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LIDOCAINA EN APOSITOS ADHESIVOS
Nombre comercial y presentaciones VERSATIS® 5% (Griinenthal Pharma S.A.)

20 apositos (84,72 €)

30 apdésitos (127,07 €)

Condiciones de dispensacion Receta médica

Fecha de evaluacion Octubre 2011

Fecha de comercializacion Noviembre 2010

Procedimiento de autorizacién Descentralizado

Grupo terapéutico NO1BB - Anestésicos locales. Amidas

INDICACIONES!

Los apdsitos adhesivos de lidocaina estan indicados en el alivio sintomatico del dolor neuropatico asociado a infeccion
previa por herpes z6ster (neuralgia postherpética o NPH).

CONTRAINDICACIONES?
Lidocaina esta contraindicada en:
- pacientes con hipersensibilidad conocida a otros anestésicos locales tipo amida (bupivacaina, etidocaina,
mepivacaina, prilocaina, etc.).
- el apésito contiene propilenglicol (que puede producir irritacion cutédnea) y parahidroxibenzoato de metilo y
parahidroxibenzoato de propilo (que pueden producir reacciones alérgicas).

MECANISMO DE ACCION?!

Lidocaina produce un efecto analgésico local debido a una estabilizacion de las membranas neuronales, que
conduce a la reduccion del dolor por regulacion a la baja de los canales de sodio.

FARMACOCINETICA®

Cuando se emplea la dosis maxima recomendada de lidocaina (tres apésitos de 14x10 cm simultaneos -0 su
superficie equivalente- durante 12 horas), solo se absorbe de forma sistémica un 3% de la dosis de lidocaina
aplicada. Esta tasa de absorcién es similar para las administraciones Unicas o multiples.

A las concentraciones plasmaticas producidas por la aplicacién del apésito, aproximadamente el 70% de la
lidocaina se une a proteinas plasmaticas. La lidocaina atraviesa la barrera placentaria.

La lidocaina se metaboliza rapidamente en el higado a varios metabolitos, que se excretan por los rifiones (mas
del 85% de la dosis se encuentra en la orina en forma de metabolitos o principio activo). La excrecion de lidocaina
y sus metabolitos puede retrasarse en la insuficiencia cardiaca, renal o hepatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION?
Los apdsitos contienen lidocaina al 5%, conteniendo 700 mg de principio activo por apésito.

El area dolorosa debe cubrirse con el apésito una vez al dia durante un intervalo de tiempo que, como maximo, debe
ser de 12 horas. Los apdsitos pueden cortarse en tamafos mas pequefios antes de retirar la lamina de liberacion. No
deben utilizarse mas de tres apodsitos de 14x10 cm al mismo tiempo (o sobre una superficie total mayor de 420 cmz).
El intervalo posterior sin apdsito debe ser de al menos 12 horas.
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Los apdsitos deben aplicarse sobre zonas de piel intacta, seca, no irritada (después de la curacién del zéster) y sin
pelos. Si en la zona de aplicacién hubiese pelos, éstos se cortaran con tijeras, nunca se afeitaran. No debe aplicarse
sobre areas de piel inflamada o lesionada (lesiones de herpes zoster activas), heridas, dermatitis atépica o mucosas.

El tratamiento debe reevaluarse después de 2-4 semanas y, posteriormente, a intervalos periddicos para decidir si la
cantidad de apdsitos necesarios para cubrir el area dolorosa se puede reducir o si se puede ampliar el periodo sin
aposito. En caso de falta de respuesta, el tratamiento debe suspenderse porque los posibles riesgos pueden superar a
los beneficios.

EFICACIA CLINICA*™!

Se dispone de seis ensayos clinicos, uno de ellos no publicado, con lidocaina en pacientes con NPH de corta
duracién, muestra pequefia y con ciertas I|m|ta0|ones metodoldgicas, de los que solamente en uno, de disefio
abierto, se utilizd un comparador activo: pregabalina®.

