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RESUMEN

Introduccién: El dolor neuropatico lumbar es una
patologia frecuente en la clinica diaria, con un trata-
miento complejo, tanto farmacolégico como interven-
cionista. Estos tratamientos podemos complementarlos
con un parche transdérmico de capsaicina al 8 %. La
capsaicina es agonista selectivo de los receptores
TRPV1 (receptor transitorio vanilla de 1) cuya activacion
bloguea la liberacion de sustancia P muy implicada en
el proceso de la inflamacion.

Objetivos: Valorar la utilidad del parche de capsaicina
al 8 % como complemento en pacientes con dolor neu-
ropatico lumbar. Como objetivo secundario, valorar los
efectos adversos del parche de capsaicina tanto en el
momento de aplicacién como a los 3 meses.

Pacientes y métodos: Estudio retrospectivo, observa-
cional y descriptivo, en el que se incluyeron 20 pacien-
tes con dolor neuropético lumbar, tratados con parche
de capsaicina al 8 % (Qutenza® como complemento
al tratamiento habitual de esta patologia. Se utilizaron
3 test para valorar el dolor: EVA (escala visual analé-
gica del dolor), DN4 y LANSS para dolor neuropético.
Los 3 test fueron pasados a los pacientes antes de la
aplicacion del parche y a los 3 meses de este.

Resultados: Al inicio, el 85 % de los pacientes inclui-
dos en el estudio presentaban dolor muy severo (EVA
8-9). A los 3 meses, el 85 % de los pacientes refieren
dolor moderado (EVA 5-6). Con respecto al test DN4
observamos una disminucion de los valores de algo
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ABSTRACT

Introduction: Lumbar neuropathic pain is a common
pathology in daily clinical practice, with a complex treat-
ment, both pharmacological and interventional. These
treatments can be complemented with an 8 % capsaicin
transdermal patch. Capsaicin is a selective agonist of
TRPV1 receptors (transient receptor vanilla 1) whose
activation blocks the release of substance P, which is
heavily involved in the inflammatory process.

Objectives: To assess the usefulness of the capsaicin
8 % patch as an adjunct in patients with lumbar neu-
ropathic pain. As a secondary objective, to assess the
adverse effects of the capsaicin patch both at the time
of application and after 3 months.

Patients and methods: Retrospective, observational
and descriptive study, which included 20 patients with
lumbar neuropathic pain, treated with capsaicin patch
8 % (Qutenza®) as an adjunct to the usual treatment of
this pathology. Three tests were used to assess pain:
VAS (visual analogue pain scale), DN4 and LANSS for
neuropathic pain. The 3 tests were administered to
the patients before the application of the patch and
3 months after the patch was applied.

Outcomes: At baseline, 95 % of patients included in
the study had very severe pain (VAS 8-9). At 3 months,
85 % of patients reported moderate pain (VAS 5-6).
With respect to the DN4 test, we observed a decrease
in values of slightly more than 2 points. In the LANSS
test we found a decrease of more than 5 points in these
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mas de 2 puntos. En el test LANSS encontramos una
disminucién de méas de 5 puntos en estos 3 meses.
La aplicacién del parche no causé efectos secundarios
significativos.

Conclusiones: El parche de capsaicina al 8 % se ha
mostrado eficaz y seguro como tratamiento comple-
mentario para el dolor neuropatico lumbar.

Palabras clave: Dolor de la regién lumbar, dolor neu-
ropéatico, manejo del dolor, capsaicina, parche trans-
dérmico.

INTRODUCCION

El dolor neuropético es aquel causado por una lesion
o enfermedad en las vias del sistema somatosenso-
rial provocando dafio en los nervios o alteracion en la
transmisién de la informacién. Los sintomas que sufre
el paciente pueden ser calambres, quemazon, pareste-
sias, asi como sensacion de aumento de sensibilidad,
tanto alodinia (aumento de dolor a estimulos indoloros)
como hiperalgesia (aumento de dolor ante un estimulo
doloroso) (1].

