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Il problema  “fibromialgia “ 
 

Il Ministero della Sanità, in risposta alla nostra richiesta di inserire nei LEA (Livelli Essenziali di 

Assistenza) la sindrome fibromialgica, ha sostanzialmente sollevato alcune questioni di carattere 

epidemiologico, diagnostico e terapeutico, chiedendoci di rispondere ad alcune di queste 

domande con un progetto di natura epidemiologica che abbiamo consegnato alle autorità 

competenti. Tali rilievi però rischiano di ritardare di anni il riconoscimento della sindrome, 

oltretutto richiedendo dati di cui già disponiamo dalla letteratura scientifica (tabella 1).  

Questa relazione vuole pertanto rispondere in maniera scientifica e appropriata ai quesiti posti 

dagli organi ministeriali, che brevemente riassumiamo: 

1) Prevalenza della sindrome fibromialgica  

2) Criteri diagnostici 

3) Criteri di severità di malattia e di risposta clinica ai trattamenti 

4) Percorso diagnostico-terapeutico 

5) Quali specialisti possono riconoscere e confermare la diagnosi e fornire un codice di 

malattia con determinate esenzioni, se si decide di procedere in tal senso 

 

Introduzione 

 

Cosa è la fibromialgia e qual è la prevalenza 

La fibromialgia è tra le cause più comuni di dolore cronico diffuso (1). E’ presente come entità 

clinica autonoma in tutte le classificazioni internazionali del dolore cronico ed è riconosciuta 

praticamente in tutti i paesi a livello di sistema sanitario pubblico o a livello assicurativo privato, 

con alcune  eccezioni come l’Italia (2-4). In relazione ai criteri diagnostici utilizzati, la prevalenza 

oscilla intorno al 2-3 % della popolazione. I criteri diagnostici per la fibromialgia sono stati 

originariamente pubblicati nel 1990 e comprendevano la presenza di dolore cronico diffuso da 

almeno 3 mesi associato a 11/18 tender points (5). Utilizzando questa definizione, quasi tutti i 

pazienti affetti da fibromialgia erano di sesso femminile poiché le donne hanno molti più tender 

points evocabili rispetto ai pazienti di sesso maschile. I nuovi criteri diagnostici invece sono 

esclusivamente basati sui sintomi clinici e non richiedono la conta dei tender points (6-8). Con i 

nuovi criteri diagnostici la malattia ha un rapporto uomo/donna di 1/3, simile a quello di altre 

condizioni dolorose croniche. La fibromialgia può osservarsi ad ogni età, compresa l’infanzia. La 
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prevalenza è simile in differenti paesi e gruppi etnici; non vi è alcuna evidenza che la fibromialgia si 

manifesti con una maggiore prevalenza nei paesi industrializzati o culturalmente più evoluti (9,10).  

Gli studi nella popolazione generale mostrano una prevalenza dell’1% in Danimarca (11), del 2.4% 

in Spagna (12); in Nord America la stima varia dal 2 al 3.3% (13,14). In Italia la prevalenza è stimata 

intorno al 2.2% (15). Nella tabella 2 vengono riportati i principali studi epidemiologici realizzati 

nell’ambito della sindrome fibromialgica (16-32). La prevalenza di persone che hanno 

attualmente la diagnosi di fibromialgia (prevalenza amministrativa) è molto più bassa.  

I pazienti che sviluppano la fibromialgia presentano una storia clinica  di dolore cronico persistente  

su tutto il loro corpo. Circa il 30% della popolazione presenta un dolore cronico regionale o diffuso 

durante l’esistenza. Il paziente predisposto al dolore fibromialgico manifesta molti episodi di 

dolore cronico nella sua vita; infatti i pazienti fibromialgici spesso riferiscono cefalea, dismenorrea, 

disfunzione temporo-mandibolare, fatica cronica, cistite interstiziale/sindrome dell’uretra 

irritabile, colon irritabile e altre sindromi dolorose regionali (ad es. cervicalgia e lombalgia). Quello 

che al medico potrebbe apparire come una manifestazione acuta può essere semplicemente 

un’altra regione del corpo associata, occasionalmente o in maniera permanente,  al dolore cronico 

diffuso della fibromialgia.                                                                                                                                                                    

La sindrome fibromialgica manca di alterazioni di laboratorio o di specifici biomarcatori, di 

conseguenza la diagnosi dipende principalmente dai sintomi che il paziente riferisce.  

Negli ultimi 20 anni, tuttavia, la fibromialgia è stata meglio definita attraverso studi che hanno 

stabilito gli aspetti eziopatogenetici della sindrome. Questi studi hanno dimostrato che certi 

sintomi, come il dolore muscolo-scheletrico diffuso e la presenza di specifiche aree algogene (1) 

alla digitopressione (tender points) (5), la stanchezza cronica, i disturbi del sonno e alterazioni 

neurocognitive sono presenti nei pazienti affetti da sindrome fibromialgica e non comunemente 

nelle persone sane o in pazienti affetti da altre patologie reumatiche dolorose, e sono connesse a 

modificazioni delle soglia di percezione del dolore (sindrome da sensibilizzazione centrale) 

accompagnate ad alterazioni neuroendocrine e/o psico-affettive. 

Come si esegue la diagnosi (criteri diagnostici) 

La FM, diagnosticata in accordo ai criteri preliminari dell’American College of Rheumatology (ACR) 

del 2010, successivamente modificati nel 2011, è una sindrome caratterizzata da dolore cronico 

diffuso e un insieme di sintomi somatici che includono principalmente disturbi del sonno, 

disfunzioni cognitive e affaticamento, ma possono comprendere anche alterazioni del tono 
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dell’umore (6,7).  I recenti criteri del 2016 hanno portato a piccole modificazioni numeriche ma 

soprattutto hanno ripreso il concetto di dolore diffuso (infatti le aree algogene devono includere 

almeno 4 di 5 aree topografiche definite dai criteri) e la diagnosi di fibromialgia non è esclusa dalla 

presenza di altre patologie associate (8). 

