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En la Unión Europea, el parche de capsaicina al 8 %  
está aprobado para el tratamiento del dolor neuropático 
periférico (DNP) en adultos, solo o en combinación con 
otros medicamentos para el dolor (1).

El estudio STRIDE evaluó la seguridad, tolerabilidad y 
potencial impacto a largo plazo sobre la sensación cutánea 
local del tratamiento repetido con el parche de capsaici-
na al 8 % durante 52 semanas en un amplio espectro de 
etiologías de DNP. Se trataba de un estudio de seguridad 
de fase IV, multicéntrico, observacional, abierto, de grupo 
único y 52 semanas de duración. Según los resultados de 
este estudio, el tratamiento repetido con parche de cap-
saicina al 8 % durante 52 semanas fue bien tolerado, no 
provocó deterioro de la sensación cutánea local ni generó 
ninguna nueva cuestión de seguridad cuando se aplicó en 
un amplio espectro de etiologías de DNP (2-3). 

El estudio ASCEND, recientemente publicado en la 
revista BMC Neurology, fue un estudio fase IV, multicén-
trico, abierto, no intervencionista, para evaluar la eficacia, 
tolerabilidad, intervalos de retratamiento, calidad de vida 
y recursos utilizados en los pacientes con DNP no dia-
bético tratados con el parche de capsaicina al 8 % en la 
práctica clínica habitual durante ≤ 52 semanas. 

Los criterios de valoración principales fueron los si-
guientes (4):

–  Porcentaje de cambio en la puntuación de “dolor me-
dio” de la escala NPRS (Numeric Pain Rating Scale) 
entre la visita basal y la media de todas las puntuacio-
nes registradas entre las semanas 2 y 8 después del 
primer tratamiento con el parche de capsaicina al 8 %. 

–  Tiempo medio entre el primer y segundo tratamiento 
con el parche de capsaicina 8 %. 

Entre los objetivos secundarios destacaban (4):
–  Porcentaje de cambio en la puntuación de “dolor me-

dio” de la escala NPRS desde la situación basal hasta 
el promedio de las semanas 2 y 12 después del/los 
retratamiento(s). 

–  Características de la aplicación del parche: media del 
número de parches aplicados en cada tratamiento y 
la media del tamaño del área afectada.

–  Tiempo medio entre el segundo parche y el tercer 
parche administrado. 

–  La proporción de pacientes que completaron ≥ 90 % 
de la duración recomendada del tratamiento en cada 
aplicación (≥ 27 min para los pies o ≥ 54 min para 
todos los demás sitios anatómicos).

–  Calidad de vida relacionada con la salud (utilizando 
el instrumento EQ-5D), la impresión global de cam-
bio del paciente (PGIC; Patient Global Impression 
of Change) y la tolerabilidad.

Los pacientes fueron clasificados en seis grupos de 
etiologías diferentes de DNP: neuralgia postherpética 
(NPH), neuropatía asociada a VIH, dolor lumbar con 
componente neuropático (incluyendo casos secundarios a 
radiculopatía, polineuropatía, plexopatía y espondilitis an-
quilosante), dolor neuropático relacionado con el cáncer, 
dolor neuropático postoperatorio y postraumático, y otras 
neuropatías. 420 pacientes de 7 países europeos, entre 
ellos España (n = 68), recibieron al menos un tratamiento 
con el parche de capsaicina 8 %. La media de edad de la 
población del estudio fue 61 (rango 21-98) años; el 39,8 %  
de los pacientes eran varones; y el más común de los diag-
nósticos fue dolor neuropático postoperatorio y postrau-
mático (47,1 %, n = 198) y NPH (21,1 %, n = 89) (4).

Principales resultados

En el primer tratamiento, el número medio de parches 
utilizados fue de 1,5 (desviación estándar [SD] ± 0,7) y la 
media del área de tratamiento fue de 306,4 (SD ± 228,2) 
cm2; ambos valores se mantuvieron constantes en las su-
cesivas aplicaciones. Un total de 239 (56,9 %) pacientes 
recibieron solo un tratamiento con el parche de capsaicina 
al 8 %, 181 (43,1 %) pacientes recibieron al menos dos tra-
tamientos y 70 (16,7 %) pacientes recibieron al menos tres 
tratamientos. Durante el primer tratamiento, 388 pacientes 
(92,4 %) completaron ≥ 90 % de la duración recomendada 
para la administración del parche. Del mismo modo, 157 
(94,0 %) y 63 (98,4 %) pacientes completaron ≥ 90 % de 
la duración recomendada en el segundo y tercer tratamien-
to, respectivamente. Después de la primera aplicación del 
parche de capsaicina 8 %, los pacientes experimentaron 
una reducción del 26,6 % (IC del 95 %: 23,6, 29,62;  
n = 412) en la puntuación media de la escala NPRS desde 
la situación basal hasta las semanas 2 y 8. Se demostró 
equivalencia entre la NPH, el dolor lumbar neuropático, el 
dolor neuropático postoperatorio y postraumático y otros 
subgrupos de etiología de DNP. El tiempo medio de res-
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puesta entre el primer y segundo tratamiento fue de 191 
días (IC del 95 %: 147, 235; n = 181) y de 301 días (IC del 
95 %: 245, 357, n = 70) del segundo al tercer tratamiento. 
El tiempo medio hasta el segundo tratamiento para la NPH 
y el dolor neuropático postoperatorio y postraumático fue 
de 180 días (IC del 95 %: 116, 244, n = 40) y 161 días (IC 
del 95 %: 120, 202; n = 97), respectivamente. Cuarenta y 
cuatro por ciento de todos los pacientes eran respondedo-
res (≥ 30 % de reducción en la puntuación NPRS desde 
la situación basal a las semanas 2 y 8 después del primer 
tratamiento, y en el 86,9 % (n = 159/183) se mantuvo en 
la semana 12. Una respuesta sostenida al dolor fue obser-
vado hasta la semana 52, con una reducción del 37,0 % 
(IC del 95 %: 31,3, 42,7; n = 176) en la puntuación media 
en la escala NPRS desde la situación basal. La puntuación 
media del índice EQ-5D mejoró en 0,199 utils (responde-
dores: 0,292 utils) desde la situación basal hasta la semana 
2 y se mantuvo hasta la semana 52. La mayoría de los 
pacientes reportaron mejoras en la PGIC en la semana 2 y 
en todas las evaluaciones de seguimiento independiente-
mente del número de tratamientos recibidos. Los eventos 
adversos fueron principalmente reacciones reversibles le-
ves o moderadas en el lugar de aplicación (eritema, dolor 
prurito) (4).

Según este estudio, el parche de capsaicina al 8 % en 
la práctica clínica habitual muestra una reducción signi-
ficativa del DNP de diferentes etiologías comparable a la 
observada en los estudios de fase III, siendo el número 
de parches utilizados en este estudio inferior al observado 
en los estudios pivotales. Para los pacientes retratados, la 
reducción del dolor se mantiene constantemente entre la 
segunda y tercera aplicación y el intervalo entre los retra-
tamientos fue significativamente mayor que el mínimo de 
90 días indicado por la ficha técnica.
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