Segun su origen podemos clasificarlo en dolor neuro-
patico central o periférico. Este trabajo se ha centrado
en este Ultimo, que la Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor define como “dolor causado por una
lesién o enfermedad del sistema nervioso somatosen-
sorial periférico” pudiendo tratarse, entre otros, de una
neuropatia diabética dolorosa, postherpética, postqui-
rurgica, neuralgia del trigémino o dolor por tratamiento
con quimioterapia (2).

El dolor lumbar crénico se define como aquel que
se ha experimentado la mayoria de los dias durante al
menos 3 meses, que tiene un componente nociceptivo
y otro neuropatico. Este Gltimo es poco conocido v,
por tanto, no tratado adecuadamente. Se cree que
la patogenia pudiera ser por dafio inflamatorio en los
tejidos y la compresién de los nervios causados por la
degeneracion de los discos intervertebrales. Puede ser
originado por lesiones discales, por compresion meca-
nica de la raiz nerviosa o por los efectos neurotéxicos
de diferentes mediadores inflamatorios derivados de la
degeneracion discal [2].

El dolor neuropético lumbar es una patologia muy
frecuente en la clinica diaria que puede llegar a inva-
lidar al paciente y que disminuya su calidad de vida,
ademas de aumentar la probabilidad de comorbilidades
médicas (3).

Su tratamiento es complejo (4]. Por una parte, tene-
mos el tratamiento farmacolégico basado en antidepre-
sivos, anticomiciales, benzodiazepinas y moérficos con
un alto grado de interacciones con otros farmacos que
disminuyen su efecto analgésico, ademas de los posi-
bles efectos secundarios, lo que lleva a la insatisfaccion
de los pacientes.

Por otra parte, podemos contar con técnicas no
intervencionistas, como la estimulacion eléctrica trans-
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3 months. The application of the patch did not cause
significant side effects.

Conclusions: The 8 % capsaicin patch has been
shown to be effective and safe as an adjunctive treat-
ment for lumbar neuropathic pain.

Key words: Low back pain, neuropathic pain, pain man-
agement, capsaicin, transdermal patch.

cutadnea (TENS) o técnicas invasivas, fundamentalmente
las inyecciones epidurales de esteroides, tanto lumba-
res como caudales, no exentas de riesgos, no siempre
de posible realizacion y no siempre eficaces [3).

En casos refractarios al tratamiento convencional
de dolor lumbar croénico, en los que coexista clinica
neuropatica, afadir parches de capsaicina al 8 % se
considera una opcion de tratamiento adecuada [G).

La capsaicina es el principal ingrediente de la guin-
dilla (capsicum), siendo su principio activo la transcap-
saicina, agonista selectivo y potente de los receptores
TRPV1 (receptor transitorio vanilla de 1). La activacién
de los receptores TRPV1 bloquea la liberacion de sus-
tancia P, que es el principal neurotransmisor de los
estimulos dolorosos y que esta implicada en el pro-
ceso de inflamacion, ya que facilita la vasodilatacién
local, incrementa la permeabilidad capilar y la llegada
de células de la inflamacién al foco, tipo macréfagos y
basbfilos (7).

La capsaicina bloguea la transmision del dolor y dis-
minuye la actividad de las neuronas sensitivas [8]. Se
utiliza fundamentalmente en pomadas, cremas y locio-
nes a bajas dosis (0,075 %) para controlar el dolor, de
aplicacion diaria (9).

El parche transdérmico adhesivo de capsaicina
entrega una alta concentracion, al 8 % de capsaicina
sintética directamente en el sitio del dolor (10). Este
parche esta indicado en la Union Europea para el tra-
tamiento del dolor neuropatico periférico en adultos,
ya sea solo o0 en combinacion con otros medicamentos
para el dolor (11).

OBJETIVOS

Valorar la utilidad de los parches de capsaicina al
8 % como complemento en pacientes con dolor neu-
ropatico lumbar que no responden favorablemente a
diferentes tratamientos, ya sea farmacos por via oral
como morficos, benzodiacepinas, anticomiciales, anti-
depresivos, o0 tratados con técnicas tanto intervencio-
nistas (como la inyeccién epidural) como no interven-
cionistas (TENS).

