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CAPSAICINA 8 % PARCHE FRENTE A PREGABALINA ORAL EN PACIENTES CON DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO

CAPSAICIN 8 % PATCH VERSUS ORAL PREGABALIN IN PATIENTS WITH PERIPHERAL
NEUROPATHIC PAIN

Sr. Director:

Se define el dolor neuropdtico (DN) como el dolor que aparece como consecuencia
directa de una lesion o enfermedad del sistema somatosensorial (1).

Se estima que el DN afecta aproximadamente a un 7-8 % de la poblacién general de
Europa. La intensidad del dolor varia y puede tener impacto en la calidad de vida, la
salud general y el bienestar social y econdmico de los pacientes (2,3).

Por otro lado, diversos estudios sugieren que, en la actualidad, tan sélo una tercera
parte de los pacientes que reciben tratamiento para el dolor neuropatico alcanzan una
analgesia adecuada (4). Los tratamientos convencionales para el dolor neuropatico
periférico pueden verse restringidos por factores tales como los efectos secundarios
sistémicos, las interacciones con otros medicamentos, el inicio de acciéon lento, la
necesidad de ajustes de dosis y las dosis diarias multiples (5). El parche de capsaicina al
8 % esta disefiado para actuar localmente en la zona afectada y no se ha asociado a los
efectos secundarios sistémicos, tales como la sedaciéon y el mareo, que pueden
experimentarse con otros tratamientos (6).

Recientemente se ha publicado en la revista European Journal of Pain un estudio
simultaneo de no inferioridad que compara el parche de capsaicina al 8 % con cédpsulas
de pregabalina (dosis flexible optimizada) en pacientes adultos con dolor neuropatico
periférico. Los autores concluyen que el parche de capsaicina al 8 % proporciond un
alivio del dolor no inferior a pregabalina, ademds de un tiempo medio de alivio del
dolor mas corto, menores efectos secundarios sistémicos y mayor satisfaccién ante el
tratamiento (7).

El estudio ELEVATE es un estudio aleatorizado, abierto, de 8 semanas de duracién, de
no inferioridad, y que ha incluido a 559 adultos con dolor neuropdtico periférico de

intensidad moderada-severa. Los pacientes recibieron aleatoriamente o bien un



tratamiento Unico con el parche de capsaicina al 8% o la administracion diaria de una
dosis optimizada de pregabalina oral. El estudio cumplié su objetivo principal de no
inferioridad para el alivio del dolor, definido por una reducciéon de > 30 % en la
puntuacion de la escala de valoracién numérica media (NPRS, mean numeric pain
rating Scale, en inglés) desde la valoracién inicial hasta la semana 8. El indice de
respuesta del 30 % fue de 55,7 % en el grupo de pacientes tratados con el parche de
capsaicina al 8 %, en comparacién con el 54,5 % en el grupo que recibié pregabalina
(cociente de probabilidad [Intervalo de Confianza del 95 %]: 1,03 [0,71, 1,50]). Ademas,
el tiempo medio para el alivio del dolor con el parche de capsaicina al 8 % fue de 7,5
dias, en comparaciéon con los 36 dias (incluido periodo de ajuste) con pregabalina
(cociente de riesgos [Intervalo de Confianza del 95 %]: 1,68 [1,35, 2,08]; p < 0,0001)
(7).

Entre los objetivos secundarios del estudio se incluyeron el efecto terapéutico dptimo
(evaluado utilizando un objetivo compuesto que incluyé alivio del dolor,
acontecimientos adversos e interrupcién del tratamiento), tiempo medio hasta el alivio
del dolor (definido como el momento en que el 50% de los pacientes tuvo una
reduccién del 30% en la puntuacién NPRS) y satisfaccidon ante el tratamiento. Los
resultados mostraron una diferencia en la percepcién de los pacientes sobre la
efectividad, los efectos secundarios y la satisfaccion ante el tratamiento en favor del
parche de capsaicina al 8 % (7).

La proporcion de acontecimientos adversos relacionados con la medicacidon (TEAE,
drug-related treatment emergent adverse events, en inglés) fue del 54,5 % para la
pregabalina y del 61,3% para el parche de capsaicina al 8 %. Unicamente se informé de
TEAE que motivasen una interrupcion permanente del medicamento en el grupo de
pregabalina (n = 24, 8,5 %). Con el parche de capsaicina al 8 %, la mayor parte de TEAE
relacionadas con el medicamento fueron transitorios y relacionados con el lugar de
aplicacion. En comparacion, la pregabalina estuvo asociada con reacciones adversas
sistémicas al medicamento (ADR, adverse drug reactions, en inglés). Las ADR sistémicas
oscilaron entre 0-1,1 % para el parche de capsaicina y 2,5-18,4 % para la pregabalina

(7).



Por tanto, segun este estudio, el tratamiento tdpico con el parche de capsaicina al 8 %
no fue inferior al estdndar actual del tratamiento del dolor neuropatico (pregabalina).
Esto significa que el parche de capsaicina al 8 % podria ser otra opcion terapéutica
para pacientes con dolor neuropatico periférico, especialmente aquellos que son muy
sensibles a los efectos secundarios de medicacion sistémica o para quienes no desean

tratamiento farmacoldgico oral diariamente.
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