RESED

Revista de la Sociedad Espanola del Dolor

%.

CARTAS AL DIRECTOR

Nueva indicacién del parche de capsaicina 8 %:
neuropatia diabética periférica dolorosa

DOI: 10.20986/resed.2017.3556,/2016

Sr. Director:

A partir del 1 de noviembre de 2016 ha cambiado el
estatus del parche de capsaicina 8 % en los siguientes
aspectos:

— Nueva indicacion autorizada en neuropatia diabéti-
ca periférica dolorosa (NDPD).

— No necesidad del visado de inspeccién médica.

— Reduccion de su precio en un 6,5 %.

- Eliminacion del diagnéstico hospitalario (DH).

A continuacion realizamos un resumen de los estu-
dios realizados con este farmaco en NDPD, y que han
dado lugar a esta nueva indicacion.

Los primeros datos sobre la eficacia en NDPD se
obtuvieron por Webster en el afio 2011, en un ensayo
clinico aleatorizado de 12 semanas de duracion en 91
pacientes, a los cuales se les administré una Unica
aplicacion del parche de capsaicina 8 % durante 60
0 90 minutos. La eficacia en NDPD fue la reduccion
del dolor de un 31 % sobre la basal, segin la escala
NPRS (numeric pain rating scale], durante las semanas
2-12 y del 47 % en los respondedores con > 30 % de
reduccion del dolor versus la basal. El acontecimiento
adverso mas reportado fue la sensacion de quemazon
y dolor en el &rea de aplicacion; no se reportaron casos
de alteraciones neurosensoriales en dicha area (1).

Recientemente se han publicado dos nuevos estudios:

— Estudio STEP (parche de capsaicina 8 % vs. pla-

cebo): estudio fase lll, doble ciego, aleatorizado
1:1, de 12 semanas y controlado con placebo,
para evaluar la eficacia y la seguridad de una
Unica aplicacién durante 30 minutos del parche
de capsaicina 8 % en los pies en pacientes con
NDPD (2).

Se aleatorizaron 369 pacientes, a los cuales se
les realizd un seguimiento clinico en las semanas
2,4, 8y 12. La edad media de los pacientes fue
de 63 afos, con una duracion media del dolor de
la polineuropatia de 5,8 afios, una media de tasa
de hemoglobina glicosilada HbA1c de 7,3 %y con
una media de dolor de 6,5 (2).

La aplicacion del parche de capsaicina 8 % consi-
guié una reduccién estadisticamente significativa
de la puntuacion promedio de dolor en compara-
cion con el placebo. El alivio del dolor proporciona-
do por un tratamiento con el parche de capsaicina
8 % se mantuvo durante, al menos, 12 semanas
(2).

A partir de la semana 2 se observé cada semana
una mayor reduccion media de la puntuacién pro-
medio de dolor diario con el parche de capsaicina
8 % en comparacion con el placebo, ademas de

mejoras significativamente mayores en las puntua-

ciones de interferencia con el suefio con el parche

de capsaicina 8 % en comparacién con el placebo,

desde la observacion basal hasta las semanas 2-8

(p = 0,030]), e incluso entre las semanas 2-12

(p = 0,020). Un 34,9 % de los pacientes trata-

dos con el parche de capsaicina 8 % experimen-

taron reacciones en el lugar de aplicacion relacio-
nadas con el medicamento, frente al 12,6 % de
los pacientes que recibieron placebo. La mayoria
de las reacciones en el lugar de aplicacion fueron
transitorias y se resolvieron en pocos dias; no se
observo ningln deterioro sensorial en el area de

aplicacion (2).

Por tanto, las conclusiones del estudio STEP son

que la aplicacion del parche de capsaicina 8 % (2):

e Proporciono un alivio del dolor estadisticamente
significativo y una mejora en la calidad del suefio
en comparacion con el placebo en pacientes con
NDPD, sin afiadir nuevos problemas de seguri-
dad.

e Amplio la gama de indicaciones como tratamien-
to del dolor neuropético periférico (DNP), siendo
eficaz y seguro.

