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PROLOGO

Hoy me duele mas que ayer...

ace algunos afos, el lema publicitario de la en su dia popular medalla conme-
morativa del afamado Dia de la madre rezaba "(+/-), hoy te quiero méas que ayer, pero
menos que mafana". Esta consigna parece remedar la sensacion que tienen muchos pa-
cientes migranosos cuyo dolor de cabeza se transforma progresivamente en una cefalea
cronica diaria: "hoy me duele mas que ayer, pero menos que manana“. La Unica meda-
lla que les caracterizaria es la de su propia desesperacion ante su imprevisible situacion.

La migrafa o jaqueca es la cefalea primaria de caracter cronico mas habitual. Cursa
de forma episédica e incapacitante con crisis recurrentes e imprevisibles, de frecuencia
variable entre periodos asintomaticos. Constituye actualmente el proceso neurolégico
mas conspicuo en los paises desarrollados, estimandose que al menos 580 millones de
personas en todo el mundo sufren este padecimiento. Los estudios epidemioldgicos han
mostrado que la prevalencia global anual de todo tipo de cefaleas es del 46-84% en
las mujeres y del 35-73% en los hombres, siendo la de la migrafa del 7% en los hom-
bres y del 18% en las mujeres.

El importante impacto de la migrafia en lo que respecta al dolor, la incapacidad, la
disfuncién social, la calidad de vida y la salud general, impone una pesada carga a los
servicios de atencién sanitaria, a la sociedad y a los propios individuos afectados, por-
que un episodio de migrafa es mucho mas que un "simple dolor de cabeza". La mayo-
ria de los que sufren crisis de jaqueca "sin aura" presentan ademas nauseas y/o fotofo-
bia (intolerancia a la luz) y mas de la mitad, vémitos y sonofobia (intolerancia al soni-
do). El 15% de los pacientes asocian un fenémeno denominado aura, un trastorno
neurolégico transitorio caracterizado por percepcién de luces brillantes uniformes (fo-
topsias) o centelleantes (teicopsias), o bien de un area oscura gque se inicia como una
mancha y se esparce centrifugamente a través del campo visual (escotoma), a veces
como un patrén de lineas en "zig-zag". Otros sintomas de aura experimentados por al-
gunas personas afectadas son parestesias (sensacion de hormigueo), debilidad, trastor-
nos del lenguaje o confusién. Para quien lo padece, siempre es motivo de gran angus-
tia asociada al dolor de cabeza.

Las crisis pueden llegar a ser totalmente incapacitantes, obligando a quien las pa-
dece a abandonar las actividades cotidianas hasta que mejora el episodio, que puede
llegar a durar hasta 72 horas. Por término medio, los sujetos migranosos pasaran por
lo menos un dia al mes acostados en una habitaciéon oscura y sin ruidos, tratando de
hacer frente a la crisis. Durante este tiempo, no estaran disponibles para cuidar a sus
hijos o para estar con su pareja, ni para realizar tareas domésticas o acudir a cualquier
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evento social, lo que produce un marcado efecto desestabilizador sobre el resto de la
familia. Los que penosamente pueden continuar activos (muchos jaquecosos no pue-
den permitirse el lujo de acostarse) son bastante menos eficientes de lo normal en sus
actividades de la vida diaria o en su trabajo. Ademas, probablemente otra persona
perderad horas de trabajo para hacerse cargo del paciente migrafioso y algun compafie-
ro de trabajo deberd sustituirle durante la crisis. En definitiva, esta situacién puede
ejercer una tremenda tension en los matrimonios, las relaciones familiares o en las ca-
rreras profesionales.

La gran incapacitaciéon y larga duracion de las crisis migrafosas producen un gran
impacto en el rendimiento laboral y representa una considerable carga econémica en
forma de pérdida de rendimiento en el grupo de edad precisamente mas productivo (la
migrafa es especialmente frecuente en gente joven), pero en cualquier caso, la altera-
cion de la calidad de vida que produce este padecimiento no puede cuantificarse en
términos econdémicos absolutos. Diversos estudios muestran que aproximadamente la
mitad de los afectados no consulta al médico por sus crisis de migrafia y muchos creen,
errbneamente, que no es posible hacer nada para ayudarles. El coste de la migrafia
para los proveedores de servicios sanitarios es relativamente bajo en comparacién con el
de otras areas de enfermedades crénicas, ya que casi un 80% de los afectados se auto-
medica con analgésicos sin receta médica. Sin embargo los estudios epidemioldgicos
muestran que los servicios adicionales (visitas a los servicios de urgencia, consultas ex-
ternas y hospitalizacién) generan unos gastos de aproximadamente un millar de euros
por cada paciente migrafioso al afo.

Por todo lo anterior no resulta sorprendente que a lo largo de la historia se hayan
utilizado remedios variopintos para aliviar las cefaleas primarias, especialmente cuando
se hacen cronicas y refractarias a los tratamientos habituales. Algunas terapias empiri-
cas se han caracterizado por su falta de eficacia y/o por sus excesivos efectos adversos,
pero generalmente los pacientes han sido sabios a la hora de encontrar estrategias que
les calmaran la pesadilla de las crisis agudas. Asi, muchos de ellos se han colocado o se
contintian aplicando toallas o vendas frias alrededor de la cabeza, o bien se comprimen
el territorio de la arteria temporal superficial, y encuentran alivio en ello. Actualmente,
ademas de los analgésicos para abortar la fase aguda, se utilizan diversos farmacos pre-
ventivos con el propoésito de reducir la necesidad de calmantes y disminuir la frecuencia,
intensidad y severidad de los ataques, mejorando la calidad de vida del paciente. Los
medicamentos actualmente utilizados para la prevencién de la migrafa comprenden an-
ticonvulsivantes (valproato y topiramato), antidepresivos triciclicos (amitriptilina) o inhibi-
dores selectivos de la recaptacion de serotonina (fluoxetina), B-bloqueantes (propranolol
y metoprolol), bloqueadores de los canales de calcio (verapamilo) y antiinflamatorios no
esteroideos (naproxeno). La eficacia de estos medicamentos es de grado variable o limi-
tada en el tiempo, y ademds se asocian con numerosos acontecimientos adversos, a
veces graves e intolerables para los pacientes.




