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La capsaicina o 6 nonenamida, N-[(4-hidroxi-3metoxifenil) metil]-8-metilo, es un alcaloide del pimiento
capsicum que produce desensibilizacion de estimulos térmicos, quimicos y mecanicos cuando se aplica de
forma topica. Se comercializa en dos formas farmacéuticas y tres concentraciones diferentes: 0,075% vy
0,025% en crema y 8% en parches. Estd indicada en el dolor de origen neuropético y en dolores
musculares y articulares. Esta hoja se va a centrar en las presentaciones para el dolor neuropatico, por lo
que la crema 0,025% no es objeto de este documento. La capsaicina se podria utilizar en el dolor
neuropatico cuando los tratamientos de eleccidén no son eficaces, teniendo en cuenta que los parches de
alta concentracion requieren medidas excepcionales de prescripcion y administracion.

INDICACIONES

La capsaicina en parches al 8% (14 x 20 cm) esta
indicada para el dolor neuropatico periférico
(excluida la neuropatia diabética) en adultos sola o
en combinacién con otros medicamentos para el dolor
12 La crema de concentracion 0,075% esta indicada
en la neuropatia diabética, para alivio del dolor
moderado-severo que interfiera en las actividades
diarias y que no responda a otro tratamiento®.

POSOLOGIA

Debe aplicarse sobre la piel intacta, evitando el
contacto con los 0jos y mucosas.

Los parches de capsaicina deben ser administrados
por un médico o profesional sanitario bajo su
supervisién. El médico delimitara la zona de
aplicacion, no utilizar& mas de 4 parches y
permaneceran 30 minutos en los pies 0 60 minutos en
otras localizaciones. Los parches pueden cortarse
antes de retirar la lamina protectora para ajustarlo a la
zona tratada. El tratamiento podra repetirse a los 90
dias si el dolor persiste o reaparece.

Dado que la administracion es dolorosa, se puede
utilizar un anestésico tépico (lidocaina al 4%), frio
local u opioides de accion corta, previo a la
aplicacion. La colocacion de los parches se realiza con
guantes de nitrilo, ya que los de latex no proporcionan
suficiente proteccion. El parche se debe manipular de

tal forma que se evite la suspension de capsaicina en
aire por su poder irritante, por ello los parches usados
y sin usar, y el material que haya estado en contacto
con ellos, deben desecharse en un contenedor
adecuado, introducidos en una bolsa de poliuretano®.

En cuanto a la capsaicina en crema 0,075%, se
aplicard la minima cantidad necesaria para cubrir la
zona afectada, 3 0 4 veces al dia, sin sobrepasar las 8
semanas. Este tratamiento debe ser instaurado y
supervisado por el especialista que trate al paciente
diabético quien valorara la respuesta clinica. No se
debe aplicar calor ni vendajes apretados en la zona, ni
utilizar de forma prolongada ni en area extensa®.

MECANISMO DE
FARMACOCINETICA

ACCION Y

Los canales i6nicos regulados por ligandos
denominados TRP (Transient Receptor Potencial)
constituyen nuevas dianas terapéuticas del dolor, ya
que son activados por estimulos fisicos, mecénicos,
quimicos y ligandos endogenos y exdgenos.

Uno de estos canales el TRPV-1 interviene en el
mecanismo de accion de la capsaicina, en una primera
fase se excita y activa el canal, mientras que en una
segunda fase produce deplecion de la sustancia P
(mediador de la percepcion sensorial y la transmision
nociceptiva) en las neuronas sensoriales periféricas,
por lo que inicialmente hay una exacerbacion de la



sensacion del dolor si bien administraciones
continuadas producen el bloqueo de la sensibilidad a
diversos estimulos dolorosos *°. La maxima
concentracion se obtiene a los 20 minutos tras la
retirada del parche’.

EFICACIA CLINICA

Capsaicina en crema al 0,075%

Los ensayos de eficacia de esta crema en la
neuropatia diabética son antiguos, todos anteriores
al 1996. Uno de los problemas importantes en ellos es
la falta de enmascaramiento del placebo, debido
precisamente a la sensacién de quemazén que produce
la capsaicina 0,075%. El todos los ensayos se cubrio
con crema la zona afectada cuatro veces al dia durante
8 semanas.

- En el primero de ellos (n=240) se evalud la
intensidad y el alivio del dolor mediante examenes
fisicos realizados por el médico y escalas analdgicas
visuales cada dos semanas, resultando el descenso de
la intensidad del dolor de 38,1% vs 27,4% °”.