Como objetivo secundario valoraremos las compli-
caciones inmediatas durante la aplicaciéon del parche,
asi como las posteriores, observadas a los 3 meses.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio retrospectivo, observacional y descriptivo,
en el que se incluyeron 20 pacientes con dolor neu-
ropatico lumbar, tratados con parche de capsaicina
al 8 % (Qutenza®) y seguidos en la Unidad del Dolor
del Hospital General Universitario Los Arcos del Mar
menor, desde el mes de enero de 2019 hasta octubre
de 2021.

Se incluyen pacientes mayores de edad, de ambos
sexos, que presentan dolor neuropatico lumbar no con-
trolado debido a:

— No eficacia del tratamiento farmacoldgico pautado

a las dosis adecuadas o imposibilidad de aumentar
dicho tratamiento.

- No eficacia del tratamiento minimamente invasivo
(infiltraciones epidurales de esteroides lumbar/
caudal, TENS...) o imposibilidad del uso de estas.

Se excluyen pacientes que posean heridas en la
zona de aplicacion del parche y aquellos que han sido
diagnosticados recientemente y, por lo tanto, no han
comenzado con el tratamiento habitual.

La aplicacion del parche se llevara a cabo en la con-
sulta del dolor, administrado por un médico o por un
profesional sanitario con la supervision de un médico.
Se delimitara la zona de aplicacion, siendo esta la mas
dolorosa para el paciente, y se marcara en la piel. La
piel debe estar seca, no irritada e intacta, y se man-
tendra este parche durante 60 minutos.

Se podra administrar un anestésico topico en la
zona de aplicacion, eliminando el excedente antes de
la aplicacion del parche y un analgésico oral previo al
parche para reducir las posibles molestias de la apli-
cacion [12).

Los datos han sido recogidos mediante una fuente
primaria de informacion, la historia clinica de dichos
pacientes, que han sido almacenados en el programa
SELENE del Servicio Murciano de Salud. Para ello se ha
solicitado un listado de pacientes atendidos en la unidad
de dolor del hospital y han sido revisadas las historias
clinicas de los pacientes que cumplian los criterios de
inclusion.

Se han recogido datos demogréficos (edad y sexo)
para tipificar el grupo de estudio.

Para valorar el dolor de los pacientes se han utilizado
distintos cuestionarios realizados al inicio del estudio y
transcurridos 3 meses desde la aplicacion del parche.

En primer lugar, se utilizé la escala visual analégica
del dolor (EVA) (Anexo 1), que consiste en una linea
horizontal de 10 centimetros en la que el paciente debe
marcar el lugar que considera que se encuentra su
dolor. En el lado izquierdo se encuentra la ausencia o
menor intensidad de dolor, y en el derecho la mayor
intensidad. La intensidad se mide en centimetros o mili-
metros siendo leve hasta 4 cm, moderada de 5-7 cm
y severa si es mayor de 7 cm [13].

En segundo lugar, se ha utilizado el cuestionario
Douleur Neuropathique-4 items (DN4], (Anexo Il), com-
puesto por 10 items, que consiste en descripciones y
signos de dolor que se evaltan con 1 (si) o O (no) para
identificar a pacientes que tienen una gran probabilidad
de tener componente de dolor neuropatico. Las puntua-
ciones de los items individuales se suman para obtener
una puntuacion total maxima de 10, con un punto de
corte > 4 (14).

En tercer lugar, se empled la escala del dolor para la
evaluacion de sintomas neuropaticos de Leeds (LANSS)
(Anexo I}, que se basa en el andlisis de la descripcién
sensorial y la exploracién de la disfuncion sensorial del
paciente [15)]). Se compone de 7 preguntas agrupadas
en 2 secciones, una interrogativa y otra exploratoria. La
parte “A” de la escala (interrogativa) contiene 5 items
que incluyen algunos descriptores habituales del dolor
neuropatico (descargas eléctricas, pinchazos, cambios
en la coloracion/temperatura), que reciben una punta-
cion de 1 a 5, si el item esta presente en el paciente y
O puntos si esta ausente. La parte “B” de la escala (ins-
trumental) explora los estimulos sensoriales del dolor
como la alodinia y la hiperalgesia, mediante el roce con
algodon y el pinchazo con aguja. En ambos casos, una
respuesta negativa se puntia con O puntos, mientras
que la respuesta positiva recibe una puntuacion de 5
en caso de alodinia y 3 puntos en caso de hiperalgesia.

