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RESUMEN

La espasticidad es una secuela de lesiones del SNC que interfiere con la actividad volun-
taria, ocasiona retraso o regresion del desarrollo, favorece la aparicion de deformidades
osteoarticulares y produce dolor. Los farmacos ttiles en espasticidad se han estudiado
poco en ninos, los estudios que hay son comparaciones contra placebo, la tizanidina y el
baclofeno son los més usados pero no se han comparado uno contra el otro.

Objetivo: determinar la efectividad en la reduccion de la espasticidad de los pacientes
tratados con baclofén y tizanidina.

Sujetos: pacientes entre 2y 14 aios con espasticidad que asisten a consulta de habilita-
cién infantil en el Hospital Infantil de la Misericordia, Bogot4.

Materiales y métodos: ensayo clinico cuasi experimental longitudinal prospectivo, se
realizé valoracién clinica inicial y cuatro controles mensuales de espasticidad con las
escalas de Ashworth y Tardieu modificada, titulacién de la dosis de medicamento segiin
la respuesta, evaluacion de efectos secundarios y controles paraclinicos de funcion
hepdtica y renal.

Resultados: 36 pacientes; 17 en el grupo de Baclofeno y 19 tratados con Tizanidina.
Mejoria en el 58% de los pacientes con Baclofeno vs 56% de Tizanidina. El grupo de
Baclofeno mejoré en promedio 8 puntos en escala de Ashworth (p: 0.00) vs 5 en el
grupo de Tizanidina (p: 0,01).

Efectos secundarios: Baclofeno 47% vs Tizanidina 63% .

Las pruebas de funcion hepdtica y renal: 1 paciente con elevacion de transaminasas en
el grupo de Baclofeno. Ninguno con tizanidina.

Retiros por efectos secundarios: Baclofeno 2, Tizanidina 3.
Conclusion: mayor eficacia y tolerancia del Baclofeno vs Tizanidina.

Palabras clave: espasticidad muscular , Baclofeno, Tizanidina, Ashworth, Tardieu.
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ABSTRACT

Spasticity is a sequel of injuries of the SNC that interferes with the voluntary activity,
causes delay or regression of the development, favors the appearance of deformities
osteoarticulares and produces pain. The useful drugs in spasticity have studied little in
children, the studies that there are comparisons against placebo, the tizanidina and the
baclofen is used but they have not compared one.

Objective: to determine the effectiveness in the reduction of the spasticity of the patients
dealt with baclofén and tizanidina.

Subjects: patients between 2 and 14 years with spasticity that attend to Hospital Infan-
til de la Misericordia.

Materials and methods: nearly prospective longitudinal experimental test clinical, was
realised initial clinical evaluation and four monthly controls of spasticity with the scales
of Ashworth and modified Tardieu, degree of the dose of medicine according to the
answer, evaluation of indirect effect and controls of hepatic and renal function.

Results: 36 patients 17 in the group of Baclofen 19 deal with Tizanidina

Improvement in 58% of the patients with Baclofen versus 56% of Tizanidina. The
group of Baclofen improved in average 8 points in scale of Ashworth (p: 0.00) versus
5 in the group of Tizanidina (p: 0,01).

Indirect effect: Baclofen 47% versus Tizanidina 63%.

The tests of hepatic and renal function: 1 patient with elevation of transaminasas in
the group of Baclofen.

Retirements by indirect effect: Baclofen 2 Tizanidina 3 Conclusion: greater
effectiveness and tolerance of the Baclofen versus Tizanidina.

INTRODUCCION

La espasticidad se define como un trastor-
no en el tono muscular, caracterizado por un
aumento en los reflejos de estiramiento depen-
dientes de velocidad, generalmente se relacio-
na con un incremento en la resistencia al
estiramiento pasivo (hipertonia), a reflejos de
estiramiento muscular exagerados (hiperreflexia
y clonus), a respuestas plantares anormales (sig-
no de Babinski) y a una alteracion en el movi-
miento voluntario!. Constituye una secuela
frecuente de lesiones del sistema nervioso cen-
tral, siendo la paralisis cerebral la causa mas
importante en la poblacion infantil seguida del
trauma raquimedular y el trauma craneoence-
falico entre otras. Trae como consecuencias in-
terferencia con la actividad voluntaria, lo que
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conlleva a retraso o regresion del desarrollo;
interfiere con el suefo, favorece la aparicion

de deformidades osteoarticulares y produce
dolorZ.