En un estudio fase Il a doble ciego y de disefio cruzado, se evalud la eficacia de lidocaina en 35 pacientes frente a
placebo, durante cuatro periodos de 12 horas. Lidocaina mostré reducciones significativas frente a placebo en la
intensidad del dolor segun la Escala Visual Analdgica (EVA): reduccién media de 10,2 mm sobre los 100 mm a los
que llega la escala’. No obstante, estas diferencias se encuentran por debajo del Ilmlte a partir del cual algunos
estudios sobre dolor agudo sittan la relevancia clinica: 12 mm (IC95%: de 9 a 15 mm)®*.

En el informe publico de la agencia reguladora MHRA hay datos de otro ensayo, no publicado, realizado con 167
pacientes durante 4 semanas, en el que no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
lidocaina y placebo en cuanto a la reduccién de la puntuacion segun la escala EVA (40,8 vs. 37,7; p=0,3708)°. De
este estudio, se han publicado Unicamente los resultados de un subgrupo de pacientes tras aplicar la Escala del
Dolor Neuropatico (NPS), observandose una reduccion estadisticamente significativa. Esta evaluacion (y su
analisis) no estaba prevista como criterio de valoracion preespecificado en el protocolo inicial del estudio®;
adicionalmente, no se dlspone de criterios de relevancia clinica de la escala NPS, lo que dificulta mas Ia
interpretacion de los resultados®.

El expediente de evaluacién incluye dos ensayos pivotales. El primero, realizado en EE.UU., conté con 33
pacientes con antecedentes de respuesta positiva a la administraciéon de lidocaina para aliviar el dolor inducido por
NPH (duracién media de 3,3 afos). El estudio fue de disefio cruzado, con una duracion total de 28 dias. La
variable principal de eficacia estudiada fue el tiempo hasta el abandono del tratamiento por eficacia insuficiente: 2
puntos menos de respuesta (segun una escala verbal de 6 puntos) durante 2 dias consecutivos. La mediana del
tiempo hasta el abandono fue favorable para lidocaina frente a placebo (>‘I4 dias vs. 3,8 dias, p<0,001). No se
notificaron abandonos durante esas dos semanas de tratamiento con lidocaina’.

El segundo ensayo pivotal, con un disefio de doble ciego, realizado en diversos centros europeos, tenia como
objetivo evaluar la eficacia analgésica de lidocaina comparada con placebo en pacientes con NPH. Tras una fase
abierta de 8 semanas en la que 265 pacientes con NPH recibieron tratamiento con lidocaina, se seleccionaron 71
pacientes que respondieron al tratamiento, para recibir lidocaina o placebo durante 2-14 dias. El criterio de
valoracién principal fue el mismo del estudio anterior, la falta de eficacia en 2 dias consecutivos que producia el
abandono del tratamiento, no observandose dlferenC|as significativas entre ambos grupos: 13,5 vs. 9,0 dias para
lidocaina y placebo, respectivamente (p=0, 151)

Parte de los pacientes de este ensayo (n=161) y otros de nuevo reclutamiento (n=98) se integraron en un estudio
de extension abierto durante 12 meses para evaluar los efectos del tratamiento a largo plazo con lidocaina,
aplicando una escala numérica de intensidad de dolor de 11 puntos. Aquellos pacientes con tratamiento previo
para NPH (antiepilépticos, AINE, antidepresivos) se les permitié continuar con su tratamiento, aunque sin afadir
ningln otro farmaco mas. En este estudio, que solo completaron 143 pacientes, lidocaina redujo de forma
sustancial y mantenida la intensidad del dolor (4,3 puntos en la semana 12). Cabe mencionar que entre los
pacientes que abandonaron el estudio (n=104), la causa principal fue la falta de eficacia de lidocaina en la mitad
de los casos”’.