Por otro lado, la cronicidad y recurrencia de la migrafa hace que sea la causa mas
frecuente de abuso de analgésicos. A medida que se desarrolla tolerancia a la medica-
cion, el paciente aumenta progresivamente las dosis, lo que puede ocasionar mayores
efectos adversos y una potenciaciéon de la propia cefalea por "efecto rebote”, en una
espiral peyorativa de dificil solucién alternativa; paraddjicamente, la tactica usual para
evitar este problema es la retirada de los calmantes, lo cual no suele ser entendido por
el paciente, que comenta que "los toma precisamente porque le duele".

La patogenia de la migrafia no se conoce en su totalidad, aunque existen varias teo-
rias al respecto. La antigua teoria vascular por si sola no puede explicar todos los sinto-
mas de este proceso ni como se desencadena un ataque. La teoria neural establece que
la migrana se debe originariamente a una alteracion funcional del cerebro con aparicién
de una onda de baja actividad nerviosa, denominada "depresién cortical" (spreading
depression) diseminada que promueve cambios quimicos y vasculares que causan tanto
el aura como la cefalea. Sin embargo no todas las migrafas se acompafan de aura y
aun no esta claro el mecanismo por el cual un desencadenante externo puede inducir
un aumento de la actividad nerviosa en ciertas partes del cerebro provocando la propa-
gacion de una actividad eléctrica focalizada. Durante la migrafa se altera la interaccion
normal entre las aferencias del nervio trigémino y el flujo sanguineo cerebral y estudios
experimentales han demostrado que la estimulacion del ganglio trigeminal produce una
reaccion vascular meningea. Ello condujo a la llamada teoria trigeminovascular, actual-
mente la mas aceptada, que intenta abarcar los diferentes aspectos y que sugiere que
tanto los nervios como la irrigacién sanguinea participan en una compleja cadena de
anomalias que conduce a las crisis de migrafia. De acuerdo con esta teoria, la activa-
cion de las ramas periféricas del nervio trigémino causaria una hipersensibilizacion con
liberacion de mediadores proinflamatorios o neuropéptidos (sustancia P, neurocinina A y
péptido relacionado con el gen de la calcitonina-CGRP). Estas sustancias producen dila-
tacion y aumento de la permeabilidad de los vasos sanguineos meningeos y estos men-
sajes dolorosos son percibidos como una crisis de cefalea migrafiosa. Investigaciones cli-
nicas recientes han llevado ademas al concepto de la existencia de un "generador de
migrafia” en la sustancia gris periacueductal, en el tronco cerebral. Se piensa que la ac-
tividad anormal en esta parte del cerebro es inherente al desarrollo de la migrana.
Como vemos, el problema de la migrafa es bastante mas complejo de lo que parece.

Histéricamente, muchos de los medicamentos que se usan hoy en dia en el trata-
miento profilactico de las cefaleas primarias han sido hallados efectivos por casualidad.
Como hemos visto, la mayoria de ellos contrarrestan su efecto beneficioso con marcados
y ocasionalmente intolerables efectos adversos, lo que en gran medida limita su uso. En
el caso de la profilaxis con toxina botulinica tipo A (TBA), uno de las Ultimas estrategias
en el arsenal terapéutico de estos procesos, la evidencia clinica muestra un excelente
perfil de seguridad con baja tasa de efectos secundarios. TBA induce una conocida rela-
jacion muscular por bloqueo irreversible de la liberacién de acetilcolina, pero ademas in-

MARZO 2009 3



PROLOGO

hibe también la liberacion periférica de neuropéptidos moduladores del dolor y de ami-
noacidos excitadores, relacionandose experimentalmente su efecto antinociceptivo con la
desensibilizacion central inducida por la inhibicion de la liberacién del glutamato, lo cual
supone un novedoso, prometedor y eficaz método de profilaxis en la migrana y otras ce-
faleas; pero ello implica necesariamente un cambio en la mentalidad de los investigado-
res y una ampliacion de los horizontes criticos de los clinicos para modificar las pautas
habituales de tratamiento basandose en las modernas hipotesis fisiopatolégicas de la mi-
grafa. Utilizando el método cientifico hipotético-deductivo la hipotesis de trabajo implica
gue la TBA no funcionaria a nivel muscular como en el resto de sus indicaciones, sino a
nivel periférico por desensibilizacién neural periférica. Por tanto, para que TBA funcione
en la migrafa ha de aplicarse por via subcutanea, no intramuscular, tal y como propugna
-no sin generar cierta controversia- nuestro grupo de trabajo.

Este cambio de mentalidad en el paradigma clinico de la migrafia implica asimismo la
aceptacion de nuevas posibilidades terapéuticas basadas en la l6gica de la evidencia cien-
tifica y en los resultados de los ensayos clinicos controlados, como es el caso del método
gue se comenta en el informe contenido en este volumen. No obstante, hay que conside-
rar que la eficacia de cualquier tratamiento en dolor primario -como la migrafia- ha de
basarse necesariamente en la impresion subjetiva de los pacientes, teniendo siempre en
cuenta la posibilidad de un efecto placebo analgésico con una base neurobiolégica experi-
mentalmente demostrada, y por tanto con un corolario de utilidad en la clinica diaria por
la simple expectativa del paciente al tratamiento recibido. En consecuencia, aunque desde
un punto de vista teleolégico es cierto que las alteraciones vasomotoras epicraneales no
se consideran hoy en dia como la causa fisiopatoldgica primaria de la migraia sino como
una de sus consecuencias, N0 es menos cierto que existe evidencia cientifica suficiente
como para considerar que los procedimientos fisicos y biomecanicos de presion y/o masa-
je del territorio de la arteria temporal superficial pueden tener un efecto paliativo en las
crisis agudas de migrafa, lo cual no excluye su uso conjunto con otras medidas abortivas
0 preventivas ni parece asociarse a efectos adversos y/o iatrogénicos significativos.