La incidencia de la paralisis cerebral es en
promedio de 1,5 a 5/1000 nacidos vivos?, la
cual, al sumarse a la incidencia de trauma
raquimedular y trauma craneoencefalico en
nifos y al hecho de tratarse de entidades que
generan secuelas cronicas, da como resultado
una alta prevalencia de espasticidad en la po-
blacion pediatrica.

En el manejo de la espasticidad se utili-
zan diferentes métodos, entre medios fisicos,
farmacologicos y quirurgicos con variable
respuesta.

Estudio comparativo del efecto de la Tizanidina y el Baclofeno sobre el control de la espasticidad
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La mayoria de los firmacos potencialmen-
te utiles para el tratamiento farmacologico
de la espasticidad se han estudiado poco en
nifos. Algunos autores emplean uno u otro
farmaco; pero, en general, la experiencia es
pobre, los ensayos aleatorizados son escasos,
y los estudios de doble ciego contra placebo
suelen demostrar una eficacia superior de casi
todos los farmacos empleados. No existe una
medicacién por via oral universalmente acep-
tada para el tratamiento de la espasticidad
en ninos3.

Hasta el momento, no se han realizado es-
tudios en los cuales se comparen los diferentes
medicamentos entre si para establecer con ade-
cuado nivel de evidencia, cual de los farmacos
es mas efectivo. El baclofén y la tizanidina son
los medicamentos orales mas utilizados en el
tratamiento de espasticidad, con efectividad
entre 60% y 81%° hay estudios que comprue-
ban la mejoria de tono para estos dos medica-
mentos en diferentes series; los estudios que
los comparan se han realizado en adultos con
espasticidad secundaria a esclerosis multiple,
accidente cerebrovascular y trauma raquime-
dular mostrando eficacia similar entre los dos
medicamentos pero mejor tolerabilidad de la
tizanidina, sin embargo, no hay estudios en los
cuales se comparen estos dos medicamentos
en ninos.

El proposito de este estudio fue determinar
la efectividad en la reduccion de la espasticidad
de los pacientes tratados con baclofén y
tizanidina, y los efectos clinicos secundarios de
los dos medicamentos con el animo de admi-
nistrar, en el futuro, el mejor tratamiento para
espasticidad, y mejorar la calidad de vida, de los
pacientes comprometidos.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio de intervencion, en-
sayo clinico no controlado. El baclofeno es el
medicamento mas ampliamente estudiado y el
que ha demostrado tener mayor potencia para
el tratamiento de la espasticidad pero dado que
no atraviesa la barrera hematoencefalica, su
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utilidad en espasticidad ocasionada por lesio-
nes de sistema nervioso central es discutidaZ?;
por otro lado, como disminuye el umbral con-
vulsivo no es posible administrarlo a pacientes
con epilepsia que no se encuentre controlada
y debe ser usado con precaucion en pacientes
con sindrome convulsivo que se encuentre en
tratamiento y adecuadamente controlado.

La Tizanidina es un derivado imidazélico
alfa 2 agonista cuyo efecto antiespastico ya
ha sido demostrado, tiene menores efectos
secundarios por lo que en términos genera-
les es mejor tolerado y no afecta el umbral
convulsivo.

Sus dosis atin no han sido claramente esta-
blecidos en nifios?3:2425 aunque se ha estable-
cido un rango entre 0,05 a 0,5 mg/Kg/diall.

Por lo expuesto en los dos parrafos anterio-
res, no es posible realizar una asignacion aleatoria
en algun grupo de tratamiento a los pacientes
ya que la mayoria presentan epilepsia y en mu-
chos casos ésta no esta controlada, estos pacien-
tes se asignaran al grupo de tizanidina.

El trabajo tendra un caracter prospectivo y
longitudinal. Los pacientes serdn captados en
la consulta externa de fisiatria infantil y a tra-
vés de las valoraciones que se realicen a pacien-
tes hospitalizados.

CRITERIOS DE INCLUSION

1) Pacientes con espasticidad secundaria a
lesion del sistema nervioso central y
medular, paralisis cerebral, trauma
craneoencefalico y trauma raquimedular
entre los 2 y 18 afos que asisten a la
consulta de Habilitacion Infantil de la
Fundacion Hospital La Misericordia.

2) Tener pruebas de funcion hepatica y re-
nal normales al momento del inicio del

estudio.

3) Tener autorizacién escrita de los padres o
representante legal, para la administracion
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del medicamento y la participaciéon en el
estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION
1) Patologia hepatica o renal.

