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Estudio abierto, prospectivo, de seguridad,
tolerabilidad y funcion sensorial tras aplicaciones
repetidas del parche de capsaicina al 8 % en el
tratamiento del dolor neuropatico periférico no
diabético: estudio STRIDE
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Los sindromes de dolor neuropatico periférico (DNP)
pueden tener un impacto devastador sobre la calidad
de vida de los pacientes y se presentan en diversas
afecciones, incluyendo neuralgia postherpética (NPH],
polineuropatia sensorial distal asociada a VIH, lesion
nerviosa postraumatica, neuropatia de fibra pequefa
idiopatica, dolor neuropético inducido por quimioterapia
y neuropatia periférica diabética dolorosa (1).

El parche de capsaicina al 8 % ha demostrado efica-
cia analgésica durante 12 semanas en la NPH (2,3) y
en la polineuropatia sensorial distal asociada al VIH (4),
y se ha demostrado que es no inferior a pregabalina
para aliviar el dolor en pacientes con dolor neuropatico
periférico, con un inicio de accién mas rapido, menores
efectos secundarios sistémicos y mayor satisfaccion
con el tratamiento (5,6).

La seguridad a largo plazo del tratamiento repeti-
do con parche de capsaicina al 8 % se ha evaluado
en un estudio prospectivo. El estudio STRIDE evalud
la seguridad, tolerabilidad y potencial impacto a largo
plazo sobre la sensacion cutanea local del tratamiento
repetido con el parche de capsaicina al 8 % durante
52 semanas en un amplio espectro de etiologias de
DNR Se trataba de un estudio de seguridad de fase IV,
multicéntrico, observacional, abierto, de grupo Unico y
52 semanas de duracion. Los pacientes incluidos en el
estudio tenian 18-90 afios de edad, eran no diabéticos,
sin tratamiento previo con parche de capsaicina al 8
% y tenian DNP de diferentes etiologias: NPH, polineu-
ropatia sensorial distal asociada a VIH, lesion nerviosa
postraumatica, neuropatia de la fibra pequefia idiopa-
tica u otros DNP considerados moderados a severos
(puntuacion de dolor diario promedio > 4 en la pregunta
S del cuestionario Brief Pain Inventory (7).

Los pacientes recibieron hasta 6 tratamientos con
parche de capsaicina al 8 % de 30 minutos en el pie 0
60 minutos en otras partes del cuerpo, en intervalos
de 9-12 semanas. El criterio primario de valoracion fue
la seguridad y la tolerabilidad de tratamiento repetido
con parche de capsaicina al 8 % en pacientes con DNP.
Las evaluaciones incluyeron los eventos adversos emer-
gentes del tratamiento (EAET) y los EAET relacionados
con el farmaco; y también se evaluaron la clasificacion
de la sensacion evocada (roce suave, pinchazo, calor,
frio y vibracién) y los reflejos tendinosos profundos. Las
evaluaciones se realizaron en diversos lugares y sola-
mente se registro la sensacion evocada mas intensa.

Se realizd un analisis post hoc de la prueba sensorial y
de reflejo en los pacientes que recibieron cuatro trata-
mientos consecutivos con parches de capsaicina al 8 %
para evaluar los cambios intragrupo en el transcurso
del tiempo (7).

Se incluyeron 306 pacientes (NPH, n = 107; lesion
nerviosa postraumatica, n = 99; polineuropatia sen-
sorial distal asociada a VIH, n = 80; otro DNP, n =
20). Las caracteristicas basales fueron similares entre
todos los grupos: media (desviacion estandar [DE]) del
tiempo desde el diagnoéstico 5,1 (5,5) afios, dolor pro-
medio diario 6,6 (1,4). 130 pacientes (42,5 %) sus-
pendieron el tratamiento, principalmente debido a falta
de eficacia (17,6 %), abandono del paciente (10,8 %)
y pérdida de seguimiento (5,6 %). Mas de la mitad de
los pacientes (159/306; 52 %) recibieron tres trata-
mientos con parches de capsaicina al 8 %y 100/306
(32,7 %) pacientes recibieron cuatro tratamientos
durante el estudio (7).

El 82,4 % de los pacientes informo un EAET y se
informaron proporciones similares entre los distintos
grupos de diagnostico. El EAET con mayor frecuencia
fue dolor en el lugar de aplicacion (36,6 %). Los EAET
no aumentaron posteriormente en los tratamientos
consecutivos con capsaicina, 214 /306 pacientes
(69,9 %) los informaron después del primer trata-
miento y 29/52 (55,8 %) desde el cuarto al quinto
tratamiento. La proporcion de pacientes que informo
de dolor en el lugar de aplicacion disminuy6 durante
todo el estudio entre el primer y segundo tratamiento
(30,4 %]) hasta entre el cuarto y quinto tratamiento
(19,2 %). Once pacientes (3,6 %) discontinuaron debi-
do a EAET. Tres muertes ocurrieron durante el estudio
(hemorragia cerebral, neumonia y carcinoma de células
escamosas) pero ninguno se consideroé relacionado con
el tratamiento del estudio acorde a lo evaluado por el
investigador (7).

El 67,6 % de los pacientes experimentd EAET rela-
cionados con el farmaco. La severidad de los EAET
relacionados con el farmaco se consideraron leves en
el 27,5 % de los pacientes, moderados en el 26.8 %y
severos en el 13.4 %. Los EAET relacionados con el far-
maco severos mas comunes informados en > 2 % de
los pacientes de cualquier grupo diagnéstico fue dolor
en el lugar de aplicacion (7.2 %). Los EAET relacionados
con el farmaco no aumentaron posteriormente con los
tratamientos consecutivos con capsaicina, 178/306
pacientes (58.2 %] los informaron después del primer
tratamiento y 26/52 (50.0 %) desde el cuarto al quin-
to tratamiento. Tres pacientes (1.0 %) discontinuaron
debido a EAET relacionados con el farmaco (7).

En la poblacion total, desde la seleccion al final del
estudio, hubo una disminucién numeérica en la pro-
porcion de pacientes que informaron “aumento anor-
mal” y “aumento doloroso” de las sensaciones de roce
suave (-14,7 %), pinchazo (-9,1 %), calor (-10,4 %),
frio (-4,6 %) y vibracion (-5,2 %). También hubo un
incremento numeérico en la proporcion de pacien-
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tes que informaron sensacién normal con todas las
pruebas sensoriales. En los pacientes que recibieron
cuatro tratamientos consecutivos hubo una disminu-
cién numeérica al final del estudio en la proporcion
de pacientes que informaron “aumento anormal” y
“aumento doloroso” de las sensaciones de roce sua-
ve (-18,0 %), calor (-12,3 %] y vibracion (-6,8 %];
también disminuy6 el “aumento doloroso” de pinchazo
(-14,0 %). Aunque la proporcién de pacientes que
informo6 “reduccion” de la sensacion de roce suave,
vibracion y calor habia aumentado al final del estudio,
hubo una disminucién en los pacientes que informaron
sensacion de “aumento anormal” y “aumento doloroso”
de roce suave, vibracion y calor (7).

Podemos concluir que el tratamiento repetido con par-
che de capsaicina al 8 % durante 52 semanas fue bien
tolerado, no provoco deterioro de la sensacion cutanea
local, ni generd ninguna nueva cuestion de seguridad cuan-
do se aplicd en un amplio espectro de etiologias de DNP
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