg al dia).
100 mg cada 8 h, antes de las

principales comidas (maximo durante 7
dias).
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