2) Haber recibido toxina botulinica menos
de 6 meses antes del inicio del estudio.

3) No autorizacion por parte de los padres
o representante legal para la participa-
cion en el estudio.

VALORACION INICIAL

A los pacientes que cumplieron con los cri-
terios de inclusion, se les realizé una minucio-
sa historia clinica y examen fisico haciendo
énfasis en tono, el cual fue evaluado mediante
las escalas de Ashworth modificada y escala de
Tardieu. A cada paciente se le realizo evalua-
cion funcional mediante el GMFCS al inicio,
con el fin de determinar el grado de severidad
de la enfermedad de base y la discapacidad. Se
calcularon con goniometro los arcos de movi-
lidad pasiva, y se registro la informacion en los
formatos diseflados para tal fin, se solicitaron
pruebas de funcion renal y hepdtica.

Una vez realizada la valoracion se suminis-
tré informacioén a los padres o representante
legal del nifio, y se solicito su autorizacion por
escrito para participar en el estudio. Luego de
recibir la autorizacion se hizo la asignacién a
alguno de los grupos de tratamiento mediante
criterio del médico especialista.

Idealmente los pacientes debieron ser asig-
nados de forma aleatoria a alguno de los dos
grupos de tratamiento, pero debido al riesgo
existente de convulsiones por el baclofeno, ya
que éste disminuye el umbral convulsivo, los
nifios que tenian documentada epilepsia se
asignaron al grupo de tizanidina.

La administracion de baclofeno se inicio a

una dosis de 0,3mg/Kg dia dividido en 4 do-

sis y se aumenté semanalmente hasta una do-
sis de mantenimiento de 2 mg/Kg dia. Se ad-
ministraron 40 mg/dia en nifios de 2 a 7 aflos
60 mg/dia en mayores de 8 afos; y la
Tizanidina se administré de inicio a 0,05 mg /
kg/dia, iniciando con dosis bajas, la dosis se
fue titulando en cada control segtin la respues-
ta clinica hasta alcanzar 0,5 ml/Kg /dia.

SEGUIMIENTO

Se realizaron controles mensuales para valo-
rar respuesta, ajustar dosis y realizar el seguimien-
to correspondiente. En cada control se interrogd
sobre efectos secundarios y efectividad median-
te una escala subjetiva tablas 1y 2?9, la cual
era realizada por el grupo investigador.

Tabla 1. Escala de tolerancia global al tratamiento

1. Excelente. No hay efectos secundarios.

2. Bueno. Hay efectos secundarios muy leves, bien tolera-
dos por el paciente.

3. Regular. Los efectos secundarios causan problemas al
paciente que pueden resolverse con un ajuste de la
dosis.

4. Pobre. Los efectos secundarios son graves y requieren la
suspension del tratamiento.

Tabla 2. Escala de valoracion subjetiva de efectos secundarios

1. Excelente. Mejoria muy importante sin problemas
asociados.
Bueno. Mejoria sin problemas asociados.
Regular. Mejoria escasa con problemas asociados.

4. Mala. Sin mejoria o problemas asociados importantes.

Luego de la anamnesis se evaluo la espas-
ticidad mediante las escalas de Ashworth modi-
ficada y Tardieu, se midieron los arcos de
movilidad articular con goniémetro, y se leye-
ron las pruebas de funcién hepdtica y renal las
cuales se hicieron mensualmente. Los datos se
consignaron en el formato disefiado . Las valo-
raciones de seguimiento fueron realizadas por
médicos fisiatras en el Servicio de Habilitacion
Infantil quienes no estuvieron enterados de la
historia clinica del caso en particular, con el fin
de llevar a cabo una evaluacion con cegamiento.

Estudio comparativo del efecto de la Tizanidina y el Baclofeno sobre el control de la espasticidad
en nifos asistidos en el Hospital de La Misericordia de enero 2008 a junio 2009
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RETIRO DEL ESTUDIO

El retiro del estudio se realizd cuando se
cumplian 4 meses de seguimiento luego del
inicio del tratamiento, por aparicion de con-
vulsiones o toxicidad hepatica o renal, o de-
seo de retiro manifestado por los padres o
representante legal.

Todos los procesos fueron llevados a cabo
bajo la supervision de médicos fisiatras del
servicio de habilitacion infantil, quienes pre-
viamente recibieron entrenamiento para la
recoleccion adecuada de la informacién,
diligenciamiento de los formatos, y valora-
cién de espasticidad con las escalas de
Ashworth modificada y Tardieu. Semanal-
mente la informacion fue recolectada y ta-
bulada por el grupo investigador el cual al
final del proceso llevd a cabo el anilisis de
los datos obtenidos.