Sebbene non ancora completamente chiarita, la patogenesi della FM è spiegabile soprattutto su 

disfunzioni del sistema nervoso piuttosto che dell’apparato muscolo-scheletrico, come farebbe 

pensare la sua definizione tassonomica (1, 33,34).  

La FM ha un notevole impatto sulla qualità di vita del paziente, dal punto di vista personale e 

sociale, con i relativi costi diretti e indiretti (35). Infine, la FM può sovrapporsi e aggravare altre 

patologie di pertinenza reumatologica, influenzandone il decorso e la risposta alla terapia (6). Per 

tutti questi motivi un algoritmo standardizzato, volto ad una gestione strutturata ed organica della 

malattia, dovrebbe sostituire l’attuale approccio al paziente fibromialgico spesso dettato da scelte 

mediche individuali (34). 

 

La sindrome fibromialgica è un’entità clinica riconosciuta e riconoscibile ? 

La FM è una condizione medica riconosciuta, definita da criteri diagnostici, e valutata attraverso 

delle scale di severità (36). La diagnosi di FM rimane comunque di esclusione, pertanto molti 

pazienti possono avere dei considerevoli ritardi diagnostici con conseguente impatto sulla malattia 

a lungo termine (37). I criteri classificativi presentano alcune criticità quali l’esatta definizione di 

dolore cronico e la rilevanza dei sintomi somatici associati, che sono caratterizzati da una notevole 

variabilità tra i  pazienti e in uno stesso paziente nel corso del tempo (38). 

 

Il dolore cronico diffuso è considerato il sintomo principale della FM, mentre vi è minore 

unanimità sui sintomi somatici, così come descritti dal gruppo Outcome Measures in 

Rheumatology (38). I sintomi somatici possono manifestarsi in modo diverso da paziente a 

paziente, con un variabile contributo allo stato globale di salute. Pertanto, l’uso di metodiche atte 

a pesare i singoli sintomi nei vari pazienti, in linea con il concetto generale dei patient-reported 

outcomes (PROs), potrebbe meglio riflettere lo stato di salute generale del paziente rispetto 

all’impiego di valutazioni più generiche. L’uso dei PROs si è diffuso ampiamente dai trials clinici agli 

studi osservazionali e alla pratica clinica corrente (39). Ciò potrebbe permettere di identificare il 

sintomo di maggiore importanza per ogni singolo paziente e guidare una terapia su misura, 
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permettendo di creare delle sottocategorie di pazienti che potrebbero beneficiare di trattamenti 

distinti e individualizzati (40). 

La prevenzione, così come la diagnosi precoce della FM, rimane ancora una condizione utopistica. 

Non si conoscono ancora i fattori di rischio della malattia, sebbene alcuni studi abbiano dimostrato 

che una predisposizione genetica ed eventi stressanti uniti a una scarsa capacità di farvi fronte 

potrebbero contribuire allo sviluppo della patologia (1,33,34). Alcune forme di dolore localizzato 

potrebbero evolvere verso un dolore cronico generalizzato. 

Non si hanno ancora informazioni certe su come la diagnosi precoce di FM potrebbe influenzarne 

l’andamento clinico, ma è intuibile pensare che il riconoscimento precoce della sindrome o di 

sintomi prodromici in una fase precoce potrebbe prevenire il ricorso a trattamenti farmacologici, 

prediligendo invece approcci non farmacologici come la psicoterapia o il ricondizionamento fisico 

allo sforzo. I medici di medicina generale dovrebbero essere educati e istruiti tramite programmi 

informativi ai fini dell’individuazione precoce dei pazienti con/a rischio di FM incontrati durante la 

normale attività clinica di routine. 

Al momento, i criteri diagnostici ACR e le linee guida internazionali sconsigliano l’uso dei soli 

questionari di auto-somministrazione  per la diagnosi di FM; essendo invece a tale scopo molto più 

importante l’inquadramento clinico globale e  quanto riferito del paziente e filtrato dal personale 

sanitario competente (41-43). 

 

Qual è la prognosi della sindrome fibromialgica ? 

Per quando riguarda gli effetti a lungo termine della FM, alcuni studi osservazionali a lungo 

termine hanno dimostrato che i sintomi persistono nel tempo, sebbene il reale impatto sulla 

qualità di vita sia poco chiaro (1,33).  Soggetti in età giovanile con diagnosi di FM hanno un’alta 

probabilità di soffrire di questa malattia anche in età adulta, con conseguente impatto negativo sul 

versante emotivo e fisico (44). Tuttavia, fattori confondenti come il ritardo diagnostico, la durata 

dei sintomi, altre comorbidità e fattori sociali o ambientali possono influenzare l’andamento della 

malattia nel tempo. Inoltre, assetti cognitivi caratterizzati da alti livelli di ipervigilanza e 

catastrofismo sono notoriamente associate a scarsi miglioramenti nel tempo; tuttavia se 

prontamente individuate e trattate con approcci non farmacologici, le conseguenze sulla 

cronicizzazione e sulla severità potrebbero essere di gran lunga ridotte (45). Inoltre non è ancora 

chiaro se il fenotipo della FM possa cambiare nel tempo. E’ stato dimostrato ad esempio che un 

singolo individuo potrebbe sperimentare sintomi diversi nel corso della malattia.  
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Per quanto riguarda la mortalità, le attuali conoscenze disponibili sono contrastanti, riportando sia 

un incremento sia una pari mortalità rispetto alla popolazione generale. Wolfe et al (46) hanno 

descritto un rapporto standardizzato di mortalità sovrapponibile tra soggetti con FM e controlli, 

sebbene i pazienti con FM avessero un maggiore rischio di mortalità per suicidio (OR 3.31 [95% CI 

2.15–5.11]) e per morte accidentale (OR 1.45 [95% CI 1.02–2.06]), ma non per neoplasia. Simili 

risultati sono stati anche riscontrati in uno studio danese su una coorte di 5295 persone con FM, 

nei quali gli autori hanno registrato un incremento del rischio di mortalità per suicidio e malattie 

cardiovascolari rispetto alla popolazione generale (47). L’ideazione suicidaria è un sintomo 

frequente nei pazienti con FM, verificandosi in almeno la metà di essi e il rischio di suicidio è 

sensibilmente più elevato nei soggetti fibromialgici che nei soggetti che soffrono di dolore lombare 

cronico (48). 

