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Fibromyalgie of het diffuus idiopathisch spierpijnsyndroom is een klinische entiteit die ongeveer 1% van de 

Europese bevolking treft (1). Voor de verlichting van pijn bij patiënten met fibromyalgie worden verschillende 
geneesmiddelen voorgesteld. Minerva publiceerde enkele besprekingen over het effect van deze geneesmiddelen. 

Bij de klassieke antidepressiva is alleen van amitriptyline een matige werkzaamheid aangetoond (2-5). Duloxetine 

is effectief gebleken op korte termijn, maar de risico-batenverhouding blijft moeilijk te evalueren (6-9). SSRI’s 
hebben geen gunstig effect op de sleutelsymptomen van fibromyalgie en kunnen alleen overwogen worden om de 

depressieve symptomen bij deze patiënten te verlichten (10,11).  

Ook pregabaline is geëvalueerd voor de behandeling van de symptomen van fibromyalgie. Minerva publiceerde in 

2009 een korte commentaar op 2 RCT’s over het effect van pregabaline bij patiënten met fibromyalgie (12-14). We 
besloten dat pregabaline aan een dosis van 450 of 600 mg per dag een beperkt gunstig effect heeft op sommige 

symptomen van fibromyalgie, maar dat gaat ten koste van ongewenste effecten die vaak aanleiding geven tot het 

stopzetten van de behandeling. 
 

De Cochrane Collaboration publiceerde in 2016 een systematische review over het pijnstillende effect van 

pregabaline bij volwassenen met fibromyalgie (15). De auteurs poolden de resultaten van 8 RCT’s en evalueerden 

de vermindering in pijnintensiteit na 8 tot 13 weken stabiele behandeling met pregabaline.  
In de klassieke RCT’s (geen enriched studies) had 14% van de patiënten in de placebogroep minstens 50% 

vermindering in pijnintensiteit na 12 tot 13 weken ten opzichte van de aanvangswaarden (geëvalueerd op basis van 

de Patient Global Impression of Change scale (PGIC)). In de pregabalinegroep (300 tot 600 mg per dag) bereikte 
22 tot 24% van de patiënten deze pijnvermindering, dus 9% meer dan in de placebogroep (NNT van 9,7; 95% BI 

van 7,2 tot 15; hoog niveau van bewijskracht). 28% van de patiënten in de placebogroep en 39 tot 43% in de 

pregabalinegroep (300 tot 600 mg per dag) hadden een vermindering in pijnintensiteit van minstens 30%, dus 11% 
meer in de pregabalinegroep (NNT van 7,2; 95% BI van 5,5 tot 10; hoog niveau van bewijskracht).  

Duizeligheid, slaperigheid, gewichtstoename en perifeer oedeem waren de meest frequente ongewenste effecten. In 

de pregabalinegroepen stopten meer patiënten met de studie wegens ongewenste effecten (NNH van 11; 95% BI 

van 8,4 tot 17). Het aantal patiënten dat stopte met de studie door een gebrek aan werkzaamheid, was hoger in de 
placebogroepen (NNT om 1 ongewenst effect te voorkomen van 15; 95% BI van 11 tot 24). 

De evaluatie duurde slechts 13 tot 14 weken, behalve in 1 studie (16) van 26 weken. Deze studie is 1 van de 2 

RCT’s met enriched enrollment die opgenomen zijn in de systematische review. Bij een enriched enrollment 
randomiseren de auteurs alleen de patiënten die na een initiële titratie de optimaal voorziene dosis konden 

verdragen. In een eerdere methodologische bijdrage wezen we al op het risico van bias bij een dergelijke selectie 

(17). De meta-analyse van alleen deze 2 RCT’s toont effectief betere resultaten aan voor de patiënten onder 
pregabaline: 40% heeft minstens 30% vermindering in pijnintensiteit versus 20% onder placebo (NNT van 5,3; 

95% BI van 3,9 tot 8,2). 

De auteurs besluiten dat pregabaline 300 tot 600 mg per dag meer vermindering geeft van de pijnintensiteit voor 

een gering aantal patiënten (10% meer dan in de placebogroep) met matige tot ernstige pijn door fibromyalgie. Ze 
vermelden dat deze resultaten gelijklopend zijn met de resultaten van milnacipran (een antidepressivum dat niet 

beschikbaar is in België) en van duloxetine.  

In Minerva wezen we eerder op het potentiele nut van de niet-medicamenteuze aanpak van fibromyalgie (18,19). 
Het niveau van bewijskracht varieerde naargelang de gebruikte uitkomstmaten.  
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Besluit 
Deze systematische review van de Cochrane Collaboration toont aan dat bij patiënten met matige tot ernstige pijn 

door fibromyalgie, pregabaline versus placebo bij 10% tot een relevant verschil in pijnstilling leidt.  
 

Voor de praktijk 
Volgens de NHG-Standaard zijn bij de benadering en de behandeling van fibromyalgie voorlichting en 
tijdcontingente uitbreiding van belasting en activiteiten door middel van een individueel aangepast programma de 

belangrijkste hoekstenen van het beleid (20). Voor de pijnverlichting is onder de klassieke antidepressiva alleen 

van amitriptyline een matige werkzaamheid aangetoond (2-5). Duloxetine is effectief gebleken op korte termijn, 

maar de risico-batenverhouding blijft moeilijk te evalueren (6-9). SSRI’s hebben geen gunstig effect op de 
sleutelsymptomen van fibromyalgie en kunnen alleen overwogen worden om de depressieve symptomen bij deze 

patiënten te verlichten (10,11). De hier besproken systematische review van de Cochrane Collaboration toont aan 

dat bij patiënten met matige tot ernstige pijn door fibromyalgie, pregabaline versus placebo bij 10% tot een relevant 
verschil in pijnstilling leidt, maar wel ten koste van meer ongewenste effecten.  

 

 
 

 
Merknamen 

 pregabaline: Lyrica®, Pregabalin Sandoz®, Pregabaline EG®, Pregabaline Krka®, Pregabaline Mylan®, Pregabaline 
Sandoz®, Pregabaline Teva®  
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