La suma de las puntuaciones de cada item de la sec-
cion Ay de las 2 preguntas de la seccion B dan lugar a
una puntuacion total que puede oscilar entre un minimo
de O y un maximo de 24 puntos. Valores situados por
encima de 12 indicaran posible dolor neuropatico, a
mayor puntacion, mayor grado de incapacidad (16].

Para finalizar, se han valorado las complicaciones
que pudieran aparecer durante la aplicacion del par-
che y las que pudieran aparecer a los 3 meses de la
aplicacion de este.

Se considera como complicacion dolor intenso, sen-
sacion de ardor y/o lesiones cutaneas profundas. No
se considera complicacion el eritema cutaneo durante
la aplicacion del parche o posterior a la misma ya que
es un efecto farmacolagico de la capsaicina [12].

Para el analisis de los datos del estudio se ha usado
el programa estadistico IBM\SPSS\Statistics\19. Se ha
realizado un analisis descriptivo inicial de distribucion de
frecuencias para las principales variables estudiadas.

Para llevar a cabo las comparaciones entre los datos
de la toma al inicio y a los 3 meses con cada una de
dichas variables (EVA y descriptores del dolor neuropati-
co: cuestionarios LANSS y DN4]) se llevo a cabo un test
de comparacion de medias con el test t-Student, ya que
son variables numeéricas con una distribucion normal.

RESULTADOS

La edad media del grupo estudiado es de 62 afios
con un rango entre 43 y 80 afios. La distribucion por
sexos muestra que el 60 % son mujeres.

Escala visual analégica (EVA)

Tras la aplicacion del parche de capsaicina, se apre-
ci6 una disminucion del EVA de mas de 3 puntos de
media respecto al valor original, un 64,8 % de diferen-
cia, pasando de EVA medio basal de 8,10 a EVA medio
a los 3 meses de 5,25, diferencia estadisticamente
significativa (p < 0,005).

Los datos iniciales mostraron que el 895 % de los
pacientes incluidos en el estudio presentaban dolor
muy severo (EVA 8-9). A los 3 meses, el 85 % de
los pacientes refirieron dolor moderado (EVA 5-8), y el
15 % restante dolor de menor intensidad.
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Escalas para valorar el dolor neuropatico (Figura 1)
Test DN4

Se observo un descenso del valor medio del test
DN4 desde el inicial (6,7 puntos de media basal) al
obtenido a los 3 meses (4,15 puntos).

Al igual que ocurre con los valores de EVA, se detec-
to una disminucion de los valores del test DN4 de algo
mas de 3 puntos entre ambas visitas, siendo la diferen-
cia estadisticamente significativa (p < 0,005).

Se considera que el paciente padece dolor neu-
ropatico periférico cuando el resultado presenta un
valor > 4 puntos en este test. En la visita inicial, todos
los pacientes tenian valores > 6 puntos, un 60 % de
ellos tenian una puntuacion de 7. En la revision a los
3 meses, a pesar de la disminucion observada, el 80 %
de los pacientes mantuvieron valores de 4 (60 % de
pacientes) 0 5 (30 % de los pacientes).

Test LANSS

Siguiendo la ténica de las variables anteriores, en
el test LANSS se encontré una diferencia significativa
(p < 0,005) de los valores medios entre la primera y
siguiente visita, con una disminucion de mas de 5 pun-
tos en estos 3 meses, pasando de 15,9 a 9,30 puntos.

Se apreci6 que, en la primera visita, el S0 % de los
pacientes obtenia 16 puntos en el test, mientras que
en la revision a los 3 meses, el valor maximo fue de
10 puntos (65 % de pacientes).

Se considera que el paciente padece dolor neuropético
periférico cuando el resultado del test LANSS presenta
un valor > 12 puntos. En la visita inicial, todos los pacien-
tes estaban con valores por encima de esos 12 puntos,
sin embargo, hay que destacar que, en la revision a los
3 meses, ningln paciente llegaba a esa cifra.