El disefio de los dos ensayos pivotales de lidocaina frente a placebo7’8 ofrece una evidencia limitada de la
verdadera eficacia de lidocaina al realizarse en una poblaciéon “enriquecida”, esto es, seleccionando aquellos
pacientes que ya habian respondido previamente al tratamiento con lidocaina®. Una revision Cochrane sobre el
uso de lidocaina en el tratamiento de NPH realizada en 2007 considerd que los ECA con pacientes “enriquecidos”
no cumplian los criterios de inclusion'® . Aunque dicha revisién sistematica observé una reduccién de dolor
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estadisticamente significativa frente a placebo (p=0,003), considera msuﬂmente la evidencia disponible para
recomendar el uso de lidocaina como primera linea de tratamiento de NPH'"

Con relacién a las comparaciones realizadas con lidocaina frente a tratamientos activos en pacientes con NPH
solo se cuenta con un estudio, abierto, multicéntrico con disefio de no-inferioridad, reallzado en 311 pacientes
(poblacién por protocolo=281) afectados de NPH (n=88) o polineuropatia diabética (n= 193) Los pacientes fueron
aleatorizados para recibir tratamiento durante 4 semanas con lidocaina (hasta 3 apdésitos/dia, n=144) o
pregabalina (hasta 600 mg/dia, n=137). Aunque el ensayo tiene otras fases posteriores (una fase de combinacion
de 8 semanas y un subestudio adicional de 4 semanas en el que se redujo la pregabalina), en este informe solo se
mencionaran los resultados correspondientes a la fase comparativa. En ésta, la variable principal fue el grado de
respuesta a las 4 semanas, definido como una disminuciéon media de =2 puntos o un valor absoluto de <4 puntos -
durante los 3 ultimos dias- con respecto a los valores iniciales, segun una escala numérica de 11 puntos
denominada NRS-3. El criterio de no-inferioridad se valoré de forma global en todos los pacientes, sin que se
analizase de forma especifica el grupo de pacientes con NPH. En el analisis por intenciéon de tratar modificado
(ITTm) sobre la poblacion total (n=300) se alcanzaron los requisitos para la no-inferioridad pero en el analisis por
protocolo (n=281) -que debe hacerse en los estudios de no inferioridad- la diferencia supera el margen del 8%
previamente establecido como criterio de no-inferioridad: limite inferior del intervalo de confianza=-9,15. Los
pacientes con NPH respondieron mejor al tratamiento con lidocaina que con pregabalina (62,2% vs. 46,5%,
respectivamente). Ademas, los pacientes tratados con lidocaina experimentaron una mejor puntuacién en cuanto a
la calidad de vida, menor incidencia de reacciones adversas que los tratados con pregabalina (5,8% vs. 41,2%) y
menos abandonos del tratamiento por efectos adversos (2,6% vs. 23 5%). Por tanto, al no ratificarse la
demostracién de no-inferioridad en el analisis por protocolo, debe tenerse cautela a la hora de valorar estos
resultados.

También se ha realizado un ECA prospectivo, cruzado y frente a placebo, en el que se incluyeron 58 pacientes (40
completaron el ensayo) con dolor neuropatico periférico y otras formas de dolor neuropatico que estaban en
tratamiento estable para paliar el dolor. leocalna mostré, como tratamiento complementario, ser mas eficaz que el
placebo en el alivio del dolor y la alodinia'’. No obstante, no se especifica qué tipo de tratamiento estable para
aliviar el dolor tomaban los pacientes.

SEGURIDAD

Reacciones adversas
En los ensayos realizados frente a placebo, las reacciones adversas asociadas al uso de lidocaina fueron leves y
con incidencia similar al placebo5 En un estudio de extensién abierto durante 12 meses, la mayoria de las
reacciones adversas asomadas al uso de lidocaina notificadas fueron topicas -leves o moderadas- y se resolvieron
al retirar el tratamiento®.

Se estima que un 16% de los pacientes experimentan reacciones adversas, siendo las mas frecuentes las
reacciones en el lugar de aplicacién: eritema, erupcion, prurito, quemazén, irritacién y dermatitis. Normalmente son
de intensidad leve y moderada y solo en menos del 5% de los casos motivaron la interrupcién del tratamiento”.

Uso en situaciones especiales®

- Insuficiencia cardiaca, renal o hepética grave: se aconseja utilizar lidocaina con precaucion.

- Embarazo: no existen datos suficientes sobre la utilizacion de lidocaina en embarazadas por lo que se
desaconseja su uso en mujeres gestantes, excepto si fuese claramente necesario su uso.