Gli incidenti sono un altro fattore che influenza l’aspettativa di vita in questa popolazione. Il tasso 

di incidenti stradali che hanno richiesto l’accesso in pronto soccorso in Ontario, Canada, è stato 

riportato del valore di 2.44 per i soggetti con FM rispetto alla popolazione generale (95% CI 2.27–

2.63; P 0,0.001) (49). Pertanto, questi dati evidenziano un aumentato rischio di morte accidentale 

nei pazienti con FM (correlata a disturbi cognitivi o uso di psicofarmaci) e di morte suicidaria, 

spesso associata a sindromi depressive (48).  

Infine, alcune ricerche hanno dimostrato come la FM potrebbe anche influenzare l’età biologica di 

una persona affetta. La lunghezza dei telomeri leucocitari è significativamente più corta nei 

pazienti con FM rispetto ai controlli, con un’associazione inversamente proporzionale al grado di 

dolore e depressione (50).  

 

Esiste un target di severità di malattia e/o di valutazione del risultato clinico di trattamento per 

la FM ? 

Un target dovrebbe essere una misurazione standard di risultato clinico che sia affidabile, facile da 

eseguire, clinicamente significativo, che catturi la severità di malattia e abbia una soglia minima 

definita per il miglioramento clinico. Particolare attenzione dovrebbe essere data al semplice 

concetto di stato di malattia come attiva, o in parziale o totale remissione clinica, ma basandosi 

semplicemente su un singolo sintomo come l’intensità del dolore non si utilizza una appropriata 

misurazione di risultato clinico in una sindrome complessa e proteiforme negli aspetti clinici (51-

53).  Il target di sfida peculiare posto dalla FM comprende la eterogeneità dei sintomi e gli obiettivi 

terapeutici a volte diversi tra medico e paziente. Suddividere i pazienti in sottogruppi può aiutare a 
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focalizzarci su uno specifico sintomo o un obiettivo, come categorizzare i pazienti in relazione ai 

fattori psicologici, ad es. ad alto o basso impatto psicologico, rispetto a quelli con sintomi 

prevalentemente fisici probabilmente più facili da trattare rispetto a un livello elevato di stress 

psicologico.   

Poiché la narrativa del paziente può essere difficile da utilizzare per spiegare sintomi multipli, la 

valutazione complessiva del paziente (PGA) che comprende tutti i domini, può essere meglio 

utilizzata nel definire lo stato di salute complessivo del paziente (54). 

In poche parole, le nostre possibilità di valutazione riguardano il singolo sintomo (dolore, fatica, 

alterazione del sonno, disturbo neurocognitivo, ansia e depressione) presi singolarmente oppure 

inseriti in un contesto di utilizzo di indici compositi. 

Questi ultimi  includono  il Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) (55) o la versione aggiornata 

del  FIQ  rivisto (FIQR) (56), il  2011 Fibromyalgia Survey Criteria (FSC) (57), il FAS (fibromyalgia 

assessment status) (58,59) e il questionario della salute del paziente  15 (PHQ15) (60).  Questi 

indici compositi per la maggior parte quantificano le varie dimensioni della malattia, con alcuni 

che valutano la funzione, ma con il rischio che il punteggio finale non sufficientemente rifletta 

l’effetto su uno specifico dominio (61).  

Il FIQ o il FIQR sono le misure più diffusamente utilizzate, in cui il calcolo del punteggio è 

relativamente semplice e  applicabile nella pratica clinica; un target di miglioramento clinico 

potrebbe tuttavia essere definito da un punteggio del FIQ minore di 39 (Tabella 3). L’FSC si 

focalizza specificamente sui sintomi senza riferimenti allo stato funzionale, alla qualità della vita o 

alla partecipazione della vita con un target definito come un punteggio totale inferiore a 12. Il 

PHQ15 come misura generica dell’impatto di sintomi somatici è facile da completare e calcolare e 

una soglia minore di 5 può rappresentare una remissione clinica dei sintomi. (Tabella 3). 

Appare chiaramente che, oltre alla gestione semplice dei sintomi, l ‘individuazione della 

fibromialgia richiede anche la valutazione di fattori multipli tra cui la storia clinica  dei pazienti le 

caratteristiche, l’ impatto della fibromialgia, la vita quotidiana dei pazienti e le situazioni che 

influenzano la condizione dei pazienti come i fattori psicosociali o altri fattori ad esempio 

scatenanti (storia clica e sociale del paziente ).  In generale infatti il FibroDetect è al momento  

l'unico  Strumento di valutazione validato per la sindrome fibromialgica  che copre in modo 

completo tutti i domini che sono influenzati dalla fibromialgia come riportato direttamente dai 

pazienti: aspetti fisici e altri aspetti che caratterizzano la condizione e potrebbero essere utili per 

rilevare fattori (stanchezza del dolore, personale e medico dei pazienti),la storia, la personalità e 
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l'atteggiamento dei pazienti in risposta alla  loro condizione, i loro sintomi e l'impatto della 

malattia  sulla loro qualità di vita. Questa qualità peculiare del Fibrodetect   caratterizza  l'enfasi 

sulla rilevazione delle sensazioni  dei  pazienti e/o della storia psichica e/sociale. Si presenta come 

un Foglio illustrativo, un formato user-friendly particolarmente adatto a essere somministrato nel 

contesto della pratica clinica dove può essere facilmente somministrato Ai pazienti durante la 

consultazione, dopo o prima esame clinico. È completato in meno di 10 minuti. Inoltre, questo 

strumento può essere efficace e costituire un metodo standardizzato di comunicazione tra i 

pazienti e medici facilitando il dialogo e lo scambio di informazioni. Infatti, lo strumento può 

aiutare i pazienti a spiegare i loro sintomi e affrontare meglio le loro esigenze, e aiutare i medici 

anche i non specialisti a interpretare i problemi dei pazienti e riconoscere Segni di fibromialgia 

contemporaneamente. L'uso di tale strumento durante la consultazione non solo migliorerà la 

qualità della cura nella pratica generale, ma aumenterà anche la soddisfazione dei pazienti e dei 

medici e migliorare l'autostima e il benessere dei pazienti. (72) 

Un target individualizzato che possa essere applicato nella pratica quotidiana potrebbe essere il 

miglioramento della funzione giornaliera, piuttosto che focalizzarsi in maniera specifica sui sintomi 

individuali. Alcune misure standardizzate esistono, ma non sono state applicate alla FM.  