Complicaciones del parche

No se han detectado complicaciones en el momento
de la aplicacién del parche. El 45 % de los pacientes
refirieron sensacion de prurito/quemazon leve en las
24-48 horas siguientes a la aplicacién. En ningln caso
se ha requerido tratamiento especifico. No se han apre-
ciado reacciones adversas graves 0 sistémicas.

DISCUSION

Existen bastantes estudios en los que se valora la
eficacia del tratamiento con parches de capsaicina al
8 % en dolor neuropético, ya sea comparado con pla-
cebo, con parches de capsaicina a bajas dosis (al 4 %
0 menor) o con otros farmacos utilizados en este tipo
de dolor: anticomiciales, morficos, benzodiacepinas...

Sin embargo, la amplia variedad en el tipo de dolor
neuropatico que se estudia (neuralgia postherpética,
neuropatia diabética, neuropatia tras VIH, neuropatia
tras quimioterapia, inguinodinia tras herniorrafia...)
hace dificil la comparacion de este trabajo con el resto,
ya que se centra en el dolor neuropético lumbar.

En 2016, Baron y cols. (5] publicaron una revision
sobre el dolor neuropético lumbar, comparando diferen-
tes tratamientos, incluidos los parches de capsaicina
al 8 %.

En los resultados descritos con este tratamiento en
dicha revision, se observé una mejoria del dolor del
30 %, o superior, en un intervalo entre el 43 y el 67 %
de los pacientes. Se describié mejoria del dolor del
50 % o superior entre el 24 y el 39 % de los pacientes.

El conjunto de pacientes con dolor neuropatico estu-
diados entre todos los trabajos revisados en esta publi-
cacion de Baron y cols. fue superior a 1000, pero como
indica el propio articulo, de diferentes etiologias, inclui-
das radiculopatias. También mostro que los pacientes

Fig. 1. Comparacion de escalas EVA, DN4 y LANSS basal y a los 3 meses.
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tratados en los primeros 6 meses del inicio del dolor
obtuvieron mejores resultados que los tratados con el
dolor de 2 afios 0 méas de duracion.

En los resultados obtenidos en el presente estudio,
la mejoria del dolor se encontré en un margen entre
el 30 y 50 %, con un descenso medio de 3 puntos
respecto al valor inicial, pasando de dolor muy severo a
dolor moderado y en un menor porcentaje a dolor leve,
por tanto se han obtenido resultados similares a esta
revision realizada en 2016.

En ese mismo afio, 2016, Zis y cols. [3] publicaron
un estudio de eficacia del parche de capsaicina al 8 %
en dolor lumbosacro, similar al realizado en este tra-
bajo, aungue mas centrado en la calidad de vida del
paciente. Este se realizd sobre una poblacién semejan-
te con una edad media de 59 afos (62 afos en este
estudio), aunque con un porcentaje superior de varones
(54,4 % frente a 40 %).

Se observo una disminucion de la escala EVA a los
3 meses del 66 %, con una disminucion de 4 puntos,
comparable con la obtenida en el presente trabajo, en
el que se obtuvo un descenso de la escala EVA de
3 puntos de media, representando un 65 % del valor
basal.

En el trabajo de Zis y cols., utilizaron la escala DN4
como criterio de inclusion, admitiendo pacientes con
valor > 4. Los pacientes tuvieron un valor medio en la
escala DN4 de 6,0 + 0,7, parecido al actual estudio,
aungue no la valoraron de nuevo. Sin embargo, se con-
cluyd que no existia correlacion entre los resultados
de la escala DN4 vy los valores obtenidos mediante la
escala EVA.

En el presente trabajo, el valor medio del test DN4 a
los 3 meses fue de 4,15, dentro del rango que indica la
existencia de dolor neuropético, aunque en el otro test
realizado, el test LANSS, la media a los 3 meses fue de
9,3 puntos (se considera dolor neuropatico con valores
> 12 puntos en esta escala). No se pudo clarificar
si esa “falta de correlacion” observada en el anterior
estudio entre la escala DN4 y la EVA se podria deber a
esto, o solo es atribuible al formato y tipo de pregunta
de cada test.