Con todos estos condicionantes, si el objetivo fundamental de todos los profesiona-
les que ponemos nuestro empefio en ayudar a los pacientes migrafiosos es aliviarlos
con los minimos riesgos asumibles, cualquier medida que amplie la panoplia de estrate-
gias terapéuticas, por otro lado no excluyentes, ha de ser necesariamente bienvenida.
De este modo, cada dia estaremos mas cerca de lograr que la "medalla al dolor" se
transforme en una "medalla a la calidad de vida" de los mismos.

Dr. Antonio Martin Araguz

Neurdlogo experto en cefaleas

Hospital Central de la Defensa

Universidad San Pablo-CEU. Madrid.

Miembro de la Sociedad Espahola de Neurologia
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Migracalm®. Valoracién médico-legal y
neuroldgica de su difusién informativa
como producto sanitario para
tratamiento paliativo de las migranas

REF. UAB: 18/08 de 02/07/08

Prof. Dr. Manuel Rodriguez Pazos y Prof. Dr. Manuel Romacho Romero

Universitat Autdnoma de Barcelona. Facultat de Medicina. Hospital Universitari Vall d'Hebron

1. Medios de valoracion
médico-legal y clinico-neurolégica

1.1. Dispositivo instrumental del producto
sanitario MIGRACALM® consistente en "diade-
ma" con terminales de presion controlado (1
modelo y contenedor).

1.2. Dossier técnico y sanitario adminis-
trativo del producto MIGRACALM®,

1.3. Modelos de documento informativo
para usuarios sanitarios divulgativo de la natu-
raleza y caracteristicas clinica de las migrafas,
y del beneficio terapéutico de las pautas de
somatopresion de las arterias temporales su-
perficiales para el alivio del dolor de migrana.

1.4. Modelo de mensajes de divulgacion
publicitaria en prensa y medios audiovisuales
del efecto terapéutico paliativo del dolor de
migrafia, mediante el uso del producto sanita-
rio MIGRACALM®,

1.5. Referencias clinicas casuisticas y bi-
bliograficas sobre eficiencia terapéutica pa-

liativa en el dolor de migrafa de la compre-
sibn mecanica de las arterias temporales su-

perficiales.

2. Introduccion: Generalidades
clinicas

2.1. Aspectos etiopatogénicos y clinico-
diagnésticos de la patologia neurologica
de migrana

Definicién: La migrana corresponde a
una cefalalgia de origen intracraneal de tipo
vascular. Se diferencian distintas formas clini-
cas de migrafia denominadas: migrafa clasica
o tipica, migrafa atipica o comun, migrafa of-
talmopléjica, migrafia acompafiada, migrafa
complicada. También se incluye como otra
forma de hemicranea la cefalea acumulada o
migrafia en racimo.

No obstante, esta diferenciacion de for-
mas clinicas y denominaciones por su comple-
jidad sintomatica en la clinica neurolégica or-
dinaria puede resultar artificiosa, ya que mu-
chos pacientes pueden padecer secuencial-
mente esporadica o episédicamente distintos
sintomas de una u otra forma de migrana.
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Existen otros tipos de cefalalgias que,
aunque clinicamente pueden ser confundidas
inicialmente con migrafia, realmente son dis-
tintas en su naturaleza y etiopatogenia: jaque-
ca por anticonceptivos, neuralgia migrafiosa,
cefalalgias de tension, cefalalgia tusigena,
dolor facial atipico, etc.

Epidemiologia: Constituye una patologia
neuroldgica de elevada morbilidad en cuanto
tiene una tasa de frecuencia en la poblacién
general del 3 al 5%, correspondiendo una
prevalencia del 15% en mujeres en edad re-
productiva, siendo globalmente el doble de
casos en mujeres que en varones, y en el 60-
80% de los pacientes con historia y antece-
dentes familiares previos.

Etiopatogenia: La definicion de cefalal-
gia vascular o migranosa esta relacionada con
el mecanismo fisiopatogénico y desencadenan-
te causal de la migrafa, el cual, aunque no
estd cientificamente totalmente aclarado en
términos clinico-patogénicos, se reconoce su
intima correlacion con alteraciones neurovas-
culares crénicas en la circulacion cerebral, ca-
paces de provocar espasmos vasculares paro-
xisticos con efectos de vasoconstriccion y vaso-
dilatacion reactiva regional.

Anatomo-funcionalmente, tales modifica-
ciones neurovasculares estan correlacionadas
hemodindmicamente con dilatacion de la arte-
ria temporal o sus ramas, y con edema periar-
teriolar con estimulacion irritativa de las es-
tructuras que rodean las arteriolas, explicAndo-
se los episodios de migrafa por fenémenos
desencadenantes primarios intrinsecos y por
coadyuvantes extrinsecos.

Los fenémenos intrinsecos corresponden
primeramente al vasoespasmo paroxistico de
los vasos intracraneales -arteria carétida inter-
na y sus ramas-, siendo el responsable clinica-
mente de los sintomas prodrémicos (alteracion

visual, hemiplejias, paralisis de los pares crane-
ales, etc.). El segundo fenomeno ulteriormente
desencadenado corresponde a una vasodilata-
cion dolorosa en el territorio de la arteria caré-
tida externa y/o sus ramas.

Tales fundamentos neurovasculares son
bien conocidos como fenomenologia hemodi-
namica de la migrafia, pero no esta suficiente-
mente aclarada la forma paroxistica del cuadro
doloroso de la migrafia. A este respecto se ha
sefalado la interaccién de sustancias vasopre-
soras liberadas en el organismo (noradrenali-
na, adrenalina, serotonina, histamina, etc.),
aunque su realidad fisiopatogénica no esta
universalmente aceptada, pero por el efecto
terapéutico de farmacos antagonistas, alguna
de ellas puede estar implicada en las causas
de las migrafas.

