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caina: ni para todo, ni para todos

Los parches de lidocaina no sirven para tratar cualquier tipo de dolor. El andlisis de la evidencia cientifica pone de manifiesto
cierta eficacia en el dolor causado por neuropatia postherpética. En otras neuropatias periféricas la evidencia es incierta y en
dolor musculoesquelético no hay evidencia cientifica que apoye este uso ni en monoterapia ni como coadyuvante.

La informacion difundida sobre los apdsitos de lidocaina esta generando cierta confusién entre los profesionales, por lo que es
necesario aclarar los aspectos cientificos de este medicamento. A continuacién, se describe la utilizacidn en Castilla y Ledn y se

analiza la evidencia cientifica mas relevante.

Utilizacion en Castilla y Leon

El consumo de apdsitos de lidocaina ha experimentado un incremento acusado; en tres afios

se ha duplicado, pasando de 23.494 envases en 2014 a 55.000 en 2017 -segun estimaciones
60.000

del consumo de apdsitos ¢

Evolucién

previstas-. Este aumento en el consumo supone un enorme impacto econémico para el

sistema de salud de Castilla y Ledn. En 2016, el importe de apésitos de lidocaina fue de 4,6  soow
millones de € y para este afio se prevé alcanzar los 6 millones de €. i

Estas cifras son espeluznantes, teniendo en cuenta que se trata de un solo farmaco cuya Unica

indicacidon aprobada es la neuralgia postherpética y que ademas, por lo general, no es primera
linea de tratamiento. 10000

El analisis de las prescripcién por receta en atencién especializada indica que los servicios clinicos que mas prescriben este farmaco son
traumatologia (38%) y rehabilitacion (24%), seguido de urgencias (12%), reumatologia (8%) y anestesia y reanimacion (8%).
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Los datos sugieren que los apdsitos de lidocaina se estdn usando de forma indiscriminada en cualquier dolor, incluido el dolor
musculoesquelético, un uso off label que no estd avalado por la evidencia cientifica.

Asimismo, si analizamos el consumo por areas de salud, observamos que existe una amplia variabilidad sin razon justificada.
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La evidencia cientifica sobre la efectividad analgésica de los apdsitos de lidocaina es escasa y de pobre calidad. La mayoria de estudios son de
corta duracién, de pocos pacientes y, muchos de ellos, con sesgo en su disefio. Los pacientes incluidos presentan, en su mayoria, dolor
neuropatico postherpético. En otros tipos de dolor neuropatico, como neuralgia del trigémino, neuropatia post-traumatica o post-quirurgica y
neuropatia diabética, la evidencia todavia es mas débil.

En cuanto a la seguridad, por lo general, los parches de lidocaina son bien tolerados, las reacciones adversas son escasas y no suelen presentar
interacciones relevantes.

®» Neuralgia posherpética

Revisiones sistematicas

Se dispone de dos revisiones Cochrane que evaluan la eficacia y seguridad de lidocaina tépica: una de 2007 en el tratamiento de neuralgia
postherpética (Khalig W, et al) y otra de 2014 en el tratamiento de dolor neuropatico (Derry, et al). En ambas la evidencia de calidad fue
insuficiente para hacer recomendaciones. En la primera se concluye que no se puede recomendar lidocaina tépica como tratamiento de
primera linea en la neuralgia postherpética con alodinia. La segunda, incorpora mas estudios (12 en total). En 8 de ellos se utilizd lidocaina
parches. Los pacientes (508) presentaron dolor neuropatico postherpético, pero también otros tipos de neuralgias (del trigémino,
postquirurgica y postraumatica). Aunque en algunos estudios se observo eficacia analgésica de lidocaina, la calidad de la evidencia fue baja y
los autores concluyen que es insuficiente para apoyar el uso de lidocaina tépica en el tratamiento del dolor neuropatico.

Un metandlisis mas reciente (Finnerup, 2015) realizado por el NeuPSIG (grupo de dolor neuropatico) de la Asociacién Internacional para el
Estudio del Dolor (IASP) evallo la eficacia de los diferentes tratamientos disponibles para el dolor neuropatico. Se incluyeron solo tres
estudios con parches de lidocaina, ya que el resto no superaron los criterios de inclusion. La fuerza de la evidencia y el NNT (nimero
necesario a tratar) fue superior para los tratamientos recomendados en primera linea: antidepresivos triciclicos (NNT=3,6), ISRS
duloxetina/venlafaxina (NNT=6,4), pregabalina y gabapentina (NNT=7,7). Los parches de lidocaina mostraron una evidencia débil; no fue
posible determinar su NNT y son recomendados en segunda linea de tratamiento.

Evaluaciones por organismos independientes

Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CMENM): La eficacia clinica de lidocaina en apdsitos adhesivos es limitada. No
obstante, su buena tolerabilidad en cuanto a efectos adversos, hace que pueda suponer una alternativa a los tratamientos orales de eleccion
en pacientes en los que estos se encuentren contraindicados o no se toleren, asi como en pacientes con dificultades de deglucion.
Calificacion: aporta en situaciones concretas.