- Lactancia: lidocaina se excreta en leche materna aunque se espera que los niveles excretados sean muy
bajos.

Interacciones

- No se han observado interacciones clinicamente relevantes en los estudios clinicos realizados con lidocaina.

- Las concentraciones plasmaticas maximas alcanzadas con lidocaina son bajas, por lo que es poco probable
una interacciéon farmacocinética relevante. No obstante, lidocaina debe emplearse con precaucion en
pacientes con antiarritmicos de clase | (tocainida, mexHetma) u otros anestésicos locales ya que no
puede descartarse el riesgo de efectos sistémicos aditivos™®.
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ANALISIS COMPARATIVO
Farmacos comparador/es: amitriptilina, imipramina, gabapentina, pregabalina, tramadol.

EFICACIA: inferior a pregabalina. En el Unico ensayo comparativo (que incluia pacientes con NPH y otros con
polineuropatia diabética) la lidocaina en apoésitos adhesivos no pudo mostrar la no-inferioridad frente a pregabalina en
el andlisis por protocolo. No se han realizado ensayos frente a comparador activo incluyendo solo pacientes con NPH.
Tampoco se han realizado ensayos frente a comparador activo distinto a pregabalina.

SEGURIDAD: superior a pregabalina, aunque no se dispone de datos a largo plazo.

LIDOCAINA (APOSITOS) PREGABALINA
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A partir de los criterios
especificados en los
apartados anteriores SUPERIOR
(superior, semejante,

inferior)

VALORACION
GLOBAL DE
RAM

PAUTA: superior a pregabalina cuya administracion suele dividirse en 2-3 tomas/dia y semejante a imipramina (1 vez
al dia). El parche puede ser de utilidad en aquellos pacientes con problemas de deglucién.

COSTE: superior, aunque dificil de estimar, al depender de la superficie a cubrir con el apésito.

COSTE TRATAMIENTO(€)/DIA

Lidocaina al 5% aposito adhesivo (1-3

apdsitos/24 h) 24-12,72 €

Anmitriptiina (25-75 mg/24 h) ¢,o3-o,10 €

Pregabalina (150-600 mg/24h) ,26-5,02 €

0,00 € 5,00 € 10,00 € 15,00 €

LUGAR EN TERAPEUTICA

El dolor asociado a NPH es dificil de tratar. Los analgésicos convencionales son poco eficaces. Las
recomendaciones actuales para el tratamiento del dolor neuropatico consideran como tratamiento de primera
eleccién el uso de amitriptilina o pregabalina; la segunda eleccion seria asociar ambos medicamentos o sustituir
uno por otro; la tercera linea de tratamiento consistiria en la utilizacion de opioides, tipo tramadol, sustituyendo los
farmacos anteriores o combinando tramadol con estos''®. Si bien, estos medicamentos pueden llegar a tener
efectos adversos importantes, particularmente en la poblaciéon anciana. La guia del NICE cita que I|doca|na en
apositos adhesivos se reservaria para dolores localizados, en pacientes que no pueden emplear la via oral™

La capsaicina por via topica, aplicada 4 veces/dia, es moderadamente eficaz en el dolor neuropatico’®, aunque los
estudios muestran resultados contradictorios, conS|derandose insuficiente la experiencia clinica disponible para
establecer su papel en el tratamiento del dolor neuropatlco Adicionalmente, la necesidad de administracion
frecuente, junto a las dificultades inherentes a su administracion (se debe aplicar con guantes en una capa fina y
seguidamente lavarse las manos, no utilizar en areas extensas o durante un tiempo prolongado, no usar sobre piel
rasgada, irritada, heridas, ojos o mucosas, no aplicar calor ni vendaje oclusivo) inducen mal cumplimiento y las
reacciones adversas locales (sensaciéon de quemadura, picor) provocan una elevada incidencia de abandonos del
tratamiento

Los ECA realizados con lidocaina en apositos adhesivos muestran una eficacia poco consistente: de los seis
estudlos reallzados lidocaina en apdsitos adhesivos mostro d|feren0|as significativas frente a placebo en tres
ensayos "M El hecho de que en los ensayos plvotales , los pacientes incluidos hubieran respondido
previamente al tratamiento con Ildocalna muestra una evidencia limitada en cuanto a su generalizacion para toda
la poblacion de pacientes con NPH'

En el dnico ensayo comparativo frente a pregabalina, participaron pacientes con NPH o con polineuropatia
diabética, alcanzandose los requisitos para la no-inferioridad en el analisis por intencion de tratar modificado pero
no en el analisis por protocoloZ, con lo que debe tenerse cautela a la hora de valorar estos resultados.