No obstante tal desconocimiento cientifico
todos los autores estdn de acuerdo, siendo una
evidencia clinica significativa, patogénicamente,
que, fenomenoldgicamente, la migraia coinci-
de y aparece por estados de dilatacion de la ar-
teria temporal y/o sus ramas, asi como que la
presidon mecanica de dicha arteria y/o de la ar-
teria carétida homolateral modifica y alivia la
migrafa. Por tanto se puede idoneamente infe-
rir patogénicamente la influencia e importancia
clinica de las modificaciones vasopresoras en la
arteria temporal superficial.

En cuanto las circunstancias desencade-
nantes y/o coadyuvantes extrinsecas en las dis-
tintas formas de presentacion y/o eclosiéon que
refieren los pacientes, ordinariamente estan
correlacionadas con distintas circunstancias ex-
ternas ambientales o extrinsecas fisiologicas
(ruidos, tos, fotosensibilidad ocular, etc.).

Cuadro clinico de la migrafia: Varia
segun la complejidad de los sintomas en cada
paciente y también en los distintos episodios
de migrafia padecido por un mismo paciente.




Por ello, tanto la relacién descriptiva de
los sintomas, signos y formas clinicas, aunque
atil académicamente, en la practica neurolégi-
ca resulta artificiosa por la amplia variabilidad
en cada persona en cuanto a sintomas prodro-
micos y a los asociados al signo clinico funda-
mental e inmodificable del dolor hemicraneal
paroxistico y pulsatil, a nivel de la arterial tem-
poral superficial.

Segun lo antedicho, es factible establecer
como modelo clinico la siguiente secuencia y
fenomenologia semioldgica:

El episodio y crisis de migrafia suele iniciar-
se con manifestaciones prodrémicas que predi-
cen el ataque. Algunos pacientes relacionan
estos sintomas prodrémicos con estados animi-
co-vivenciales de irritacion, mal humor, excita-
cion, depresion, fatiga, estrés, etc., surgiendo
bruscamente alteraciones de la vision en forma
de flashes fulgurantes luminosos (fotopsias) y/o
escotomas centellantes que recorren y recortan
el campo de vision, siendo este cuadro habi-
tualmente bilateral y homoénimo, pudiendo
estar asociado a otras alteraciones neurolégicas
sensoriales y/o motoras menos frecuentes (pa-
restesias en labios, caras y manos; paresias mo-
toras, afasias, acufenos, etc.).

El cuadro prodromico suele durar de 5 a
15 minutos, cediendo segun solapada, y lenta-
mente se instaura la cefalalgia alcanzando su
acmé a la hora de su inicio, obligando al pa-
ciente a adoptar actitud de reposo con aisla-
miento personal de ambientes luminosos y rui-
dosos que le resultan intensamente molestos.
Frecuentemente durante la crisis aparecen
nauseas, vomitos y estado de inapetencia. El
dolor tiende a localizarse en un lado del cra-
neo (hemicranea), pero también puede ser bi-
lateral, frontal o temporal, o generalizado.

Aunque la duracion del ataque puede ser
variable, en general permanece durante unas

Lir

horas, pudiendo ceder espontdneamente si el
paciente duerme durante un periodo de tiem-
po adecuado, pero en ocasiones el dolor se
prolonga durante dias.

Formas clinicas y diagnéstico: Se han
diferenciado varias formas clinicas de migrana
en correspondencia con los tipos de sintomas
prodrémicos y los asociados a la manifestacion
fundamental de dolor hemicraneal pulsatil de
gran severidad, como son:

e Migrafa clasica o tipica, que caracteristi-
camente presenta triada de alteraciones neuro-
l6gicas y vasomotoras prodromicas y asociadas:
cefalalgia, nauseas, vomitos, fotofobia, etc.

e Migrafia comun o atipica: sin alteracio-
nes prodrémicas previas a la cefalalgia, siendo
de frecuencia superior a la tipica.

e Migrana oftalmopléjica, caracterizada
por fase prodromica con paralisis transitoria de
la musculatura oculomotora que puede persis-
tir durante dias y semanas, una vez concluida
la cefalalgia.

e Migrafia acompanada, caracterizada por
cursar la fase prodrémica de la cefalalgia con
sintomas neurolégicos de irritacion o déficit cor-
tical del tipo hemiparaterias, afasia, hemiplejia,
etc., que pueden, ademas de precederla, persis-
tir durante y después de la crisis de cefalalgia.

e Migrana complicada: corresponde a for-
mas poco frecuentes en las que se producen
secuelas neuroldgicas permanentes del tipo de
déficit residual en el campo visual o hemiple-
jias. Clinicamente estan correlacionadas con
accidentes vasculares cerebrales complicativos
de la migrafa y atribuidas a alteraciones de la
coagulacion sanguinea y/o edema de la pared
arterial, que darian lugar a oclusién trombdlica
de la arteria, lo que puede verificarse por los in-
fartos cerebrales reconocidos por TAC.

e Migrafia acumulada; también conocida
como cefalea en "racimo". Corresponde a
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una forma de cefalalgia recurrente de predo-
minio nocturno que tiende a presentarse du-
rante varios dias seguidos y en periodos de 2
a 8 semanas, permaneciendo después el pa-
ciente durante meses o afos asintomatico. El
curso clinico comprende crisis de cefalalgia he-
micraneal continua pero ordinariamente no
pulsatil, de localizacion predominantemente
en region frontotemporal y retroauricular aso-
ciada a signos de rinorrea (destilacion nasal),
lagrimeo, enrojecimiento y sudoracién de la
hemicara homoénima, acompafandose en oca-
siones de nauseas, vomitos, miosis, ptosis par-
pebral, etc. Esta cefalea vasomotora no suele
tener antecedentes familiares, siendo mucho
mas frecuentes en varones de edades adultas,
durando el episodio de la migrafia entre 10
minutos y 2 horas sin sobrepasar las 5-6
horas, pudiendo tener ritmo estacional (prima-
vera y otofo) de presentacion.