Grupo Génesis: no se considera razonable recomendar el uso de lidocaina tépica como tratamiento de primera linea para la neuralgia
postherpética. Se requieren estudios adicionales comparativos con otros farmacos en el tratamiento de la neuralgia postherpética. Sin
embargo, y debido a su buena tolerabilidad, si podria beneficiar a aquellos pacientes que sean refractarios o intolerantes a los tratamientos
actualmente recomendados en primera linea (antidepresivos triciclicos y antiepilépticos) o en los que la administracion oral sea imposible o
comprometa la adherencia al tratamiento.

Scottish Medicines Consortium. Lidocaine 5% medicated plaster N2 (334/06).La eficacia clinica comparativa no esta clara. Se restringe a
pacientes con dolor neuropdtico post-herpético que no toleran la terapia sistémica de primera linea o esta no ha sido eficaz.
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http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD004846.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010958.pub2/pdf
https://www.iasp-pain.org/files/AM/Images/GYAP/Neuropathic/lancet_pharmacotherapy_neuropathic_pain.pdf
http://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/es/cim-sacyl/evaluacion-medicamentos/informes-evaluacion/lidocaina-apositos-adhesivos
http://gruposdetrabajo.sefh.es/genesis/genesis/Enlaces/InformesHosp_abc.htm?ml=1#L
https://www.scottishmedicines.org.uk/files/lidocaine_5_per_cent_medicated_plaster__Versatis__Resubmission_FINAL_July_2008.doc_for_website.pdf

MTRAC (Midlands Therapeutics Review and Advisory Committee). El boletin MTRAC, dentro de su escala de evaluacion, califica la lidocaina
5% apdsito como Q4 (evidencia poco consistente y situada por detrds de otras lineas de tratamiento) ya que considera inconsistentes los
resultados obtenidos en los ensayos.

Recomendaciones de las guias de practica clinica

NeuPSIG/IASP CPS Consenso espaiiol
NICE (2017 EFNS (2010
( ) (2015) (2014) ( ) (2009)
Neuralgia Falta evidencia. Potencial 22 linea* 22 linea 12 linea en 12 linea en ancianos y
postherpética alternativa cuando no se pacientes pacientes con alodinia
puede utilizar la via oral ancianos

*primera linea cuando existe preocupacion por los efectos adversos de los tratamientos de primera linea

®» Neuropatia diabética periférica (NDP)
No hay ensayos de calidad que analicen la eficacia de lidocaina apdsitos en pacientes con NDP. Los pocos que se han realizado son abiertos y
con muy pocos pacientes.

= Las guias sobre diabetes de la Asociaciéon de Diabetes Americana (ADA) y de la Asociacion de Diabetes Canadienseno hacen mencion a
los parches de lidocaina.

= Las guias sobre el abordaje del dolor neuropatico (Nice, NeuPSIG y EFNS) se refieren a la neuropatia diabética. Tampoco suelen
considerar la lidocaina topica como alternativa. Por ejemplo la Guia de Prdctica Clinica sobre el Tratamiento Farmacoldgico del Dolor
Neuropdtico Periférico en Atencion Primaria® (2016), en la que ha participado la Sociedad Espafiola del Dolor y varias sociedades
cientificas de médicos de familia, tampoco contempla la lidocaina tépica como opcién de tratamiento en la neuropatia diabética.

La evidencia es insuficiente para recomendar el uso de lidocaina parches en NDP.

®» Dolor neuropético periférico de otra etiologia

Los apésitos de lidocaina han sido probados en pacientes con dolor post-quirurgico (Khanna, 2012; Bischoff, 2013; Kwon, 2012; Cheville
2009), los estudios son de pocos pacientes y solo comparan la respuesta con placebo. Los resultados son inconsistentes y la evidencia de
baja calidad para apoyar su usoen estas situaciones (Derry, et al).

®» Dolor musculoesquelético

Igualmente, la evidencia en dolor de tipo muscular es escasa y de pobre calidad. Las comparaciones son frente a placebo y la respuesta al
tratamiento son heterogéneas. Se ha evaluado en el sindrome de dolor miofascial (Firmani 2015, Affaitati, 2009; Lin, 2012), en fractura de
cadera (Cheng, 2016) y en dolor de espalda (Hashmi, 2012), entre otros. Las guias de practica clinica no contemplan el uso de parches de
lidocaina en dolor musculoesquelético.

1. El uso de apdsitos de lidocaina en Castilla y Ledn es muy elevado. El analisis de la prescripcion sugiere un uso indiscriminado para tratar
cualquier dolor, incluido el dolor musculoesquelético, un uso no indicado y no avalado por la evidencia cientifica.

2. En 2016 el impacto econdmico de este farmaco ha sido de 4,6 millones de euros y para 2017 se estima que alcanzara los 6 millones de
euros.

3. Lla situacion actual invita a la reflexion sobre el uso inapropiado de este farmaco y el enorme gasto que esta suponiendo para nuestro
sistema de salud.

4. Launica indicacién autorizada de los parches de lidocaina y que dispone de evidencia cientifica es la neuralgia postherpética.

5. Enla neuralgia posherpética, las guias de practica clinica no consideran los apésitos de lidocaina como tratamiento de primera linea, salvo
en pacientes que no toleren la via oral o pacientes vulnerables (ancianos, pluripatoldgicos, polimedicados, etc.) que no toleren los efectos
adversos de los tratamientos de primera linea (amitriptilina, duloxetina, gabapentina y pregabalina).

6. En otros tipos de neuropatia periférica la evidencia cientifica es inconsistente para hacer recomendaciones.

Autora: Belén Calabozo Freile
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