En cuanto a su seguridad, su escasa absorC|on sistémica limita los efectos adversos al sitio de administracién
mostrando un mejor perfil que pregabalma si bien no se dispone de datos de seguridad a largo plazo.

La eficacia clinica de lidocaina en apésitos adhesivos es limitada, no disponiéndose de estudios comparativos
frente a amitriptilina (tratamiento considerado de primera linea en NPH), ni frente a tratamientos tépicos. Tampoco
se dispone de datos de su eficacia como adyuvante al tratamiento de primera linea. No obstante, su mejor
tolerabilidad en cuanto a efectos adversos, principalmente locales, hace que lidocaina en apdsitos adhesivos
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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 deglucic')n14'16.

CONCLUSIONES
La lidocaina en apdsitos adhesivos al 5% esta indicada para el alivio sintomatico del dolor asociado a la neuralgia
postherpética (NPH).

Eficacia. Se han realizado cinco ensayos clinicos aleatorios frente a placebo, uno de ellos no publicado. Lidocaina
en apositos adhesivos ha mostrado eficacia en tres de ellos. Solo se ha realizado un estudio frente a un
comparador activo, pregabalina, que incluia pacientes con NPH o polineuropatia diabética, en el que se
alcanzaron los requisitos para la no-inferioridad en el analisis por intenciéon de tratar modificado pero no en el
analisis por protocolo. No se analizaron de forma especifica los pacientes con NPH.

Seguridad. El tratamiento con lidocaina en apdsitos adhesivos ha mostrado un buen perfil de seguridad aunque
no se dispone de datos de seguridad a largo plazo. En los estudios realizados, la incidencia de efectos adversos
fue similar a placebo, siendo de caracter leve o moderado y restringiéndose al lugar de aplicacién. La escasa
absorcion sistémica hace poco probable que puedan darse interacciones de importancia clinica.

La eficacia clinica de lidocaina en apodsitos adhesivos es limitada, no disponiéndose de estudios comparativos
frente a amitriptilina (tratamiento considerado de primera linea en NPH), ni frente a tratamientos tépicos. Tampoco
se dispone de datos de su eficacia como adyuvante al tratamiento de primera linea. No obstante, su mejor
tolerabilidad en cuanto a efectos adversos hace que lidocaina en apdsitos adhesivos al 5% pueda suponer una
alternativa a los tratamientos orales de eleccién en pacientes en los que estos se encuentren contraindicados o no
se toleren asi como en pacientes con dificultades de deglucion.

FRASE RESUMEN: “Un buen perfil de seguridad que salva una escasa eficacia.”

CALIFICACION: “APORTA EN SITUACIONES CONCRETAS”

Importante Modesta APORTA EN Mo supone Mo valorable:
mejora mejora SITUACIONES un avance informacién

terapdutica terapdutica COMNCRETAS terapéutico insuficienta

La novedad puede ser de utilidad en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de
pacientes.
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INFORME DE LIDOCAINA (APOSITOS): TABLA RESUMEN DE ENSAYOS CLINICOS CONTROLADOS (ECR)