Diagnostico clinico de la migrafia: Se
efecta ordinariamente por el cuadro semiolé-
gico que refieren los pacientes, por la referen-
cia de mejoria y/o cese del dolor con la pre-
sién y/o masaje de la arteria temporal superfi-
cial, asf como por su duracion limitada y cura-
cion ordinariamente sin secuelas.

No existen pruebas diagnosticas confir-
matorias especificas, a excepcion de en la for-
mula acumulada o en "racimo"”, que puede
ser provocada con administracion parenteral
de histamina, por lo que su diagndstico debe
establecerse por exclusion diferencial de pro-
cesos vasculares y/o neurolégicos organicos lo-
cales intracerebrales (aneurismas, hemorragia,
infarto, etc.), mediante las pertinentes pruebas
neuroldgicas y de imagen cerebral.

2.2. Pautas terapéuticas
Se pueden diferenciar segun sus modali-
dades, finalidad clinica y momento de admi-

nistracion en pautas preventivas o profilacticas
de los episodios de migrafa, las pautas de tra-
tamiento abortivo o paliativo de la fase inicial
de la migrafa, y las de reversion clinica de la
crisis y cuadro de migrafia ya desencadenada
con curso clinico activo.

No obstante tales diferenciaciones, lo ordi-
nario es que en los pacientes crénicos de migra-
fia se puedan y se tengan que emplear clinica-
mente las tres formas terapéuticas, siendo ad-
mitido por todos los autores el gran beneficio
terapéutico que puede conseguirse, en cuanto a
control del episodio de migrafa, tratando de
detener lo més precozmente posible la fase cli-
nica inicial prealgica, que fisiolégicamente co-
rresponderia con los fenémenos de vasoespas-
mo en la arteria carétida y temporal superficial,
antes de que se desencadene el acmé de la he-
micranea y sintomas acompanantes.

Pautas preventivas: Estan fundamenta-
das en evitar las circunstancias personales y
ambientales que, por sus caracteristicas y re-
percusiones animico-vivenciales, pueden condi-
cionar estados de fatiga mental y/o ansiedad
y/o irritabilidad sensorial.

A este respecto, se han recomendado cla-
sicamente formas de vida que eviten el estrés
y el exceso de trabajo, desarrollar actividades y
ocupaciones relajantes, llevar vida metoddica y
reglada evitando el trasnochar, los ambientes
ruidosos y/o los estimulos luminosos centellan-
tes en locales de ocio, asi como el consumo
de alcohol y otras drogas de uso social, y en el
caso de mujeres en edad gestacional, evitar
los anovulatorios.

También se ha admitido el eventual bene-
ficio preventivo, por previsible efecto placebo,
de la acupuntura.

No obstante, tales métodos, en términos
de eficacia clinica, resultan poco demostrati-
vos, aunque se admite su potencial beneficio,




tanto por la confianza y autosugestion del pa-
ciente como por posibilitar actitudes vitales
evitativas de factores y/o estimulos desencade-
nantes de las migrafnas.

Pauta de tratamiento de la fase inicial
o prodromica del episodio de migrana.
Comprende dos tipos de acciones terapéuti-
cas: una de tipo fisico y otra de caracter far-
macoldgico, aunque ninguna de las opciones
es excluyente de la otra.

Clinicamente tienen gran importancia te-
rapéutica en cuanto estd demostrado el bene-
ficio para los paciente de abortar, detener y/o
disminuir la progresién de la migrana a la fase
de mas intenso dolor hemicraneal pulsatil y
demas sintomas neurolégicos y/o vasculares
asociados, severamente discapacitante y de ex-
tremo discort personal.

e Método biofisico: Tanto por el conoci-
miento médico como por experiencia personal
de los propios pacientes, esta admitido clinica-
mente que la presidbn mecanica ejercida sobre
las arterias temporales superficiales y la caréti-
da alivian temporalmente el dolor de hemicra-
nea en el correspondiente lado homolateral,
pudiendo detener y/o cesar la crisis de migra-
fa en su forma algica tipica o disminuir el
dolor de hemicranea en forma paliativa.

Tal efecto terapéutico se correlaciona con
estimulos vasopresores desencadenados por la
presidon y masaje arterial, capaces de modificar
el vasoespasmo en el territorio arterial craneal
superficial implicado patogénicamente en la fase
prodrémica e inicial del episodio de migrafa.

Dicha accién paliativa del dolor de migrafia
por método biomecanico de compresion de ar-
terias temporales superficiales estd documenta-
do desde antiguo por distintos autores (W.B:
Matthews 1982; Feliu Titus 2004, etc.) y espe-
cialmente ha sido objetivamente demostrado en
reciente experimentacion y un ensayo clinico
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publicado en una revista de reconocido signifi-
cado cientifico e importancia clinica neurolégica
(Journal of Neurology Vol. 253, n°6, Junio
2006), por cuyos resultados los autores de la in-
vestigacion y comunicacion cientifica titulada
"Eficacia de la compresiéon prolongada de las
arterias del cuero cabelludo en los ataques de
migrafa", ratifican el efecto de alivio de los
ataques de migrana y de cefaleas en racimo
obtenido con la compresion temporal de las ar-
terias temporales superficiales, en tasas clinico-
estadisticas muy significativas: 68% de la mues-
tra de pacientes estudiados con alivio relevante
o completo y duradero del dolor, efecto tera-
péutico paliativo que se incrementa al 90% de
los casos cuando la cefalalgia es moderada.

e Método farmacoldgico: Corresponde a
acciones terapéuticas con finalidad de revertir
la fase inicial de la migrafia lo mas precoz-
mente posible, con medicamentos que tengan
efectos farmacolégicos directos o indirectos
vasopresores (ergotamina) bloqueadores del
calcio y otros, a bajas dosis.