Estudio PACE (parche de capsaicina 8 % vs. tra-

tamiento estandar): estudio fase lll, multinacional,

aleatorizado, controlado, de 52 semanas de dura-

cion para evaluar la seguridad y la tolerabilidad a

largo plazo de la administracion repetida del par-

che de capsaicina 8 % (< 7 aplicaciones, separa-
das por < 8 semanas entre si) mas el tratamiento
estandar versus solo el tratamiento estandar en
pacientes con NDPD. Este estudio demostré una
eficacia constante y reproducible con tratamientos
repetidos del parche de capsaicina 8 % durante un
periodo de 52 semanas. El estudio se realizd en

468 pacientes, cuyas caracteristicas fueron una

duracion media de la NDPD de 4,4 (3,6) afios,

una tasa de hemoglobina glicosilada de 7,4 %

(1,0), una media del dolor diario de 5,6 (1,3),

una puntuacion en el cuestionario Norfolk QoL-DN

de 41,4 (18,7) y una puntuacion en el cuestionario

UENS (Utah Early Neuropathic Scale] total de 16,4

(6,9). El reparto aleatorizado de pacientes se rea-

lizd en tres brazos: 156 en el brazo de capsaicina

30 minutos mas tratamiento estandar, 157 en el

de capsaicina 60 minutos mas tratamiento estan-

dar y 155 en el brazo de tratamiento estandar

solo (3).

En cuanto a los datos de eficacia, segun el cam-

bio medio versus el basal en cuanto a la duracion

media del dolor diario segun el cuestionario BPI

(Brief Pain Inventory) (pregunta 5) en el mes 12 (IC

del 95 %) fue el siguiente: en el grupo de 30 minu-

tos de aplicacion la reduccion fue del 34 %, en el
grupo de B0 minutos la reduccién fue del 37 %

y en el grupo del tratamiento estandar solo fue

del 13 % (3).
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Si analizamos los pacientes que finalizaron el estu-
dio (EoS) y respondieron al tratamiento, podemos
concluir que los dos grupos de pacientes a los

que se les aplicaron el parche de capsaicina (30

0 60 minutos) alcanzaron, al menos, un 30 o un

50 % de reduccién media de su dolor en compa-

racion con el grupo que solo recibié tratamiento

estandar (3).

Las aplicaciones repetidas del parche de capsai-

cina 8 % durante 52 semanas en pacientes con

NDPD fueron bien toleradas y no se asociaron con

ninguna alteracién funcional potencialmente aso-

ciadas a las fibras nerviosas de pequefio calibre,

asi como a deterioro sensorial (3).

El alivio del dolor en el grupo de pacientes tratados

con capsaicina 8 % fue sostenido y progresivo y

acompafado de mejoras en la intensidad del dolor,

la interferencia y la impresion global de cambio, en
comparacion con el grupo que solo recibié trata-

miento estandar (3).

Por tanto, las conclusiones del estudio PACE fue-

ron (3):

¢ | os tratamientos repetidos durante 52 semanas
con el parche de capsaicina 8 % mas el trata-
miento estandar en pacientes con NDPD fueron
bien tolerados y no se asociaron con alteracio-
nes funcionales ni sensoriales potenciales de las
fibras nerviosas de pequefio diametro.

e El alivio del dolor en estos pacientes fue sos-
tenido y progresivo versus los pacientes que
recibieron tratamiento estandar solo, y ademas
se acompafid de una mejora sensorial y en la
calidad de vida relacionada con la salud de los
pacientes, por lo que demuestra su amplia efi-
cacia en el tratamiento del DNP.

¢ | 0s acontecimientos adversos aparecidos duran-
te la aplicacion del parche de capsaicina fueron
transitorios y asociados al lugar de la aplicacion,
reduciéndose en las aplicaciones sucesivas.

En la Union Europea, el parche de capsaicina 8 %
esta aprobado para el tratamiento del DNP en adultos,
solo o en combinacion con otros medicamentos para
el dolor. El perfil de seguridad del parche de capsai-
cina 8 % en pacientes diabéticos fue concordante al
observado en la poblacion no diabética (4). Ademas,

aumenta la compliance de los pacientes y supone
varias mejoras vs. los tratamientos convencionales,
como una mayor duracion del efecto o un menos ries-
go de efectos sistémicos o interacciones con otros
farmacos. Por lo tanto, supone una opcion adicional
para el manejo del DNP.
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