Allo stesso modo, focalizzarsi su obiettivi a breve termine che siano tangibili potrebbe essere più 

significativo rispetto a un numero calcolato e derivato da questionari. Definire un obiettivo 

realistico, come il miglioramento del 30% dei sintomi e un focus specifico sul miglioramento delle 

funzioni giornaliere, in un setting di decisioni condivise, potrebbe essere un obiettivo ragionevole 

e applicabile nella pratica clinica. 

 

La terapia multimodale del paziente fibromialgico 

La pubblicazione delle recenti raccomandazioni EULAR per il trattamento della sindrome 

fibromialgica (62) (flow-chart terapia 1 e 2) ci consente di trarre spunti significativi dalla revisione 

dei dati della letteratura. L’approccio terapeutico rimane un approccio multimodale nel quale il 

trattamento non farmacologico e quello farmacologico giocano un ruolo sinergico ma 

assolutamente individuale nella gestione del paziente nella pratica quotidiana .  

 

Farmaci (63-68) 

Gli antidepressivi, gli oppioidi, i FANS, i sedativi, i miorilassanti e gli antiepilettici sono solo alcuni 

dei numerosi farmaci che vengono utilizzati per il trattamento della FM; nonostante la miglior 
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comprensione dei meccanismi patogenetici alla base di questa malattia, tuttavia, i risultati 

ottenuti con il solo trattamento farmacologico sono spesso insoddisfacenti anche se la ricerca 

farmacologica negli ultimi anni ha reso disponibili numerose molecole ad azione antidolorifica 

centrale. 

I farmaci che si sono dimostrati maggiormente efficaci nel trattamento della FM sono quelli che 

agiscono a livello del SNC, come gli antidepressivi, i miorilassanti e gli anticonvulsivanti; queste 

sostanze agirebbero a livello dei neuromediatori (ad es. serotonina, noradrenalina, sostanza P, 

ecc.) le cui modificazioni avrebbero un ruolo patogenetico nel determinismo di questa malattia. 

Analgesici 

I farmaci anti-infiammatori utilizzati per trattare molte patologie reumatiche non mostrano 

importanti effetti nella fibromialgia. Tuttavia, basse dosi di aspirina, l’ibuprofene e il paracetamolo 

possono dare qualche sollievo al dolore. I cortisonici sono inefficaci e dovrebbero essere evitati 

per i loro potenziali effetti collaterali; possono rivelarsi utili per brevi periodi nei pazienti 

fortemente astenici. Il tramadolo, un farmaco analgesico che agisce come agonista oppioide (in 

particolare agonista dei recettori mu del sistema di percezione del dolore) ma anche come un 

inibitore della ricaptazione della noradrenalina e della serotonina, può ridurre la sintomatologia 

dolorosa del paziente fibromialgico. Gli oppioidi possono essere utili nel trattamento del dolore 

fibromialgico, anche se si ritiene che lo siano meno di quanto non accada in altre condizioni 

patologiche; è interessante osservare come sia stata riscontrata una carenza di recettori specifici 

per gli oppioidi nella fibromialgia e questa osservazione è entrata a fare parte del corpus di ipotesi 

attualmente in corso di studio atte a spiegare la patogenesi del disturbo. Gli oppioidi inoltre 

possono indurre tolleranza e sono gravati da frequenti effetti indesiderati quali stipsi, nausea e 

sedazione.  

Recentemente anche  i cannabinoidi sono stati proposti come una famiglia  fitoterapica 

interessante nella terapia della sindrome fibromialgica 

Antidepressivi 

I farmaci che facilitano il sonno profondo e il rilassamento muscolare aiutano molti pazienti affetti 

da fibromialgia a riposare meglio. Questi farmaci comprendono gli antidepressivi triciclici 

(amitriptilina) e gli inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina (SSRI) (paroxetina) ed altri 

farmaci ad azione prevalentemente miorilassante, ma simili strutturalmente agli antidepressivi 

(ciclobenzaprina). Sebbene questi farmaci abbiano come principale indicazione la depressione, 

essi vengono abitualmente prescritti ai pazienti affetti da fibromialgia a bassi dosaggi, di solito 
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prima di andare a letto. Nei pazienti fibromialgici, alcuni di questi farmaci sono principalmente 

utilizzati per lenire il dolore, rilassare i muscoli e migliorare la qualità del sonno piuttosto che per il 

loro effetto antidepressivo. Grande interesse sta poi suscitando una nuova classe di farmaci 

antidepressivi, i farmaci inibitori della ricaptazione della serotonina e della noradrenalina (SNRI), i 

quali agiscono su di un più ampio spettro di neurotrasmettitori rispetto agli SSRI. Due di queste 

molecole sono al momento commercializzate in Italia, la duloxetina e la venlafaxina; in particolare 

la duloxetina (approvato dall’FDA americano per il trattamento della FM) ha già dato buoni 

risultati in termini di efficacia e tollerabilità nei pazienti affetti da FM. Una terza molecola, il 

milnacipram, dovrebbe essere disponibile a breve. I limiti degli SNRI sono per altro ben noti: 

possibilità di disfunzione erettile, interazioni farmacologiche e inoltre una possibile anche se non 

frequente influenza sulla pressione arteriosa. Sebbene molti pazienti dormano meglio e abbiano 

meno fastidi quando assumono questi farmaci, il miglioramento varia molto da persona a persona. 

In aggiunta i farmaci hanno effetti collaterali come sonnolenza diurna, costipazione, bocca asciutta 

e aumento dell’appetito. Gli effetti collaterali sono raramente severi, ma possono essere 

disturbanti. 