Pauta de tratamiento de la fase
aguda y de acmé de la migrafia: Corres-
ponde a la situacion clinica en la que el pa-
ciente, sobrepasada la fase inicial, desencade-
na el cuadro tipico de hemicraneo de gran in-
tensidad, junto con los otros sintomas neuro-
l6gicos y vasculares potencialmente asociados.
En estas circunstancias la pauta aconsejada es
la farmacologica, con la administracion de ma-
yores dosis de los farmacos anteriormente re-
feridos, asi como el aislamiento personal del
paciente en ambientes apropiados y facilitar el
descanso personal, favoreciendo el suefio.

2.3. Conclusiones sobre los factores clinico-
terapéuticos de la patologia de la migraina

Como sintesis conclusiva de los conoci-
mientos cientificos clinico-neurolégicos y medi-
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co-legales se pueden establecer las siguientes
apreciaciones:

e Las crisis de migrana, patogénicamente,
estan correlacionadas con alteraciones hemo-
dindmicas en la circulacion sanguinea craneal,
derivada de vasoespasmos de las arterias tem-
porales superficiales y/o carétida externa.

e Las alteraciones vasomotoras craneales
correspondientes a este tipo de migrafa clini-
camente comportan episodios de cefalalgia
pulsatil de gran intensidad, que cursa con una
fase inicial prodrémica de eclosién y lenta pro-
gresiéon de la hemicranea y/o alteraciones neu-
rologicas sensoriales, asi como de severos sin-
tomas neurolégicos y vasomotores asociados a
la cefalalgia pulsatil.

e Estan descritas distintas pautas terapéu-
ticas para el tratamiento de la migrafa, todas
ellas, farmacoldgicas y/o biofisicas, con similar
mecanismo de accién sobre las alteraciones
vasomotoras de las arterias temporales superfi-
ciales y/o carétida externa.

e Clinicamente esta cientificamente reco-
nocida la utilidad terapéutica de los procedi-
mientos fisicos y efectos biomecanicos de la
presion y/o masaje de la arteria temporal su-
perficial, como procedimiento paliativo contra
el dolor y los sintomas asociados en los ata-
gues de migrafa.

3. Valoracion clinica y médico-
legal de cuestiones planteadas

3.1. Extremo A: "Andlisis del producto
MIGRACALM® en cuanto sus
caracteristicas técnicas y como
dispositivo fisico biomecanico util
clinicamente, para efectuar vasopresion
de las arterias temporales"

Respuesta: Tanto por los datos técnicos
gue constan en el ejemplar del "Dossier de
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Producto" aportado, como por las propias ve-
rificaciones personales efectuadas en la unidad
de MIGRACALM® facilitadas para su examen
fisico, esta -clinica y en términos médico-lega-
les- ciertamente acreditada la capacidad y efi-
cacia biomecanica del producto sanitario para
ejercer compresién mecanica reglada simulta-
nea de la béveda craneal a nivel de ambas sie-
nes, mediante la adecuada transmision de la
presion generada por el arco semirigido de la
diadema a sus extremos libres, que por su
apropiada configuracién ergonémica anatémi-
camente se sitlan sobre las regiones pronto-
parietales-temporales (sienes) del craneo, por
las que fisioldgicamente discurren superficial-
mente las arterias temporales.

Dadas la estructura fisica, la idonea adap-
tacion anatomica craneal y las caracteristicas
de los materiales de fabricacién del arco de la
diadema y de los extremos de aplicacion de la
presion sobre las sienes, mediante apropiados
elementos de génesis, transmision y aplicacion
de la presion con sistemas de compresion ana-
toémica reglada, inocuos para las estructuras
blandas dérmicas y vasculo-nerviosas extracra-
neales, en términos biomecanicos clinicos y
morfo-anatémicos, 'se infiere que el producto
sanitario MIGRACALM® facilita la presiéon local
superficial de las sienes y arterias temporales
superficiales en forma eficiente, y sin riesgos
de efectos yatrogénicos ni de complicaciones
clinicas de la cefalea en las formas de utiliza-
cién y de indicacion clinica aconsejadas en el
dossier técnico del producto y en el prospecto
adjuntado con la diadema antimigrafiosa.

Igualmente, dadas las caracteristicas fisi-
co-quimicas de los materiales de construccion
del MIGRACALM®, asi como por la ausencia
de aportes y/o fuentes de energia electromeca-
nica externos por no ser funcionalmente nece-

sarios, se excluye la produccion en el producto
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sanitario de cargas electromagnéticas transmi-
sibles al créneo y con ello el eventual riesgo de
efectos bioldgicos sistémicos yatrogénicos por
campos electromagnéticos inducidos.

También por sus caracteristicas ergondmi-
cas, facil adaptacién craneal y presiéon regula-
ble, el uso del producto sanitario MIGRA-
CALM® |a diadema antimigranosa, segun
nuestras comprobaciones personales, resulta
confortable para el usuario.

3.2. Extremo B: "Valoracion clinica de la
utilidad terapéutica de MIGRACALM®
como producto sanitario de Clase 1 para
personas que padecen migrana y/o
cefaleas vasomotoras"

Respuesta: Dada la correspondencia del
mecanismo clinico disefiado como efecto tera-
péutico especifico del MIGRACALM® con los
conocimientos clinico-cientificos y de los ensa-
yos clinicos disponibles, al efecto del beneficio
terapéutico que se puede obtener para aliviar
la migrafia con métodos fisico-mecénicos de
compresion manual y/o instrumental de las ar-
terias temporales superficiales, en términos de
prevision y/o predicciéon clinica cientificamente
fundada en evidencias diagnosticas y de eva-
luacién de terapéutica en las cefaleas vasomo-

toras,

Tales correlaciones clinicas y médico-lega-
les, en cuanto logica previsién y deduccién
fundada de la predecible accién terapéutica en
las fases prodromicas de la sintomatologia de

las migrafas verificada casuisticamente,

segun las circunstancias del cuadro clini-

co e idiosincrasia terapéutica del paciente.

