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Resumen

• Propósito: Se ha realizado un estudio observacional y retrospectivo para evaluar el modo de utilización
y los efectos secundarios de fentanilo transdérmico (FTTS) en pacientes oncológicos en situación terminal. 

• Material y métodos:Se han evaluado estadísticamente pacientes incluidos en un programa de Aten-
ción Domiciliaria que recibieron tratamiento con FTTS.

• Resultados:112 pacientes (p) recibieron tratamiento con FTTS. Mediana de edad de 71.5 años (29-88).
102p presentaban dolor y 10 disnea. Tipo de dolor: visceral 55% p, óseo 25% p, neuropático 12.5%, muscular
5% p y otro 2.5% p. EVA inicial: media 5.9. La analgesia previa a la utilización de fentanilo fue: 31% p AI-
NES, 32.2% p tramadol, 5.6% p codeína y 31% p morfina. La dosis mediana inicial de fentanilo fue 50mgr/ho-
ra (25-300). La dosis mediana final fue 75 mgr/hora (25-400). EVA final media: 3,3. La mediana de la dura-
ción del tratamiento fue de 44 días (1-372). 35 p (31%) presentaron náuseas G2-3, somnolencia 5 p, agitación
y/o delirio 13 p. 81 p (72%) precisaron laxantes. En 10 p fue necesario rotar a otro opioide: 4 p por toxicidad y
6 p por mal control del dolor. 

• Conclusiones:El FTTS es un analgésico bien tolerado en pacientes terminales y proporciona una anal-
gesia adecuada (91%), a un bajo coste en cuanto a yatrogenia intolerable (4%), tanto con paso previo con
opioides como directamente desde primer escalón analgésico OMS. 
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Introducción

El cáncer es la segunda causa de muerte en los
países desarrollados, muy cerca ya de alcanzar a las
enfermedades cardiovasculares, que todavía supo-
nen la primera causa. Algunos datos indican que
entre el 10-15% de los pacientes con tumores sóli-
dos no metastáticos, en torno al 40% de los metas-
táticos, y un 70-80% de los pacientes en la fase fi-
nal de la enfermedad, tendrán dolor severo que in-
terferirá con su calidad de vida y su actividad nor-
mal1. Las personas con cáncer pueden presentar do-
lor como uno de los primeros síntomas de su enfer-
medad, y más adelante, como síntoma de progre-
sión de la misma2. La atención de estos enfermos ha
mejorado mucho desde la creación de unidades de
atención domiciliaria.

En 1986 la Organización Mundial de la Salud
(OMS) propuso la escalera analgésica, como forma
de universalizar el control del dolor por el colectivo
sanitario. Este objetivo en buena medida se ha cum-
plido, permitiendo controlar el dolor en un 70-90%
de los casos3. En el último peldaño de esta escalera
se encuentran los analgésicos opioides mayores, co-

mo la morfina, con muchos años de experiencia y
múltiples estudios que avalan su efectividad. Estos
analgésicos están indicados para dolores modera-
dos-severos, con graduación en la Escala Visual
Analógica (EVA) mayor de 7. 

En este sentido la incorporación del fentanilo
transdérmico (fentanilo TTS) ha supuesto un gran
avance en el manejo de los pacientes con dolor se-
vero, dotando a los sanitarios de mayor arsenal tera-
péutico y nuevas vías de administración, posibilitan-
do nuevas rotaciones4, y mejorando el perfil de se-
guridad5.

El fentanilo comenzó a usarse con restricciones
en Alemania en 19956, y no fue hasta 1998 cuando
su uso se generalizó, comercializándose también en
España, con el nombre de “Durogesic”7. Inicialmen-
te su principal indicación residía en aquellos pacien-
tes donde no se podía garantizar una vía oral ade-
cuada, especialmente en pacientes con cáncer gas-
trointestinal o de la esfera otorrinolaringológica8. Se
diseñó para ofrecer una administración no invasiva
y continuada (sistema TTS). Desde entonces hasta
ahora, en muy pocos años han aparecido múltiples
estudios que demuestran la eficacia del fentanilo en
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Summary

• Purpose:An observational and retrospective study was performed in order to evaluate the activity and
toxicity of transdermal fentanyl in patients with advanced cancer. 