Miorilassanti 

La ciclobenzaprina (CBP), un miorilassante con struttura chimica assai simile a quella 

dell’amitriptilina (un anti- depressivo triciclico), si è dimostrata moderatamente efficace nel 

trattamento della FM. La tizanidina è un miorilassante con proprietà sedative simili alla 

ciclobenzaprina. Entrambe le sostanze possono essere usati per migliorare il sonno notturno 

attraverso l’induzione di un rilassamento muscolare. L’Eperisone cloridrato è un farmaco 

miorilassante ad azione centrale, che esplica la propria azione clinica attraverso un triplice 

meccanismo d’azione: combina, infatti, un’attività miorilassante a un’azione vasodilatatrice e 

analgesica. 

Sedativo-ipnotici 

I farmaci sedativi e gli ipnotici, come lo zopiclone e lo zolpidem, sono stati utilizzati nei pazienti 

fibromialgici e si sono dimostrati efficaci nel migliorare il sonno e nel ridurre l’astenia. Alcuni 

farmaci antidepressivi, come l’amitriptilina ed il trazodone, sono utilizzati a basso dosaggio per 

sfruttarne l’attività sedativa. 
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Anticonvulsivanti 

Diversi meccanismi d’azione propri dei farmaci anti-epilettici possono interferire con la 

nocicezione: sebbene il motivo del loro effetto analgesico non sia del tutto chiarito, si pensa che 

alla base vi sia la loro capacità di limitare l’eccitabilità neuronale e di incrementarne l’inibizione. 

Tra gli effetti di questa classe di farmaci ricordiamo la capacità di interferire con i canali ionici (ad 

es. i canali per il sodio e per il calcio), con i recettori eccitatori per glutammato ed N-methyl-D-

aspartato, con i recettori inibitori per il GABA e la glicina. Il gabapentin  e il pregabalin hanno 

dimostrato, in studi RCTs, di possedere attività analgesica nella neuropatia diabetica, nella 

nevralgia post-erpetica, nella profilassi dell’emicrania ed in altre condizioni cliniche caratterizzate 

da dolore neuropatico cronico. 

Il pregabalin è un analogo del neurotrasmettitore GABA, come il gabapentin, ed è indicato nel 

trattamento del dolore neuropatico periferico e centrale, cioè dovuto a un’anomalia anatomica 

e/o funzionale del meccanismo di segnalazione del dolore del sistema nervoso periferico e 

centrale. Pregabalin ha anche dimostrato risultati significativi nei pazienti fibromialgici, grazie ad 

un buon profilo di efficacia e tollerabilità, e ha recentemente ottenuto l’indicazione per il 

trattamento della sindrome fibromialgica dall’ente regolatorio americano (FDA).  

Il trattamento farmacologico, tuttavia, dovrebbe far parte di un approccio terapeutico 

multidisciplinare, che comprenda anche strategie non farmacologiche; la terapia fisica e 

l’approccio cognitivo-comportamentale, infatti, in alcuni pazienti possono essere più efficaci del 

solo trattamento farmacologico. 

 

Esercizio e terapie fisiche (69) 

Due tra i principali obiettivi del trattamento della fibromialgia sono le tecniche di stiramento 

muscolare e di allenamento dei muscoli dolenti e l’incremento graduale del fitness cardiovascolare 

(aerobico). Molte persone possono prendere parte ad un programma di esercizi che determina un 

senso di benessere, un aumento della resistenza muscolare e una diminuzione del dolore. 

L’esercizio aerobico si è dimostrato efficace per i pazienti affetti da fibromialgia. Il paziente può 

essere riluttante ad esercitarsi se ha già dolore e se si sente stanco. Attività aerobica a basso 

impatto, come camminare, andare in bicicletta, nuotare o fare esercizi in acqua sono 

generalmente il modo migliore di iniziare un programma di esercizi. Occorre allenarsi 

regolarmente, ad esempio a giorni alterni aumentando gradualmente l’attività fisica per 

raggiungere un migliore livello di forma fisica. 
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Importante è stirare gentilmente i propri muscoli e muovere le articolazioni attraverso 

un’adeguata mobilizzazione articolare giornalmente e prima e dopo gli esercizi aerobici. È utile 

consultare un terapista della riabilitazione che aiuti a stabilire uno specifico programma di esercizi 

per migliorare la postura, la flessibilità e la forma fisica. 

Terapie psicologiche (70-71) 

ll trattamento cognitivo-comportamentale (CBT) è stato utilizzato come base per parecchi 

programmi di trattamento del dolore e dello stress. Gli interventi CBT richiedono la collaborazione 

attiva del paziente.  

I programmi CBT sono sessioni di gruppo di 1-2 ore per 5-10 settimane. Questi gruppi sono 

generalmente condotti da psicologi o da professionisti istruiti appositamente. Alcuni studi 

supportano l’efficacia del trattamento educazionale purché associato a strategie terapeutiche 

multimodali più complesse da parte di specialisti per il dolore che lavorano in maniera 

multidisciplinare su protocolli terapeutici per i pazienti affetti da FM. Alcuni di questi studi 

combinavano l’educazione del paziente e/o la terapia CBT con l’esercizio; nella maggior parte di 

questi studi è stato evidenziato alla fine del trattamento un miglioramento significativo in una o 

più delle variabili cliniche considerate. 

Terapie complementari 

Anche le terapie cosiddette non convenzionali quali gli integratori dietetici o i trattamenti non 

farmacologici come ad es. l’utilizzo della fitoterapia, il biofeedback, l’agopuntura, la ginnastica 

dolce e lo yoga, possono avere effetti positivi sui sintomi del paziente fibromialgico. 

 

Un approccio corretto del paziente fibromialgico 

Spesso i pazienti affetti da fibromialgia si sottopongono a molti test e vengono visitati da molti 

specialisti mentre sono alla ricerca di una risposta sulla causa della loro malattia. Questo porta a 

paura e frustrazione, che possono aumentare la percezione del dolore. Ai pazienti fibromialgici 

viene spesso detto che, poiché obiettivamente non hanno nulla e gli esami di laboratorio risultano 

nella norma, non hanno una reale malattia. I familiari, gli amici e spesso il medico di famiglia 

possono dubitare dell’esistenza di tali disturbi, aumentando l’isolamento, i sensi di colpa e la 

rabbia nei pazienti fibromialgici. 