Con respecto a la calificacién administra-
tiva del registro sanitario como producto de
Clase | segun las normativas vigentes naciona-
les y directrices de la UE al respecto, el MI-
GRACALM®, por cumplir los criterios de clasifi-
cacion establecidos en el RD 414/1996, consti-
tuye un producto no invasivo al observar la
Regla 1.

Igualmente, segun los criterios de la
norma UNE-EN ISO 14971:2007, el producto
MIGRACALM® cumple con la definicién de
producto sanitario establecido en su capitulo
2.9, en cuanto que es un aparato/dispositi-
vo utilizado solo o en combinacién, desti-
nado a ser utilizado en el ser humano con
fines de alivio de una enfermedad.

Por tales cumplimentaciones administrati-
vas, asi como por la circunstancia de poderse
excluir por sus caracteristicas estructurales y
mecanismo terapéutico el riesgo de eventuales
efectos yatrogénicos por su buen o mal uso, y
también por no tener capacidad de condicio-
nar riesgo de complicaciones clinicas en caso
de eventuales procesos patolégicos asociados

a la migrafa,

sus maximas garantias de

no yatrogenia por mal funcionamiento del
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aparato o de utilizacién incorrecta por parte
del paciente.

3.3. Extremo C: "Por los datos clinicos de
que se dispone sobre las crisis de
migrana vasomotoras y los relativos a
MIGRACALMB®, establecer si en términos
médico-legales y clinicos esta justificada
la difusion publica de dicho producto
sanitario como un método terapéutico
paliativo del dolor de migrana"

Respuestas: Segln se ha antedicho en
extremos precedentes, dadas las evidencias cli-
nicas del beneficio terapéutico, en el caso de
los ataques de migrafia para aliviar el dolor, de
las acciones biomecanicas de presion y/o ma-
saje fisico externo digital e instrumental de las
arterias temporales superficiales a nivel de las
sienes en la cabeza, ambos procedimientos te-
rapéuticos vasocompresores, ni por su natura-
leza, mecanismo de accion terapéutica y for-
mas de aplicacion por el usuario, comportan
riesgos yatrogénicos para los enfermos de mi-
grafa, por lo que en términos clinicos y médi-
co-legales, su difusion publica y comunicacién
médico-farmacéutica resultan absolutamente
legitimas y ortodoxas, en cuanto realmente in-
forma de datos clinicos y posibilidades de tra-
tamiento paliativo del dolor frente a los ata-
ques de migrafa a eventuales pacientes y pro-
fesionales sanitarios.

Por otra parte, tales tipos de comunica-
ciones sanitarias, y especificamente del pro-
ducto MIGRACALM®, son necesarios desde el
punto de vista del paciente. Se infiere, en tér-
minos médico-legales, oportuno y beneficioso
para los pacientes de migrafa, tanto por
poder ser autoadministrada la presién instru-
mental con la diadema MIGRACALM® por los
propios pacientes sin riesgos yatrogénicos ni
de contraindicacion clinica, en la forma acon-
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sejada por el fabricante/distribuidor, como por
ser un método de tratamiento y de efecto te-
rapéutico paliativo del dolor de migrafa que
esta recomendado como medio para revertir,
detener y/o evitar la progresion del dolor en la
fase inicial prodromica del ataque de migrafa,
gue el usuario esté informado y pueda dispo-
ner del producto sanitario para su utilizacién
lo mas precozmente posible, para posibilitar
conseguir el efecto terapéutico paliativo o evi-
tativo de la progresién del dolor a la fase de
acmé (dolor pulsatil intenso con sintomas aso-
ciados neurolégicos), totalmente discapacitan-
te para el paciente.

Asimismo, es de resaltar en términos sani-
tarios y médico-legales que tales procedimien-
tos biomecanicos, y concretamente el producto
MIGRACALM®, aunque no permiten la cura-
cion definitiva de la enfermedad neurolégica
de migrafa, como tampoco ningun otro agen-
te terapéutico actualmente conocido, facilita
gue con su uso y aplicacién pueda disminuirse
y/o evitarse la necesidad de otros métodos te-
rapéuticos farmacoldgicos también paliativos,
lo que resulta de gran utilidad clinica para pre-
venir la sobredosificacion de estos farmacos
antimigranosos, riesgo muy comun en pacien-
tes con crisis severas y duraderas de dolor he-
micraneal pulsatil y otros sintomas asociados,
asi como por porder ser, el procedimiento va-
sopresor biomecanico instrumental propio del
producto sanitario MIGRACALM®, en el Unico
método de tratamiento paliativo, ademas del
método de presion digital vascular, en casos de
persistencia del dolor después del uso terapéu-
tico de farmacos antimigranosos en sus maxi-
mas dosis admisibles terapéuticamente, y cuya
sobreutilizacion clinica constituiria un riesgo cli-
nico para el paciente y, en términos médico-le-
gales, una imprudencia profesional del sanita-
rio que pudiera indicarlas y/o administrarlas.
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Consecuentemente, por las razones referi-
das, tanto clinico, terapéuticamente como con
criterios médico-legales de prudencia sanitaria
asistencial, la difusion de los potenciales benefi-
cios terapéuticos del MIGRACALM® como pro-
ducto sanitario con efecto terapéutico paliativo
del dolor de migrafa, segun nuestro criterio
estd plenamente justificada por comportar
eventuales beneficios clinicos y personales para

la poblacién cronicamente enferma de migrafa.