Referencia Tipo de estudio y Poblacién estudiada Pauta de Variables de medida | Resultados (tamafio / Comentarios Calidad del estudio
(Autor, publicacion) objetivo (criterios de inclusion y tratamiento (endpoint) valores p / intervalos (escala Jadad) (*)
exclusion) de confianza)
Ref. 2 ECA de no- NPT= 311 LA: EFICACIA Aplicabilidad del Total: 3 puntos
inferioridad, no ciego, NPH: hasta 3 ensayo:
Baron R et al. multicéntrico, abierto. | PPP=281.: apositos/dia Variable principal: Resultados variable Aleatorizacion: 1
Curr Med Res Opin. LA: n= 144 PND: hasta 4 % de respuesta a las 4 | principal: - El comparador, la Doble Ciego: 0
2009; 25(7): 1663-76. | Duracion= 4 semanas PG: n=137 apositos/dia semanas, definido variable de medida y Pérdidas: 1
(12 fase: comparativa) como una disminucién | * NPT (NPH+PND): los criterios de Aleatorizacion
PND: n= 193 PG:300-600 mg/dia | media de 22 puntos o LA: 66,4% de inclusion/exclusion apropiada: 1
Objetivo: determinar la LA: n=99 un valor absoluto de <4 | respondedores adecuados Ciego apropiado: 0
no-inferioridad de LA PG: n=94 puntos -durante los 3 PG: 61,5% de
frente a PG en NPH: n= 88: ultimos dias- con respondedores - El estudio tiene
pacientes con PND o LA: n=45 respecto a los valores | (p=0,00229; limite muchos sesgos:
NPH. PG: n=43 iniciales, usando la inferior del intervalo de | . estudio abierto

Criterios inclusion:
Comunes a ambos
grupos:

> 18 afios de edad, con
PND o NPH e intensidad
dolorosa>4 sobre los 11
puntos a los que llega la
escala NRS-3, CrCI>60
ml/min, y

Especificos:

a)NPH: dolor=3 meses
tras cicatrizacién del
rash por herpes zoster o
b) DNP: diabetes tipo 1 6
2 controlada, tratada,
con hemoglobina
glicosilada<11%, y dolor
en extremidades
inferiores=3 meses con
al menos 2 de los
sintomas siguientes:
sensacion ardiente,
hormigueo o picor,
parestesias, sensacién
dolorosa de frio o calor.

Criterios exclusion:
Comunes a ambos
grupos (NPH y PND):
insuficiencia renal grave
(CrCI<30 ml/min),
evidencia de cualquier
dolor que pueda
confundir los resultados
del ECA, tratamiento del
dolor neuropatico con
lidocaina, pregabalina o

escala numérica de 11
puntos denominada
NRS-3.

El margen de no-
inferioridad se
establecio en el 8% (-8
puntos de porcentaje)

confianza [Cl]=-7,03)

* PPP (pacientes con
NPH+PND):

LA: 65,3% de
respondedores

PG: 62,0% de
respondedores
(p=0,00656; limite
inferior del intervalo de
confianza [Cl]=-9,15)
(por encima de los -8
puntos establecidos
como margen de no
inferioridad)

* NPT (pacientes con
NPH):

LA: 63,3% de
respondedores

PG: 46,8% de
respondedores

(NE)

* PPP (pacientes con
NPH):

LA: 62,2% de
respondedores

PG: 46,5% de
respondedores

(NE)

* NPT (pacientes con
PND):

LA: 68,0% de
respondedores

PG: 68,3% de
respondedores

. andlisis de eficacia
incluyendo la
poblacién total del
ensayo (NPH mas
PND)

. no se analizan por
separado los
pacientes con NPH

. se alcanza la no
inferioridad en el
analisis por ITT pero
no en el andlisis PP (el
analisis en los
estudios de no
inferioridad debe de
hacerse por protocolo)
. cuando se miden
resultados, se hace
respecto a la
poblacién que tomd
una dosis de
medicacion y tiene
una medida de
variable de resultado,
lo que en el ensayo
denominan FAS y que
ya no son 311
pacientes (poblacion
total aleatorizada),
sino 300.
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gabapentina durante los
ultimos 6 meses, uso
concomitante de otros
medicamentos para el
dolor neuropatico
(AINES, inhibidores
COX2, antidepresivos
no-ISRS, IMAO,
anticonvulsivantes,
benzodiazepinas,
relajantes musculares,
opioides), o uso
concomitante de
anestésicos locales o
capsaicina en el ultimo
mes, uso concomitante
de TENS, y
Especificos:

a) NPH: lesiones activas
de herpes zoster,
dermatitis en la zona
afectada, bloqueo
neurolégico o
intervencion
neuroquirdrgica para
controlar el dolor, o

b) DNP: inexistencia de
pulso palpable de la
arteria pedia dorsal en
uno o ambos pies,
signos clinicos de
insuficiencia venosa y/o
sindrome post-
trombdético grado III/IV o
Ulceras en las
extremidades inferiores