Il paziente con FM, la sua famiglia e i medici devono sapere che la FM è una causa reale di dolore 

cronico e di stanchezza e deve essere affrontata come qualunque altra patologia cronica. 

Fortunatamente, la fibromialgia non è una malattia mortale e non causa deformità. 
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Sebbene i sintomi possano variare di intensità, la condizione clinica generale raramente peggiora 

col trascorrere del tempo. Spesso il solo fatto di sapere che la fibromialgia non è una malattia 

progressiva e invalidante permette ai pazienti di non continuare a sottoporsi ad esami costosi e 

inutili e a sviluppare un’attitudine positiva nei confronti della malattia. 

L’educazione e la conoscenza della malattia pertanto giocano un ruolo importante nella strategia 

terapeutica. Più il paziente è informato sulla fibromialgia e più cerca di adattarsi alla malattia 

stessa, migliore è la prognosi della fibromialgia. 

I gruppi di supporto e di autoaiuto, le pubblicazioni, i siti internet sono una fonte di informazione 

per molti pazienti; spesso il sapere che non si è soli può costituire una fonte di supporto. 

Alcuni pazienti con fibromialgia possono avere sintomi così severi da renderli incapaci di svolgere 

una normale attività lavorativa e una soddisfacente vita di relazione. Questi pazienti richiedono 

una maggiore attenzione ed un approccio multidisciplinare che coinvolga il terapista della 

riabilitazione e occupazionale, il reumatologo e lo psicologo. 

Molti pazienti con la fibromialgia migliorano e sono in grado di convivere con la propria malattia in 

maniera soddisfacente. Tuttavia, una migliore comprensione delle cause della fibromialgia e dei 

fattori che la possono aggravare o rendere cronica è necessaria così come è auspicabile una 

migliore terapia farmacologica, oltre alla possibilità di misure preventive. 

 

Considerazioni conclusive 

 

- La sindrome fibromialgica costituisce un’entità clinica specifica, la cui diagnosi è codificata da 

criteri diagnostici validati internazionalmente con cut-off specifici e validati 

- La diagnosi di FM è compresa nelle classificazioni sul dolore cronico delle più importanti società 

scientifiche internazionali ed è riconosciuta nella maggior parte dei paesi; 

- Lo specialista reumatologo e l’ algologo sono coloro che a nostro avviso dovrebbero certificare la 

diagnosi e l’eventuale piano terapeutico; 

- Esistono oramai criteri validati per la definizione di severità di malattia e di valutazione 

dell’efficacia clinica sia del trattamento farmacologico che del trattamento non farmacologico; 

- Riconoscere la diagnosi di sindrome fibromialgica non significa riconoscere a tutti una severa 

invalidità; come per tutte le patologie croniche sarà  comunque la commissione che giudicherà con 

criteri oggettivi l’impatto della malattia nel singolo paziente; 



 15 

- La creazione di una rete integrata di medici di medicina generale, di specialisti e di personale 

sanitario (psicologi, terapisti della riabilitazione, occupazionali ecc) che si occupino di fibromialgia 

e che si prendano a carico i pazienti più complessi deve costituire un punto di arrivo nella gestione 

del paziente fibromialgico; 

- Esistono raccomandazioni terapeutiche derivate dai lavori della letteratura che ci aiutano a 

trattare al meglio i nostri pazienti, con un approccio di base non farmacologico e uno più specifico 

farmacologico per trattare i sintomi più rilevanti e rendere la strategia terapeutica un abito 

sartoriale per il paziente; 

- L’educazione continua sia del personale sanitario sia dei pazienti stessi può determinare una 

migliore e più appropriata gestione delle risorse disponibili, e al contempo una minore spesa per i 

nostri pazienti spesso alle prese con terapie alternative che nulla hanno di scientifico e che 

sostanzialmente servono economicamente solo a chi le pratica e le consiglia sulla pelle di pazienti 

diseducati e non seguiti correttamente da un sistema sanitario nazionale per il quale non esistono. 

- Non ultimo, vorremmo ricordare il lavoro delle associazioni dei pazienti: senza il loro aiuto non 

saremmo dove ci troviamo e la diagnosi di sindrome fibromialgica navigherebbe nell’oblio senza 

una sua codifica certa. Ovviamente nulla si può fare se non interviene l’area gestionale e politica 

che metta a disposizione risorse per questi malati vivi, sofferenti e non immaginari. La nostra 

gratitudine andrà per sempre a chi ci aiuterà nel riconoscimento di questa sindrome, in modo che 

dopo anni di avvicinamento al risultato si riesca a dire ai nostri pazienti che non sono malati 

immaginari, depressi, da emarginare ma uomini e donne con diritto a una vita dignitosa e di 

speranza. 
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Tabella riassuntiva sindrome fibromialgica (tabella 1) 

 

Parametro Criterio 

Prevalenza 2-3 % della popolazione 

Rapporto F/M 4/1 

Criteri diagnostici 

ACR 1990 

ACR 2010/2011 

ACR 2016 

Criteri di severità 
FIQ 

FSQ 

Criteri di valutazione risposta clinica 
FIQ 

FAS 

Linee di raccomandazione terapeutica 
2016 EULAR recommendations for 

the treatment of FM 

Specialisti proposti per diagnosi e 

riconoscimento FM 

Reumatologi 

Algologi (terapisti del dolore) 

Piano diagnostico-terapeutico proposto PDTA regione Lombardia 
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Prevalenza della fibromialgia nella popolazione generale (tabella 2) 

 

Paese Autore 

Definizione 

della 

diagnosi 

Numero 
Range di 

età 

Prevalenza 

totale 

 

F 

 