3.4. Extremo D: "Establecer si con fines
de divulgacién sanitaria farmacéutica y
para la poblacién enferma de migrana,
el documento explicativo de los datos y
caracteristica basicas para reconocer tal
patologia y de la evidencia clinica del
beneficio terapéutico de la compresion
de las arterias temporales para el alivio
del dolor de cabeza, asi como los
elementos publicitarios disehados para
campanas de difusién en medios de
prensa y audiovisuales del producto
sanitario MIGRACALM®, estan
suficientemente fundamentados en los
datos clinicos que al respecto se
disponen y transmiten informacién
adecuadamente correlacionada con los
mismos"

Respuesta: Se han analizado los siguien-
tes documentos relativos a la divulgacion pu-
blica y sanitaria-farmacéutica de datos clinicos
elementales sobre la enfermedad de migraia,
posibilidades terapéuticas paliativas del dolor
de migrafia con el producto sanitario MIGRA-
CALM®, y forma de autoadministracién y utili-
zacion de la diadema antimigrafiosa.

Tanto los formatos de edicion como los
textos de los documentos y mensajes estan
particularmente disefados segun la finalidad in-
formativa y medio de difusion del documento.

A este respecto, hemos diferenciado los
siguientes documentos:

I. Prospecto informativo para el usuario
del producto MIGRACALM®, incluido dentro
del contenedor de la diadema.

Il. Modelos informativos con texto e ima-
genes en folletos/anuncios relativos a aspectos
clinicos de las migrafas y del producto sanita-
rio MIGRACALM®, como elemento terapéutico
paliativo de las migrafas, para oficinas de far-
macia.

lll. Modelos de mensajes publicitarios del
producto sanitario MIGRACALM®, para cam-
panas de difusién en medios de comunicacién
(escritos y/o audiovisuales).

Con respecto a las cuestiones planteadas
relativas a la suficiencia de fundamentacion y
correlacion de los datos informados en los res-
pectivos documentos y mensajes, con los co-
nocimientos clinicos y cientificos que sobre la
enfermedad crénica de migrafia y sus posibili-
dades de tratamiento que actualmente se dis-
ponen, incluyendo al producto sanitario MI-
GRACALM®, del andlisis de dichos documen-
tos y mensajes informativos, es factible esta-
blecer las siguientes apreciaciones médico-le-
gales:

a. Todos los textos y mensajes de infor-
macién sanitaria sobre las migrafias y sus posi-
bilidades terapéuticas paliativas con método
biofisico de vasopresion en las arterias tempo-
rales superficiales, mediante procedimientos
de manipulacién digital e instrumentales,
como el producto sanitario MIGRACALM®, se
ajustan a los criterios y conocimientos clinicos
cientificamente conocidos y actualmente pro-
tocolizados como medios terapéuticos paliati-
vos, alternativos y/o coadyuvantes a los proce-
dimientos terapéuticos de tipo farmacoldgico.

b. La informacion facilitada y contenida
en los distintos documentos y mensajes relati-
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va a la similitud del mecanismo y efecto tera-
péutico del procedimiento biomecanico instru-
mental de vasopresion superficial con el pro-
ducto sanitario MIGRACALM®, estd oportuna
y ortodoxamente inferida de las experiencias
clinico-diagnésticas y las evaluaciones terapéu-
ticas obtenidas con procedimientos de vaso-
presion digital experimental y los datos al res-
pecto informados bibliograficamente.

¢. En todos los documentos, los textos y
contenidos de los mensajes de divulgacion in-
forman adecuadamente de las posibilidades
terapéuticas paliativas 'del producto sanitario
MIGRACALM® con respecto al alivio del dolor
de migrafa, sin significar directa o subliminal-
mente que sea un procedimiento curativo de
la enfermedad crénica de migrafa, ni el Unico
método terapéutico actualmente en uso.

d. Todos los mensajes y textos de docu-
mentos informan sobre la necesidad de que el
enfermo consulte con su farmacéutico y/o mé-
dico sobre su migrafa y la utilizacion terapéu-
tica del producto sanitario MIGRACALM®, por
lo que en términos médico-legales y clinicos-
neurolégicos, como es correcto, se excluye la
induccion al eventual uso indiscriminado, y sin
informacién apropiada, en las oficinas de far-
macia de la diadema antimigrafa.

e. Tanto en el prospecto del producto sa-
nitario MIGRACALM® que adquiere el usuario,
como en los textos de informacion para la ofi-
cina de farmacia en que se dispensa, se facili-
tan los adecuados y necesarios datos sobre
pautas y forma de utilizacion, con advertencias
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especificas sobre los periodos de uso perma-
nente de la diadema, asociandose informacion
bibliografica de referencias clinicas, sobre
agrupaciones de enfermos de migrafa e infor-
maticas (portales web), para mayor ampliacion
de datos por el usuario y/o la oficina de far-
macia.

Consecuentemente, con tales apreciacio-
nes, se infiere en términos médico-legales que
los textos de informacion sobre el producto sa-
nitario MIGRACALM®, directamente dirigidos a
los enfermos de migrafia y a las oficinas de
farmacia, asi como los textos de difusion publi-
citaria para el publico en general y especifica-
mente para la poblacién enferma de migrana
crénica, se ajustan a criterios de coincidencia
con los datos clinicos conocidos cientificamen-
te por lo que se refiere al tratamiento paliativo
del dolor de migrafa, asi como que la informa-
cion sobre el predecible efecto clinico-terapéu-
tico paliativo del producto sanitario MIGRA-
CALM®, como método biomecénico de vaso-
presion instrumental de las arterias temporales,
estd correcta y légicamente fundada sobre los
conocimientos clinicos actuales del beneficio
terapéutico de los métodos biomecanicos per
se o asociados a los medios de tipo farmacolo-
gico.

Leida, la firman y ratifican en Barcelona a
uno de julio de dos mil ocho, manifestando
gue no existe ninguna vinculacién profesional,
de amistad, econémica ni de cualquier otro
tipo con la empresa DR HEALTHCARE ESPANA
SL. por parte de los autores de este dictamen.
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