
Objetivo:
Evaluar la eficacia y seguridad del topiramato en la prevención de
la migraña. 

Diseño: 
Ensayo clínico controlado aleatorizado, doble ciego.

Lugar: 
Participaron 52 centros médicos de Estados Unidos.

Pacientes: 
Se incluyeron pacientes con historia de por lo menos 6 meses de
migraña con y sin aura de acuerdo a criterios de la Sociedad
Internacional de Cefaleas, de edades comprendidas entre 12 y 65
años y con un mínimo de crisis de dolor entre 3 y 12 por mes y no
más de 15 en el mes.

Intervención:
Se aleatorizaron 483 pacientes en 4 grupos: un grupo recibió place-
bo y tres grupo topiramato, en dosis de 50, 100 y 200 mg. El topi-
ramato se titulaba aumentando de a 25 mg por semana hasta la
dosis asignada o tolerada. El seguimiento fue de 6 meses.

Medición de los resultados principales
De los 483 pacientes aleatorizados, se incluyeron 468 en el análi-
sis por intención de tratar. Se evaluó como resultado primario las
diferencias en la tasa media de episodios de migrañas por mes
entre los distintos grupos de intervención. Medición de resultados
secundarios: Tasa de respondedores (definida como disminución
de al menos 50% en el número de episodios mensuales), severi-
dad, intensidad y duración de los episodios, número de días
requeridos de medicación de rescate por mes. 

El topiramato fue beneficioso para la prevención de la migraña
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riodo que duró el ensayo clínico.
La droga fue segura y en general bien tolerada, con efectos adver-
sos dependientes de las dosis, como por ejemplo descenso de
peso, parestesias, etc. 

Conclusión del comentador:
El topiramato sería un nuevo recurso farmacológico en la preven-
ción de la migraña. Para  lograr una mayor aceptación del paciente
al tratamiento es necesaria una lenta titulación a razón de 12,5 mg
de topiramato por semana, hasta lograr los objetivos propuestos y
también de esta manera disminuir la probabilidad de efectos adver-
sos, muy relacionados con la dosis.

La migraña es por su alta prevalencia, su significativa discapacidad
y su estrecha asociación con síntomas neurológicos o gastrointesti-
nales un importante motivo de consulta en la práctica ambulatoria.
En un artículo donde se evalúa su prevalencia en Atención Primaria
se halló que el 90% de las consultas por cefalea corresponden a
pacientes que reúnen criterios para migraña según lo establecido
por la Sociedad Internacional de Cefaleas, mientras que sólo un
3% presentan cefalea tensional episódica1.
Este estudio demuestra que el topiramato podría incluirse en la
clase I de fármacos preventivos de la migraña (junto con propra-
nolol, amitriptilina y valproato)2 debido a que permitió reducir la fre-
cuencia de crisis de ambos tipos de migraña en un 50% en el pe-

Resultados principales:
Se observa en la tabla la comparación del cambio en la frecuencia
mensual de episodios de migraña entre el comienzo y final del estu-
dio para cada uno de los grupos de topiramato en relación al place-
bo.

Tabla: Frecuencia de Migrañas (Promedio de episodios por
mes)

Placebo

Topiramato

5,4

4,1

P = NS

5,8

3,5

P =0,008

5,1

3,0

P = <0 ,001

5,6

4,5

NS

50 mg/día 100 mg/día 200 mg/día

Inicio del estudio

Final del estudio

Como se observa, la frecuencia promedio de migraña se redujo sig-
nificativamente en los pacientes que recibieron 100 mg/día de to-
piramato (-2,1; p =0,008) y 200 mg/día (-2,4; P<.001), mientras que
no se observó un efecto significativo con placebo o 50 mg/día de
topiramato. La tasa de respondedores en los grupos topiramato fue
superior al grupo placebo (23%): 50 mg/día (39%, p =0,01), 100
mg/día (49%, p<0,001), y 200 mg/día (47%, p<0,001). La reducción
de días con migraña, y el menor uso de medicacion de rescate
fueron observados en los grupos de 100 y 200 mg/día. Efectos
adversos que resultaron en el abandono del topiramato incluyeron
parestesias, fatiga y nauseas.

Conclusiones: 
El topiramato (100-200 mg/día) mostró una eficacia significativa en
la prevención de migrañas dentro del mes de tratamiento, y el efec-
to se mantuvo a los seis meses de seguimiento
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