• Material and methods: 112 patients treated by a home palliative care unit were studied. The
characteristics of patients, analgesic treatments, and opioid rotation were analysed from the beginning of
fentanyl administration to the death.

• Results: The mean age of the patients (p) was 71.5 years (range, 29-88). The indication for opioid
administration was pain in 102 and dyspnea in 10 patients. The type of pain was visceral in 56 p (55%), bony
in 25 p (25%), neuropatic in 13 p (12.8%), muscular in 5 p (5%), and others in 3 p (2.1%). The baseline mean
value of the pain analogical visual scale (AVS) was 5.9. The analgesics administered before fentanyl was given
were tramadol (32.2%), NSAIDs (31%), morphine (31%) and codeine (5.6%). The median initial dose of
fentanyl was 50 µg (range, 25-300). The final mean dose at the time of death was 75 µg (25-400). The final
mean AVS was 3.3. The median treatment duration was 44 days (range, 1 to 372). It caused G2-3 nausea in 35
p (31%), somnolence in 13 p, and agitation in 5 p; 81 patients received laxatives. Opioid rotation with
morphine was necessary in 10 p because of toxicity, and in 6 p because uncontrolled pain. 

• Conclusions:Transdermal fentanyl is a well tolerated analgesic in patients with advanced cancer,
providing a good analgesia in up to 91% of the patients previously treated with opioids, as well as of the
patients proceeding directly from the first or second step of the WHO ladder. 

Key words: Transdermal fentanyl. Cancer pain. Palliative care.



el tratamiento del dolor de los diversos tipos de cán-
cer9-11, así como del dolor provocado por los propios
tratamientos antineoplásicos (radioterapia, mucosi-
tis, esofagitis...)12 y de otros tipo de dolores cronifi-
cados13, 14.

Respecto a los efectos adversos, en general se ha
ido describiendo un mejor perfil que otros analgési-
cos opioides en cuanto a efectos clínicamente im-
portantes (depresión respiratoria, estreñimiento, ma-
reos, psicosis...)15.

Por sus características farmacocinéticas6, 12, bajo
peso molecular y alta lipofilia, se absorbe a través
del tejido celular subcutáneo pasando directamente a
la circulación sanguínea, evitando el primer paso he-
pático. Su forma sostenida de difusión mantiene es-
tables las concentraciones séricas de fentanilo. Se
recomienda empezar el tratamiento con la dosis más
bajo posible (2,5 mg, a un ritmo de difusión de 25
µgr/h.) e ir aumentando progresivamente hasta con-
seguir el adecuado control del dolor. Desde la pri-
mera aplicación existe un periodo de latencia, cuya
media es de 13 horas, hasta que se alcanzan los ni-
veles terapéuticos en sangre. Por otra parte, existen
tablas de bioequivalencia, que permiten rotar desde
morfina a fentanilo y viceversa.

Con estos antecedentes, y de cara a evaluar la uti-
lización del fentanilo en las condiciones clínicas re-
ales hemos diseñado este estudio con los siguientes
objetivos: evaluar la efectividad y la tolerancia del
fentanilo TTS en pacientes con dolor oncológico
crónico atendidos a domicilio por una unidad de cui-
dados paliativos.

Material y métodos

Hemos realizado un estudio observacional, retros-
pectivo en 112 pacientes oncológicos que estaban en
seguimiento por una Unidad de Atención Domicilia-
ria del área de Salud III de la provincia de Zaragoza,
y que en algún momento de su evolución recibieron
tratamiento con fentanilo-TTS.

Los pacientes eran remitidos por el servicio de de
oncología médica del Hospital Clínico Universitario
de Zaragoza. 

No existía límite de edad y debían de cumplir los
siguientes criterios: 

Haberse desestimado cualquier tipo de tratamien-
to activo antineoplásico; pacientes no institucionali-

zados, que residían en un domicilio; presentar dolor
que, bien por insuficiente control con primer o se-
gundo escalón, o bien por necesidad de rotación
opiodiea, fueran a comenzar tratamiento con fenta-
nilo TTS. 

La inclusión y el seguimiento se llevó a cabo por
un equipo de médico y enfermera que visitaban al
enfermo una mediana de 2 veces por semana, y se
encargaron de recoger todos los datos.