Para la cuantificacion de resultados se reali-
z6 una sumatoria aritmética de los puntajes de
la escala de Ashworth y Tardieu sumando cada
uno de los 8 grupos musculares a evaluar. Este
puntaje total serd el indice de espasticidad y se
realizara la misma cuantificacién en cada con-
trol para evaluar los cambios que se presenten
en el tono.

Como criterio de mejoria de espasticidad
se considero la disminucion en al menos 1 pun-
to en la escala de Ashworth y Tardieu en por
lo menos la mitad de los grupos musculares
(disminucién de 4 puntos).

También se determinaran los cambios en
movilidad articular, mediante la diferencia R2-
R1 al inicio y al final del seguimiento.

Analisis Estadistico

Para la presentacion de las caracteristicas de
los pacientes se calcularon promedios, con des-
viaciones estandar y porcentajes, para la pre-
sentacion de los valores de las escalas evaluadas,
de acuerdo con los grupos se calcularon me-
dianas y rangos intercuartiles.
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Se realizé un analisis de varianza con test
multivariado para mediciones repetidas, to-
mando como variable independiente cada
una de las intervenciones: Baclofeno y
Tizanidina, y variables dependientes las otras
consideradas.

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 36 pacientes de
los cuales, 1 fallecio por causas ajenas al estu-
dio, 5 no asistieron a los controles por tener
dificultades de accesibilidad ya que vivian en
otras ciudades, 4 fueron trasladados de IPS y
4 por causas desconocidas. Durante el segui-
miento se presentaron varias pérdidas, lo que
en el tercer control quedaban 10 pacientes en
el grupo de Baclofenoy 14 en el de Tizanidina
y para el ultimo control solo 6 y 9 respectiva-
mente; por lo tanto para el analisis estadistico
solo se tuvo en cuenta el seguimiento hasta el
tercer control (Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion de pacientes en los grupos del estudio.

36 PACIENTES

17 BACLOFENO 19 TIZANIDINA

A 4
3 PERDIDAS

3
5 PERDIDAS

A
CONTROL1:12

CONTROL1:16

A
CONTROL2:11

CONTROL2:14

A v
CONTROL3:10 CONTROL3:14

h J v
CONTROL4:6 CONTROL3:9
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Los grupos de estudios fueron similares a
pesar de no haber sido distribuidos de forma
aleatoria.

Hubo predominio del género masculino,
la edad tuvo gran variabilidad en ambos gru-
pos; peso promedio entre los 14 y 18 Kg
mostrando bajo peso en relacion a la edad

(Tabla 4).

La dosis inicial y la final no tuvieron cam-
bios representativos (Tabla 5).

Se encontré una disminucién en al menos
1 punto en la escala de Ashworth en por lo

menos la mitad de los grupos musculares (dis-
minucion de 4 puntos) en el 58% de los pa-
cientes tratados con Baclofeno y en el 56% de
los tratados con Tizanidina, siendo mayor la
disminucién del tono en el grupo tratado con
Baclofeno quienes en promedio disminuyeron
8 puntos en la escala de Ashworth modificada
vs. 5 en el grupo de Tizanidina; la diferencia
alcanzada midiendo el tono con la escala de
Tardieu modificada fue de 4 puntos para
baclofeno y 1,5 puntos para Tizanidina.

El cambio en el puntaje de Ashworth y el
de Tardieu evidencio diferencia entre el tono
inicial y final medido con ambas escalas. Para

Tabla 4. Caracteristicas demogréficas de los pacientes del estudio.

Variable Baclofeno Tizanidina

Poblacion 17 19

Sexo 6 (35,3%) femenino 5 (26,3%) femenino
11 (64,7%) masculino 14 (73,7%) masculino

Edad 18-204 meses (79,17) 17-180 meses (66,73)

Peso 7,342 kg (17,9) 10-23 kg (14,73)

Procedencia Bogota 14 (82%) Bogotd 18 (94,73%)

Estrato 1: 6 (35,31%)
2: 7 (41,17%)
3: 2 (11,76%)
4:2 (11,76%)

1: 4 (21,06%)
2:8  (42,10%)
3:5  (26,32%)
4:2  (10,52%)

PC espastica 9 (47,36%)

Etiologia

PC espastica 6 (35,3%)
PC disténica 9 (51,1%)
TCE (6,8)

Enf. degenerativa 1 (6,8%)