M 

Tunisia 
 

Guermazi 
 

LFESSQ 

 
1,000 

 
≥15 

 
9.3 
 

- - 

Brazil 
 

Senna 
 

COPCORD 

 
3,038 

 
≥16 

 
2.5 
 

3.9 
 

0.1 
 

Canada 
 

White 
 

1990 ACR 

 
3,395 

 
≥18 

 
3.3 
 

4.9 
 

1.6 
 

USA 
 

Wolfe 
 

1990 ACR 

 
3,006 

 
≥18 

 
2.2 
 

3.4 
 

0.5 
 

China 
 

Scudds 
 

1990 ACR 

 
1,467 

 
- 0.8 

 
- - 

Israel 
 

Ablin 
 

LFESSQ + 

1990 ACR 

 

1,019 

 
≥18 

 
2.0 
 

2.8 
 

1.1 
 

Denmark 
 

Prescott 
 

1990 ACR 

 
1,219 

 
18–79 

 
0.7 
 

- - 

Germany 
 

Branco 
LFESSQ + 

1990 ACR 

 

1,002 

 
≥15 

 
3.2 
 

3.9 
 

2.5 
 

Italy 
 

Salaffi 
 

1990 ACR 

 
2,155 

 
≥18 

 
2.2 
 

- - 

Italy 
 

Branco 
 

LFESSQ + 

1990 ACR 

 

1,000 

 
≥15 

 
3.7 
 

5.5 
 

1.6 
 

 

LFESSQ London Fibromyalgia Epidemiology Study Screening Questionnaire; COPCORD Community Oriented Program for the 

Control of Rheumatic Diseases; ACR American College of Rheumatology 
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Criteri diagnostici (ACR 1990)(5) 

 

Storia di dolore diffuso da almeno 3 mesi 

Definizione 

• Il dolore è considerato diffuso quando sono presenti tutte le seguenti localizzazioni: dolore al 

lato sinistro del corpo, dolore al lato destro del corpo, dolore al di sopra della vita, dolore al di 

sotto della vita. 

In aggiunta, deve essere presente dolore scheletrico assiale in almeno una delle seguenti sedi: 

rachide cervicale, torace anteriore, rachide dorsale o lombo-sacrale. In questa definizione un 

dolore localizzato alle spalle o alle natiche conta come dolore del lato interessato. 

• Dolore in almeno 11 di 18 aree algogene alla palpazione digitale (mappa dei tender points).  

La pressione da esercitare in queste sedi mediante digitopressione dovrebbe essere di 4 kg per 

cmq. 

 

Elenco dei tender points 

 

A. Occipite: bilaterale, all’inserzione del muscolo sub-occipitale 

B. Cervicale: bilaterale, superficie anteriore dei legamenti intertrasversari C5-C7 

C. Trapezio: bilaterale, al punto medio del bordo superiore 

D. Sovraspinato: bilaterale, all’origine del muscolo sovraspinato, al di sopra della spina della 

scapolare, in prossimità del bordo mediale della scapola 

E. Seconda Costa: bilaterale, a livello della seconda articolazione costo-condrale 

F. Epicondilo-laterale: bilaterale, 2 cm distalmente all’epicondilo 

G. Gluteo: bilaterale, sul quadrante supero-esterno del grande gluteo 

H. Grande trocantere: bilaterale, posteriormente alla prominenza trocanterica 

I. Ginocchio: bilaterale, a livello del cuscinetto adiposo mediale, prossimalmente all’interlinea 

articolare 
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I criteri diagnostici della sindrome fibromialgia (ACR 2010, modificati 2011) (6,7) 

 

1. WPI (indice di dolore diffuso): sommare il numero delle aree nelle quali il paziente ha 

avuto dolore durante l’ultima settimana.  

In quante aree il paziente ha avuto dolore? 

Indicare la regione di dolore. Il punteggio dovrebbe essere compreso tra 0 e 19 

 

Cingolo scapolare sinistro    Anca (gluteo, trocantere) sinistra Mascella sinistra Area dorsale 

Cingolo scapolare destro     Anca (gluteo, trocantere) destra   Mascella destra  Area lombare 

Braccio sinistro                      Coscia sinistra                                   Torace                   Collo 

Braccio destro                        Coscia destra                                    Addome 

Avambraccio sinistro            Gamba sinistra 

Avambraccio destro              Gamba destra 

 

        2. SS (severità dei sintomi) punteggio della scala: astenia; svegliarsi non riposati; disturbi     

cognitivi 

Per ognuno dei 3 sintomi suddetti, indica il grado di severità durante l’ultima settimana utilizzando le 

seguenti scale: 

0. Nessun problema 

1. Problemi lievi o moderati, generalmente moderati o intermittenti 

2. Problemi moderati, considerevoli, spesso presenti e/o a moderata intensità 

3. Problemi severi, penetranti, continui, che compromettono la vita 

 

Il punteggio della scala SS è fornito dalla somma della severità dei 3 sintomi (astenia; svegliarsi non riposati; 

disturbi cognitivi) più la somma del numero dei seguenti sintomi presenti nei precedenti 6 mesi: mal di 

testa, dolore o crampi addominali e depressione (0-3). Il punteggio finale è compreso tra 0-12. 

 

Un paziente soddisfa i criteri diagnostici per la fibromialgia se risponde alle 3 seguenti condizioni: 

1. Indice per il dolore diffuso (WPI) ≥7 e il punteggio della scala per la severità dei sintomi (SS) ≥5 o WPI 3-6 

e punteggio della scala per la SS ≥9 

2. I sintomi sono stati presenti con la stessa intensità da almeno 3 mesi 

3. Il paziente non ha una patologia che potrebbe spiegare in modo diverso il dolore 
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I criteri diagnostici della sindrome fibromialgia (revisione 2016) (8) 

 

Un paziente soddisfa i criteri per diagnosi di FM 2016 se sono soddisfatte le seguenti 3 condizioni: 

1- Indice del dolore diffuso (WPI ≥7) e scala di severità dei sintomi (SS ≥9) 

2- Dolore generalizzato, presente in almeno 4 delle 5 aree definite topograficamente. 