Hemos analizado mediante métodos estadísticos
descriptivos las variables edad, sexo, tipo y localiza-
ción tumoral, EVA inicial y final, tipo de dolor,
analgesia previa, dosis inicial y dosis final de fenta-
nilo, tiempo hasta el primer incremento de dosis, co-
adyuvancia analgésica, efectos secundarios y en su
caso, necesidad de rotación opioidea. El adecuado
control analgésico se valoró con la estabilización
analgésica durante una semana, sin necesidad de au-
mento de dosis ni de cambio opioide. El grado de
satisfacción del paciente se evaluó con el control del
dolor (EVA) y mediante la presencia o no de los
efectos adversos potencialmente atribuibles al fenta-
nilo.

Resultados

Características de los pacientes

Desde junio de 1999 hasta junio de 2004, han si-
do analizados un total de 112 pacientes incluidos en
el programa de cuidados paliativos domiciliarios en
tratamiento con fentanilo TTS.

La mediana de edad fue de 71,5 años con un ran-
go que oscila desde los 29 a los 88 años. De los 112,
46 (41%) fueron mujeres y 66 hombres (59%). El
100% eran pacientes con diagnóstico previo de neo-
plasia maligna, que tras el diagnóstico inicial o tras
tratamiento previo oncológico, se había desechado
continuar con tratamiento oncológico activo. Por lo-
calización primaria tumoral, en 47 pacientes el ori-
gen era gastrointestinal, pulmonar en 25, genitouri-
nario en 14, mamario en 7, otorrinolaringológicos 6,
origen desconocido en 6 y otros (cerebral, melano-
ma…) 7 (Tabla I).

La mediana de duración del tratamiento fue de 44
días con un rango que va desde 1 a 372. En 102 pa-
cientes finalizó el tratamiento con fentanilo por fa-
llecimiento y en 10 por rotación opioidea.
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Características del dolor

El motivo de uso de fentanilo fue por dolor mode-
rado-intenso en 102 pacientes (91,07%) y en 10 por
disnea de mínimos esfuerzos. En cuanto a las carac-
terísticas del dolor, en el 55% de los pacientes se
trataba de un dolor de tipo visceral, en el 25% de ti-
po óseo, en el 10% de características neuropáticas, y
en el 5% muscular (Tabla I).

La mediana de la intensidad del dolor, medida
mediante EVA (1-10), antes de empezar el trata-
miento con fentanilo, fue de 6. (Media 5,97).

Evolución y eficacia del tratamiento con fentanilo

Un 31% de los pacientes de este estudio comen-
zaron tratamiento con parches de fentanilo directa-
mente desde analgesia del primer escalón de la esca-
lera analgésica de la OMS (paracetamol, piroxican,
metamizol, ibuprofeno y aciclofenaco). Un 37,8%
pasaron desde analgesia del 2º escalón (32,2% desde
tramadol, y 5,6% desde codeína). Y en un 31% el
cambio fue desde otro opioide de tercer escalón
(morfina). La dosis mediana con la que nuestros pa-
cientes comenzaron con fentanilo fue de 50 µgr/h
(rango de 25-300). La mediana de la dosis final fue
de 75 µgr/hora (25-400). 

En 31 pacientes se utilizaron fármacos coadyu-

vantes: antidepresivos en 7, antiepilépticos en 11,
neurolépticos en 3, AINES en 13 y otros en 4 pa-
cientes

La mediana de intensidad de dolor mediante EVA
una vez en tratamiento con fentanilo fue de 3 (media
3,3)

De los 112 pacientes, sólo en 10 (8%) hubo que
cambiar el tratamiento analgésico: En 6 casos por
mal control de dolor, y en 4 por mala tolerancia (Ta-
bla II).