PC disgténica 10 (52,64%)

Discapacidad

Cuadriparesia: 17 (100%)
Diparesia: 1 (6.27%)

Cuadriparesia: 18 (94,73%)

Epilepsia

5 (29,41%)

11 (57,89%)

Nivel funcional

GMEFCS

V- 17 (100%)
IV:  1(5,27%)

V: 18 (94,73%)

Tabla 5. Dosis inicial y final de tratamiento

Medicamento

Dosis inicial

Dosis final

Tizanidina

Baclofeno

0,05-0,5(0,14) mg/kg/d
0,26-0,85(0,51) mg/kg/d

0,05-0,5(0,16) mg/ke/d
0,05.0,85(0,57) mg/kg/d

Estudio comparativo del efecto de la Tizanidina y el Baclofeno sobre el control de la espasticidad
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evaluar dicho cambio se realizo andlisis esta-
distico mediante T pareadas siendo estadis-
ticamente significativo para Baclofeno como
se muestra en la tabla 6.

Tabla 6. Cuadro comparativo Asworth y Tardieu

Ashwordth Baclofeno Tizanidina
Inicial 14-26 (20,54) 13,5-24 (18,1)
Control 1 10,522 (13,73) 9,17 (13,75)
Control 2 8,5-5-15 (13,04) 9-22 (14,42)
Control 3 8,5-16 (12,5) 9-22 (14,07)
Control 4 10,5-14,5 (12,16) 10,5-16 (13,11)
Tardieu Baclofeno Tizanidina
Inicial 14-26 (18) 14-26 (16,43)
Control 1 10-20 (14,0) 11-21 (15,38)
Control 2 11-18 (14,1) 11-21 (15,28)
Control 3 11-17 (14,5) 11-21 (14,5)
Control 4 13-17 (14,7) 13-18 (15,5)

Mediante el analisis de T pareadas se eva-
lué si habia diferencia entre los grupos muscu-
lares encontrandose mayores cambid en
flexores de codo y plantiflexores, lo cuales fue-
ron estadisticamente significativos (p< 0,05) tal
como se muestra en la tabla 7 siendo mayor la
diferencia en el grupo tratado con tizanidina.

La aplicacién de la escala subjetiva de tole-
rancia y efectos secundarios (25) dio como re-
sultado que el Baclofeno fue mucho mejor
tolerado que la Tizanidina (Grafica 1).

45
40

35
30 = BUENA

25 REGULAR
20 = MALA
15
10

m EXCELENTE

BACLOFENO TIZANIDINA

Gréfica 1. Perfil de tolerancia de Baclofeno y Tizanidina
segoen escala subjetiva de tolerancia.
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Tabla 7. Diferencia entre grupos musculares.

Bacléfeno
Media T Gl P
Codo 1,35 6,38 9 0,00
Muiieca 0,8 2,95 9 0,16
Cadera 0,9 2,33 9 0,45
Plantiflexores 1,39 5,98 8 0,00
Tizanidina
Media T Gl P
Codo 0,86 6,00 13 0,00
Muiieca 0,42 2,85 12 0,14
Cadera 0,42 1,82 12 0,94
Plantiflexores 0,57 3,47 15 0,04

47% de los pacientes en el grupo de Baclo-
feno presentaron efectos secundarios vs 63%
del grupo de Tizanidina, el m4s frecuente fue
somnolencia seguido por agitacion e insom-
nio; un paciente del grupo de Baclofeno pre-
sentd episodio convulsivo lo que requirio
ajuste de la dosis. A causa de los efectos secun-
darios se presentaron 2 retiros en el grupo de
Baclofeno y 3 en el de Tizanidina.

Las pruebas de funcién hepatica se mantu-
vieron dentro de limites normales en todos los
casos de pacientes tratados con Tizanidina. En
el grupo de Baclofeno un paciente presentd
transaminasas elevadas (ASAT 183 ALAT 235)
que regresaron a valores normales una vez se
suspendié el tratamiento.

DISCUSION

El estudio realizado fue pseudoexperimental
lo cual ya presenta desventajas en cuanto al
disefo, siendo la mas importante la ausencia
de asignacion aleatoria a los diferentes grupos
de tratamiento, lo cual, como se explicd en
metodologia, obedece a que el Baclofeno dis-
minuye el umbral convulsivo poniendo en ries-
go a los pacientes que ya tienen epilepsia.
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Otra limitante es el namero de pacientes,
la mayoria de los trabajos tienen un reducido
numero de pacientes, entre 15 y 4011,21,23,25
el numero de pacientes con que se inicio el
estudio fue de 36 pacientes pero se presenta-
ron pérdidas por diversos motivos y en dife-
rentes momentos, al tercer control se contaban
24 pacientes y al cuarto control solo 15 razén
por la cual el analisis tuvo que hacerse con el
registro del tercer control.