En este estudio de 2016 se concluyd que el trata-
miento con capsaicina al 8 % producia un alivio rapido
y eficaz del dolor y permitia la reduccion significativa de
otros tratamientos concomitantes.

Resultados similares a los que nos competen se
observaron en la revision realizada en 2018 por Blair
(11) sobre pacientes con polineuropatia diabética, neu-
ropatia secundaria a VIH o neuropatia postherpética.
El valor inicial medio de dolor segun EVA fue de 6,5y
la mejoria vario, segun estudio y patologia, entre 2,2
y 3,2 puntos.

Respecto a los efectos adversos de los parches
de capsaicina al 8 % existen escasas referencias. Un
metanalisis realizado por Derry y cols. en 2017 (10],
sefiald que el evento adverso mas comun fue el efecto
local en piel, que fue transitorio y de intensidad leve o
moderada, tipo eritema, picor, papulas o dolor.

En el vigente trabajo, el efecto adverso tras la aplica-
cion del parche de Qutenza® fue la sensacion de quema-
zon y el picor local, sin dolor o papulas, autolimitado en
24-48. La incidencia observada en la revision de 2017
fue del 2-3 % de casos, muy inferior a la del presente

estudio, donde se observo una incidencia del 45 % de
casos. Cabe sefialar que la revision de Derry y cols. indi-
cO que en este porcentaje se incluyeron articulos con
capsaicina al 8 % y otros con capsaicina a bajas dosis
(4 %). Ademas, se concluyd que algunos datos fueron
inconsistentes.

Este metanalisis no refiri6 casos de reacciones
adversas sistémicas o reacciones graves. Como curiosi-
dad, se observo que un 2-3 % de pacientes padecieron
tos tras la aplicacion del parche.

En el presente trabajo, al igual que en la revision de
Derry y cols. no se observaron reacciones sistémicas
y por el contrario, ningun paciente refirié este cuadro
de tos relacionado con el tratamiento.

En 2017, una revision sobre dolor secundario a
neuropatia diabética periférica realizada por Nooten y
cols. (7], concluyé que el parche de capsaicina al 8 %
fue mas eficaz que pregabalina, gabapentina y similar
a duloxetina para conseguir alivio del 30 % del dolor,
y similar a los farmacos anteriores para conseguir un
alivio del 50 %. En este estudio de 2017, donde se
valoraron los efectos secundarios, no se reporto ningln
caso de complicacion sistémica con parche de capsai-
cina, los cuales si aparecieron con los otros farmacos
(somnolencia, diarrea, estrefiimiento, cefalea...).

En la revision de 2018 de Blair (11] sobre el tra-
tamiento con parche de capsaicina al 8 % en dolor
neuropatico periférico sobre 1826 pacientes, reflejo
que el 65 % de los mismos refirieron efectos locales,
como prurito, eritema, dolor o papulas, cifra superior
a la encontrada en nuestro estudio. El hecho de que
esta revision se realizara fundamentalmente sobre neu-
ropatia diabética puede influir en el mayor porcentaje
de efectos adversos cutaneos que los que se obtuvie-
ron en el presente trabajo. En cualquier caso, estos
efectos referidos fueron leves-moderados y de corta
duracién, como los observados en el resto de estudios
comentados.

Resaltamos que, en el estudio de Blair, el 2 % de los
pacientes tuvieron que interrumpir el tratamiento 1 %
en grupo control) y el 6 % sufrieron efectos adversos
sistémicos (4 % en grupo control). Por el contrario,
ninguno de los pacientes del trabajo que nos concier-
ne, refirid efectos sistémicos o tuvo que suspender el
tratamiento.

CONCLUSIONES

1. El parche de capsaicina se ha mostrado eficaz
para tratar el dolor neuropatico lumbar.

2. El parche de capsaicina al 8 % es un tratamiento
seguro y con escasos efectos secundarios, que
son locales, leves-moderados y de corta duracion.

3. La eficacia, seguridad y escasos efectos secun-
darios, han hecho que el parche de capsaicina
esté incluido en las diferentes guias para tratar
el dolor neuropatico periférico.
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