Perfil de seguridad del fentanilo

En sus diferentes grados, el efecto adverso atri-
buible al fentanilo más frecuente fue el estreñimien-
to. En la mayoría de los casos, el problema se resol-
vió con la toma de laxantes durante el tratamiento
antiálgico. En 10 pacientes fue necesario recurrir a
enemas de limpieza. De los 81 pacientes (72%) que
tomaron laxantes, 50 (45%). sólo precisaron uno
(lactulosa), 22 (20%) requirieron dos y 9 (8%) tu-
vieron que combinar tres (senosidos, parafinas…)
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TABLA I

Características de los pacientes y del dolor

Características de los pacientes:
Mujeres 46 (41,07%) 
Hombres 66 (59,03 %)
Total 112

Tumor gastrointestinal 47 (42%) 
Tumor pulmonar 25 (23%)
Tumor genitourinario 14 (13%)
Tumor mamario 7 (6%)
Tumor ORL 6 (5%)
COD 6 (5%)
Otros 7 (6%)

Características del dolor:
Visceral 55%
Óseo 25%
Neuropáticas 10%
Muscular 5%

TABLA II

Analgesia, seguridad y efectividad

Analgesia previa:
1º escalón 31%
2º escalón 38%
3º escalón 31%

Perfil de seguridad
Dosis inicial mediana 50 (gr/h)
Dosis final mediana 75 (gr/h)

Estreñimiento 72%
Nauseas/vómitos 31%
Delirio 7%
Desorientación 4%
Somnolencia 4%
Mareos y cefalea 4%
Insuf. Resp. 2%

Efectividad
EVA mediana inicial 6 
EVA media inicial 5,97

EVA mediana final 3
EVA media final 3,3

Eficacia analgésica 91%
Toxicidad intolerable 4%



Presentaron nauseas y/o vómitos en Grado 2 o 3
de la OMS durante el seguimiento 35 (31%). De és-
tos, 31 se controlaron con un solo antiemético (ma-
yoritariamente metoclopramina) y 4 tomaron 2 an-
tieméticos.

Otros efectos adversos que se recogieron fueron:
delirio en 8 pacientes, agitación y desorientación en
5, somnolencia en 5., mareos y cefaleas en 2., altera-
ciones respiratorias en 2 , mioclonias en 1.

En ningún caso fue necesario cambiar de analgé-
sico por los dos efectos secundarios más frecuentes
(estreñimiento y nauseas).

En 4 pacientes fue necesario retirar el fentanilo
por intolerancia (delirio, mioclonias y agitación)
(Tabla II).

Discusión

El fentanilo ha demostrado ser un fármaco eficaz
para el tratamiento del dolor oncológico. Tras 8 años
de uso la experiencia es grande, y son ya muchos los
estudios que lo avalan respecto al control analgési-
co, tolerancia, comodidad y seguridad16-18. Sin em-
bargo es mucho menor la literatura que existe en
cuanto al uso del fentanilo transdérmico en los pa-
cientes con tratamiento paliativo en los últimos días
de su vida. Los resultados de este estudio aquí ex-
puestos, a pesar de las grandes limitaciones de su di-
seño observacional, confirman los resultados de
otros trabajos publicados en revistas científicas, en
cuanto a los parámetros anteriormente citados19. El
interés de este tipo de estudios, reside en poder ex-
trapolar esa gran eficacia, a situaciones clínicas dia-
rias, cotidianas, de gran complejidad. Los datos re-
cogidos, son menos interpretables, pero por otra par-
te incluye y valora a determinadas poblaciones, que
mayoritariamente no están representadas en los en-
sayos clínicos. Tal es el caso de los pacientes de
nuestra muestra, y de pacientes en programas de
cuidados paliativos con un pronóstico vital muy re-
ducido y una importante problemática biopsicoso-
cial acompañante.

La dosis de inicio de fentanilo fue el doble de la
recomendada por la mayoría de las guías. Esto pue-
de ser debido a que casi un tercio de los pacientes ya
estaban tomando opioides, y por otra parte, el ade-
cuado perfil de seguridad, da margen para en estos
pacientes ser más enérgicos en el tratamiento del do-

lor. Así lo demuestra también el hecho de que otro
tercio de los pacientes pasarán directamente del pri-
mer al tercer escalón de la escalera de OMS20. Por
otra parte, en estas personas especialmente frágiles,
se consiguió un adecuado control sintomático en la
mayoría de los casos sin apenas precisar gran incre-
mento de dosis (mediana de inicio 50 µgr/h y me-
diana de finalización 75 µgr/h).

Finalmente, resulta interesante comprobar cómo
para estos pacientes disponemos de un arma capaz
de conseguir un adecuado control analgésico en
(91%), a un bajo coste en cuanto a yatrogenia intole-
rable (4%), y mediante un mecanismo cómodo para
el propio enfermo.
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