Los diversos estudios que hay a la fecha en
la literatura han tenido un grupo de interven-
ciéon y un grupo control con placebo!l21,24,25,
en vista de la demostracion clara en estudios
previos, que tanto uno como otro de los me-
dicamentos usados en este estudio son utiles
para el control de la espasticidad’311.13,14,21
se considero antiético administrar placebo a
los pacientes, asi que se realizo la comparacion
directa entre Baclofeno y Tizanidina.

La dosis maxima alcanzada en el estudio
fue realmente muy pequefa, no hubo dife-
rencia significativa entre la dosis inicial y la
final. En el grupo de Tizanidina solo se admi-
nistré una dosis maximas de 0,16mg/Kg/d
siendo la dosis maxima recomendada en la
literatura 0,5mg/Kg/d segtin la casa farmacéu-
tica y los ultimos ensayos clinicos publica-
dos3>1.25; el grupo de Baclofeno tampoco
alcanzo dosis terapéutica seguin lo recomen-
dado, la dosis maxima lograda fue en prome-
dio 0,57mg/Kg/d siendo la maxima
recomendada hasta 2mg/Kg/dia312-14, Es
posible que las bajas dosis no hayan permiti-
do un mejor control de tono principalmente
en el grupo de Tizanidina; sin embargo, esto
se debio a la intolerancia, con dosis bajas se
presentaron muchos casos de somnolencia y
otros efectos secundarios por lo cual no se
administraron dosis mayores.

A diferencia de lo que dice la literatura,
la Tizanidina fue menos tolerada que el
Baclofeno en este estudio, lo cual fue el re-
sultado mas llamativo que se obtuvo. Los
diversos estudios ha mostrado mejor tole-

rancia a la Tizanidinal,3,5,13,14, 20,21,24,25
Esta diferencia en tolerancia se determiné
mediante la observacion de efectos secunda-
rios y la pregunta directa a los cuidadores de
los nifios quienes respondieron la escala sub-
jetiva de tolerancia?>.

Fue importante medir la apreciacion direc-
ta de los padres frente al medicamento ya que
son ellos quienes toman la decision de iniciar
o terminar un tratamiento.

A pesar de las fallas metodoldgicas el estudio
mostro diferencias importantes en los tratamien-
tos con significancia estadistica favoreciendo al
Baclofeno tanto en efectividad como tolerancia.
Este es el primer estudio que muestra superiori-
dad del Baclofeno; tratandose de un estudio com-
parativo es importante tener en cuenta este
resultado pese a las fallas del disefio.

CONCLUSIONES

- El Baclofeno y la Tizanidina disminuye-
ron el tono mds de la mitad de los pa-
cientes estudiados.

- Laefectividad de los medicamentos ora-
les tanto Baclofeno como Tizanidina fue
moderada.

- Hubo mayor disminucion de tono en
el grupo de Baclofeno segun las escalas

de Ashworth y Tardieu modificadas.

- El mayor cambio en el tono se observo
en flexores de codo y plantiflexores.

- El Baclofeno fue mejor tolerado que la
Tizanidina.

- Elefecto secundario mas frecuente en am-
bos medicamentos fue la somnolencia.

- Los efectos secundarios potencialmente
graves como convulsiones y hepatotoxi-
cidad no se presentaron.
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RECOMENDACIONES

A pesar de las fallas metodologicas el estu-
dio mostro diferencias en los tratamientos con
significancia estadistica favoreciendo al Baclofeno
tanto en efectividad como tolerancia, este es el
primer estudio que muestra superioridad del
Baclofeno. Tratandose de un estudio compara-
tivo es importante tener en cuenta este resulta-
do pese a las fallas del disefo, por lo cual es
recomendable realizar estudios con mayor nu-
mero de pacientes y aleatorizado que puedan
tener mayor peso estadistico y conclusiones con
mas poder.

Se recomienda que en el futuro se realicen
ensayos clinicos controlados con asignacion
aleatoria para disminuir los sesgos.

Es importante en estos estudios aplicar for-
mularios de calidad de vida que midan el im-
pacto de la reduccién de la espasticidad en el
paciente y su familia.
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