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El topiramato fue beneficioso para la prevencion de la migrana

Objetivo:
Evaluar la eficacia y seguridad del topiramato en la prevenciéon de
la migrana.

Disefio:
Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego.

Lugar:
Participaron 52 centros médicos de Estados Unidos.

Pacientes:

Se incluyeron pacientes con historia de por lo menos 6 meses de
migrafa con y sin aura de acuerdo a criterios de la Sociedad
Internacional de Cefaleas, de edades comprendidas entre 12 y 65
afos y con un minimo de crisis de dolor entre 3 'y 12 por mes y no
mas de 15 en el mes.

Intervencion:

Se aleatorizaron 483 pacientes en 4 grupos: un grupo recibio place-
bo y tres grupo topiramato, en dosis de 50, 100 y 200 mg. EI topi-
ramato se titulaba aumentando de a 25 mg por semana hasta la
dosis asignada o tolerada. El seguimiento fue de 6 meses.

Medicion de los resultados principales

De los 483 pacientes aleatorizados, se incluyeron 468 en el anali-
sis por intencion de tratar. Se evalué como resultado primario las
diferencias en la tasa media de episodios de migrafas por mes
entre los distintos grupos de intervencion. Mediciéon de resultados
secundarios: Tasa de respondedores (definida como disminucién
de al menos 50% en el numero de episodios mensuales), severi-
dad, intensidad y duracién de los episodios, nimero de dias
requeridos de medicacion de rescate por mes.

Resultados principales:

Se observa en la tabla la comparacién del cambio en la frecuencia
mensual de episodios de migrafia entre el comienzo y final del estu-
dio para cada uno de los grupos de topiramato en relacion al place-
bo.

Tabla: Frecuencia de Migranas (Promedio de episodios por
mes)

Topiramato
Placebo 50 mg/da 100 mg/da 200 mg/da
Inicio_del estudio 5,6 54 58 51
Final del estudio 45 41 3,5 3,0
NS P = NS P =0,008 P = <0 ,001

Como se observa, la frecuencia promedio de migrafia se redujo sig-
nificativamente en los pacientes que recibieron 100 mg/dia de to-
piramato (-2,1; p =0,008) y 200 mg/dia (-2,4; P<.001), mientras que
no se observo un efecto significativo con placebo o 50 mg/dia de
topiramato. La tasa de respondedores en los grupos topiramato fue
superior al grupo placebo (23%): 50 mg/dia (39%, p =0,01), 100
mg/dia (49%, p<0,001), y 200 mg/dia (47%, p<0,001). La reduccion
de dias con migrafia, y el menor uso de medicacion de rescate
fueron observados en los grupos de 100 y 200 mg/dia. Efectos
adversos que resultaron en el abandono del topiramato incluyeron
parestesias, fatiga y nauseas.

Conclusiones:

El topiramato (100-200 mg/dia) mostro una eficacia significativa en
la prevencion de migrafias dentro del mes de tratamiento, y el efec-
to se mantuvo a los seis meses de seguimiento

Fuente de financiamiento: Johnson & Johnson Pharmaceutical Research
and Development, LLC.

Comentario

La migrafia es por su alta prevalencia, su significativa discapacidad
y su estrecha asociacion con sintomas neurologicos o gastrointesti-
nales un importante motivo de consulta en la practica ambulatoria.
En un articulo donde se evalua su prevalencia en Atencién Primaria
se hall6 que el 90% de las consultas por cefalea corresponden a
pacientes que reunen criterios para migrafia segun lo establecido
por la Sociedad Internacional de Cefaleas, mientras que sélo un
3% presentan cefalea tensional episodica’.

Este estudio demuestra que el topiramato podria incluirse en la
clase | de farmacos preventivos de la migraia (junto con propra-
nolol, amitriptilina y valproato)? debido a que permitié reducir la fre-
cuencia de crisis de ambos tipos de migrafia en un 50% en el pe-

riodo que dur6 el ensayo clinico.

La droga fue segura y en general bien tolerada, con efectos adver-
sos dependientes de las dosis, como por ejemplo descenso de
peso, parestesias, etc.

Conclusion del comentador:

El topiramato seria un nuevo recurso farmacoldgico en la preven-
cion de la migraina. Para lograr una mayor aceptacion del paciente
al tratamiento es necesaria una lenta titulacién a razon de 12,5 mg
de topiramato por semana, hasta lograr los objetivos propuestos y
también de esta manera disminuir la probabilidad de efectos adver-
sos, muy relacionados con la dosis.

Prof. Dr. Daniel Doctorovich [ Jefe Seccion de Cefaleas Servicio de Neurologia Hospital Italiano de Buenos Aires ]
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