Variables secundarias

(NE)

* PPP (pacientes con
PND):

LA: 66,7% de
respondedores

PG: 69,1% de
respondedores

(NE)

Variables secundarias:

(todos los resultados

(todos los resultados

para PPP):

- cambios en la
intensidad de dolor
segun escala NRS-3
con respecto a valores
basales (entre
paréntesis la
desviacion estandar)

- proporcion de
pacientes con
reducciones=30% en
la escala NRS-3 con
respecto a valores
basales

- proporcion de
pacientes con
reducciones=50% en
la escala NRS-3 con
respecto a valores
basales

- reduccion de la
gravedad de la
alodinia, con respecto
a los valores basales
de alodinia “dolorosa”
o “extremadamente
dolorosa”

para PPP):

pacientes con
NPH+PND

LA: -2,5 (2,01)

PG: -2,3 (1,95)
pacientes con NPH
LA: -2,4 (2,07)
PG:-2,0 (2,24)
pacientes con PND
LA: -2,5 (1,99)
PG:-2,5 (1,79)

pacientes con
NPH+PND

LA: 85 (59,0%)

PG: 74 (54,0%)
pacientes con NPH
LA: 26 (57,8%)

PG: 21 (48,8%)
pacientes con PND
LA: 59 (59,6%)

PG: 53 (56,4%)

pacientes con
NPH+PND

LA: 56 (38,9%)

PG: 44 (32,1%)
pacientes con NPH
LA: 16 (35,6%)

PG: 9 (20,9%)
pacientes con PND
LA: 40 (40,4%)

PG: 35 (37,2%)

pacientes con
NPH+PND

LA: de 38,9% a 12,9%
PG: de 36,5% a 17,0%
pacientes con NPH
LA: de 57,8% a 25,0%
PG: de 62,8% a 41,1%
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- calidad de vida,
segun indice EQ-5D,
con respecto a los
valores basales.

- impresion global del
cambio (clinico y del

paciente), segun una
escala de 7 puntos

- satisfaccion del
paciente con el
tratamiento, segun
una escala de 5
puntos

SEGURIDAD

pacientes con PND
LA: de 30,3% a 7,6%
PG: de 24,4% a 6,4%

pacientes con
NPH+PND

LA: 0,12 (0,240)
PG: 0,04 (0,235)
pacientes con NPH
LA: 0,12 (0,231)
PG: 0,00 (0,276)
pacientes con PND
LA: 0,13 (0,245)
PG: 0,06 (0,211)

Mayor mejoria
observada en el grupo
de LA en pacientes
con NPH. Para
pacientes con PND los
datos son
comparables

En los pacientes con
NPH la satisfaccion
fue comparable. En
los afectados de PND,
la satisfaccion fue
mayor en el grupo
tratado con LA

N°(%) de pacientes
con RAM debidas al
medicamento

LA: 9 (5,8%)

PG: 63 (41,2%)
(p<0,0001)

N° (%) de pacientes
que dejaron el
tratamiento por RAM
relacionadas con el
mismo.

LA: 4 (2,6%)

PG: 36 (23,5%).

CrCl: aclaramiento de creatinina / ECA: ensayo clinico aleatorio / LA: lidocaina apoésisto 5% / NPH: neuralgia postherpética / NRS-3: Numerical Rating Scale de 11 puntos durante los 3 ultimos dias / PG:
pregabalina / PND: polineuropatia diabética / PPP: poblacion por protocolo / NPT: numero de poblacion total / RAM: reaccion adversa por medicamento / TENS: estimulacion del nervio eléctrica transcutanea /

NE: no se especifica el valor de p en el estudio

(*) Rango de puntuacion: 0-5. Estudio de baja calidad: puntuacion < 3
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