Mandibola, torace ed addome non sono valutate come  sedi  di dolore generalizzato 

3- I sintomi devono essere generalmente presenti da almeno 3 mesi 

4- La diagnosi di FM è indipendente da altre patologie concomitanti; la diagnosi di FM non 

esclude la presenza di altre patologie concomitanti 

 

1. WPI (indice di dolore diffuso): sommare il numero delle aree nelle quali il paziente ha 

avuto dolore durante l’ultima settimana.  

In quante aree il paziente ha avuto dolore? 

Indicare la regione di dolore. Il punteggio dovrebbe essere compreso tra 0 e 19 

 

Area superiore 

sinistra (1) 

    

Mascella sinistra* Cingolo scapolare 

sinistro     

Braccio sinistro                       Avambraccio sinistro              

Area superiore 

destra (2) 

    

Mascella destra  * Cingolo scapolare 

destro      

Braccio destro                         Avambraccio destro                

Area inferiore 

sinistra (3) 

    

Anca (gluteo, 

trocantere) sinistra 

Coscia sinistra                                    Gamba sinistra 

 

  

Area inferiore 

destra (4) 

    

Anca (gluteo, 

trocantere) destra    

Coscia destra                                     Gamba destra   

Area assiale (5)     

Collo Rachide superiore Rachide  inferiore Torace *     Addome* 

 

* non incluse nella valutazione di dolore generalizzato 
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        2. SS (severità dei sintomi) punteggio della scala: astenia; svegliarsi non riposati; disturbi     

cognitivi 

Per ognuno dei 3 sintomi suddetti, indica il grado di severità durante l’ultima settimana utilizzando le 

seguenti scale: 

0. Nessun problema 

1. Problemi lievi o moderati, generalmente moderati o intermittenti 

2. Problemi moderati, considerevoli, spesso presenti e/o a moderata intensità 

3. Problemi severi, penetranti, continui, che compromettono la vita 

 

Il punteggio della scala SS è fornito dalla somma della severità dei 3 sintomi (astenia; svegliarsi non riposati; 

disturbi cognitivi) più la somma del numero dei seguenti sintomi presenti nei precedenti 6 mesi: mal di 

testa, dolore o crampi addominali e depressione (0-3).  

 

Il punteggio finale dello score di severità (SS)  è compreso tra 0-12. 

La scala di severità della FM è la somma della WPI e della SS e ha un punteggio da 0 a 31 

 

 

Modificazioni introdotte con i criteri diagnostici 2016 

1- Indice del dolore diffuso (WPI ≥7) e scala di severità dei sintomi (SS ≥9)  

2- criterio di dolore generalizzato definito da dolore presente in almeno 4 di 5 aree 

topografiche definite 

3- standardizzato il concetto della durata dei sintomi da almeno 3 mesi 

4- la diagnosi di FM è indipendente dalla presenza di altre comorbidità 

5- aggiunge la scala di severità complessiva della FM  (somma di WPI e di SS) come elemento 

fondamentale di valutazione 

6- stima da parte del medico dei criteri di severità come cefalea, dolori addominali e 

depressione negli ultimi 6 mesi 
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Gli indici compositi utilizzati per valutare la gravità di malattia e/o la risposta clinica ai 

trattamenti o la storia naturale della sindrome (Tabella 3) 

 

Indice composito  Somministrazione Punteggio Severità di malattia 

FIQ 
Fibromyalgia impact 

questionnaire 
autosomministrato 0-100 

> 70 severa 

40-69 moderata 

< 39 lieve o remissione 

FIQR 
Fibromyalgia Impact 

Questionnaire - revised 
autosommministrato 0-100 

> 68 molto severa 

48-68 severa 

33-47 moderata 

< 33 lieve o remissione 

FAS 
Fibromyalgia assessment 

Status 
autosomministrato 0-10 

> 7,5 molto severa 

6,0-7,5 severa 

4,6-5,9 moderata 

< 4,5 lieve o remissione 

FSCC 

Fibromyalgia Survey 

criteria o fibromyalgeness 

scale 

Autosomministrato 

 
0-9 

Cut-off 13 

Severità in proporzione 

del punteggio 

FIBRODETECT  
Somministrazione 

mista  
 3-6  

CUT-OFF 3 
(FIBRO NEG) 

4-5 sospetto 
>6 Fibro pos 

PHQ15 

Patient Health 

Questionnaire 

 

autosomministrato 0-30 

Minima 0-4 

Bassa 5-9 

Media 10-14 

Alta  15-30 
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Flow-chart terapeutico (1) 

History	and	physical	exam

Diagnosis	of	fibromyalgia If	needed to exclude	treatable comorbidities:
Laboratory and/or	radiological exams
Referral to other specialists

Patient	education	and	information	sheet	

if	insufficient	effect

Physical	therapy	with	individualised	graded	physical	exercise	
(can	be	combined	with	other	non-pharmcological	therapies	
recommended	such	as	hydrotherapy,	acupuncture)

if	insufficient	effect

Reassessment	of	patient	to	tailor	individualised	treatment	

Management	recommendations	
flowchart

 

Macfarlane GJ, Kronisch C, Atzeni F, Häuser W, Choy EH, Amris K, Branco J, Dincer F, Leino-Arjas P, Longley K, 
McCarthy G, Makri S, Perrot S, Sarzi Puttini  P, Taylor A, Jones GT. EULAR recommendations for management of 
fibromyalgia. Ann Rheum Dis. 2017 May 5. pii: annrheumdis-2017-211587 
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Flow-chart terapeutico 2 

Additional	individualised	treatment

Pain	related depression,
anxiety,	
catastrophizing,	
overly passive	
or	active coping

Psychological	therapies,	mainly	
CBT	(for	more	severe	depression
/anxiety	consider	
psychopharmacological	treatment)

Severe	pain/
sleep	disturbance		

Severe disability,
sick-leave

Multimodal	rehabilitation	
programs

Pharmacotherapy

Duloxetine
Pregabalin
Tramadol	(or	in	combination	
with	paracetamol)

Low dose
Amitriptyline,	
Cyclobenzaprine	or
Pregabalin at	night

Severe	sleep	problemsSevere	pain

Management	recommendations	
flowchart	(continued)
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