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Domanda clinica. I miorilassanti come baclofene, 
tizanidina, o ciclobenzaprina sono sicuri ed efficaci 
per il trattamento a lungo termine del dolore cronico 
negli adulti?

Punto chiave. Questa revisione sistematica ha rileva-
to che l’uso a lungo termine dei miorilassanti non è 
più efficace del placebo per la lombalgia, la fibromial-
gia e le cefalee. Le evidenze a favore di un beneficio 
per la nevralgia del trigemino, i crampi dolorosi (not-
turni) e il dolore cervicale sono limitate. A causa de-
gli effetti collaterali comuni, come sonnolenza e ver-
tigini, i clinici dovrebbero sospendere gradualmente 
questi farmaci nei pazienti i cui obiettivi di gestione 
del dolore non vengono raggiunti.

Finanziamento: pubblico.
Disegno dello studio: revisione sistematica di studi 
randomizzati e controllati (Rct) e studi di coorte.
Livello di evidenza: 2a.
Setting: qualsiasi (revisione sistematica).

Sinossi. Già una meta-analisi pubblicata sul presti-
gioso British Medical Journal aveva concluso che vi 
fossero soltanto evidenze deboli sul fatto che l’uso di 
miorilassanti non benzodiazepinici potesse ridurre, 
peraltro in maniera clinicamente non significativa, il 
dolore lombare aspecifico negli adulti1. Nonostante 
ciò, l’utilizzo globale di questa categoria di farmaci 
appare in aumento2. Gli autori di questo studio hanno 
esaminato diversi database, tra cui MEDLINE, EMBA-
SE, Web of Science e CENTRAL (Cochrane), oltre a 
revisioni e bibliografie, per identificare studi che va-
lutassero l’uso a lungo termine dei miorilassanti per 
le sindromi da dolore cronico3. Gli studi eleggibili do-
vevano includere Rct o studi osservazionali sull’uso 
dei miorilassanti per almeno 4 settimane in adulti con 
sindromi dolorose della durata di 3 mesi o più. Gli 
autori hanno considerato solo articoli pubblicati in 
inglese, spagnolo o italiano. Due revisori hanno sele-
zionato indipendentemente gli studi in base ai criteri 
di inclusione e alla qualità metodologica, utilizzando 
sistemi di punteggio standard. Le eventuali discre-
panze nelle valutazioni sono state risolte attraverso 

una discussione consensuale con il coinvolgimento 
di un terzo revisore indipendente.

Un totale di 44 articoli, di cui 30 Rct (1314 pazienti 
inclusi) e 14 studi di coorte (n=1168 pazienti inclu-
si), ha soddisfatto i criteri di eleggibilità. Il rischio di 
bias degli studi individuali è stato giudicato da basso 
a moderato. Nove miorilassanti sono stati valutati; i 
più comuni erano baclofene, tizanidina e cicloben-
zaprina. I miorilassanti non si sono dimostrati più 
efficaci del placebo per la lombalgia, la fibromialgia e 
le cefalee. È stata invece rilevata un’associazione con 
miglioramenti significativi per i crampi notturni alle 
gambe, la nevralgia del trigemino e il dolore cervica-
le cronico. Tuttavia, frequenti effetti collaterali, quali 
sonnolenza e vertigini, hanno influenzato negativa-
mente la qualità della vita complessiva. 

Contesto italiano. Il miorilassante baclofene è pre-
scrivibile in regime di rimborsabilità totale a carico 
del Servizio sanitario nazionale (Ssn) (Fascia A) in 
caso di ipertonia spastica dovuta a malattie neurolo-
giche di diversa eziologia ed è autorizzato e utilizzato 
anche in ambito pediatrico. La ciclobenzaprina è di-
sponibile in Italia con il nome commerciale Flexiban® 
in un’unica formulazione farmaceutica e un solo do-
saggio, e non è prescrivibile in Fascia A; è indicata nel 
trattamento di condizioni muscolo-scheletriche acu-
te caratterizzate da spasmo muscolare secondario a 
traumi, strappi muscolari, radicolopatia cervicale 
e lombosacrale. Anche la tizanidina non è prescri-
vibile in Fascia A ed è indicata solo nel trattamento 
di spasticità associata a sclerosi multipla o lesioni e 
patologie alla spina dorsale. In Italia i farmaci miori-
lassanti sono spesso utilizzati, soprattutto in forma 
iniettabile, per la lombalgia e nel 2013 la Società Ita-
liana di Medicina Generale ha dedicato un Dossier al 
loro utilizzo che evidenzia come l’uso inappropriato, 
soprattutto per il male alla schiena, rappresenti «un 
aggravio di costi (e di effetti indesiderati) inutile per 
il cittadino»4.
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