- En el segundo, el criterio de inclusion fue la
presencia de dolor moderado-severo que interfiere con
el suefio o en la actividad diaria, y que no responde o
con intolerancia a la terapia convencional. El 90% de
los pacientes experimentd mejoria comparado con el
grupo placebo®®.

- En el tercer estudio (n=277) se evaluaron los efectos
de la aplicacion de capsaicina crema en la actividad
diaria (caminar, trabajar, actividades recreativas, uso
de zapatos y calcetines, comer) y en el suefio,
utilizando una escala analdgica visual para medir la
intensidad del dolor cada dos semanas. Se observo
una mejoria estadisticamente significativa en todas
las actividades registradas y mejoria clinica en el
dolor (26,1 vs 14,6%6)°°.

En una revision sistematica en la que se estudian 6
ensayos concluye que la caspsaicina crema de baja
concentracién no tiene un efecto significativo mas alla
del encontrado en las cremas de placebo, aunque los
datos disponibles son insuficientes para establecer una
conclusion  (ensayos de tamafio  reducido,
heterogeneidad de los resultados, etc)™.

Parches de capsaicina al 8%

La eficacia clinica se evalu6 en cuatro ensayos
principales, dos en neuralgia postherpética (NPH) y
dos en neuralgia asociada al VIH (NA-VIH), que
reclutaron un total de 975 pacientes con dolor leve-
moderado, de una edad media de 70 en los de NPH y
de 50 en los de NA-VIH. En todos ellos se evalud la
aplicacién de un unico parche, siendo la duracién de
dicha aplicaciéon de 60 minutos en los de NPH y de
30, 60 0 90 en los de NA-VIH. Se emplearon parches

de capsaicina al 0,04% como comparador, con el fin
de asegurar el doble-ciego, debido a la sensacion de
quemazén esperable de la capsaicina. La variable
principal de eficacia fue el porcentaje medio de
cambio en la escala NPRS (Numeric Pain Rating
Scale), que oscila entre 0 (ausencia de dolor) y 10
(peor dolor posible), desde la situacion basal (los
pacientes presentaban valores entre 3 y 9) hasta la
semana 8 en los estudios en NPH y la 12 en los de
NA-VIH.

El andlisis inicial de eficacia de los principales
estudios no resulté concluyente, dado que en los de
NPH se cuestiond la relevancia clinica del efecto (no
se alcanz6 la reduccion de 2 puntos en la escala del
dolor) y en los NA-VIH se observd inconsistencia en
los resultados entre los grupos de tratamiento con

diferente duracion de aplicacion (30, 60 6 90
minutos).

Por este motivo, el promotor presentd para la
autorizacién del medicamento un analisis integrado de
datos, que incluyé resultados de dos estudios mas en
NPH. El anélisis se hizo de forma separada para cada
indicacion y se centr6 en la aplicacion de 60 minutos
en NPH y la de 30 en NA-VIH. En dicho analisis se
evalud el cambio en la escala NPRS desde la situacion
basal hasta las semanas 2-12. Se observo una
reduccién del dolor 29,6% en NPH y 27% en NA-
VIH. La agencia evaluadora lo consider6 aceptable,
no obstante, la indicacion autorizada no incluye la
neuropatia diabética, debido a que los datos clinicos
disponibles son insuficientes®.

SEGURIDAD

En las primeras semanas de tratamiento puede
aparecer prurito o sensacion de quemazoén debido al
propio mecanismo de accion?®.

Los efectos adversos mas frecuentes son locales
(eritema, ardor y dolor), afectan al 55 % de los
pacientes tratados, el 13% de los cuales abandona el
tratamiento. La tos, por la inhalacidn de particulas de
capsaicina, puede afectar al 8% de los pacientes™.

Se ha notificado reduccion de la sensibilidad tras la
aplicacion de parches de alta concentracion, incluso
un caso de hipoestasia permanente en la neuropatia
diabética dolorosa, casos de quemaduras, incluidas
las de segundo grado, y elevacion transitoria de la
presion arterial. En pacientes con hipertension
inestable o mal controlada, o con antecedentes de
enfermedad cardiovascular, se deberd sopesar el
riesgo de acontecimientos adversos cardiovasculares
por el estrés producido por el procedimiento?,

No hay datos del uso de capsaicina en el embarazo,
aunque se considera improbable que se produzca dafio



embrionario®®. La capsaicina se excreta en leche
materna, por lo que se debe interrumpir la lactancia
durante el tratamiento si se utilizan parches de alta
concentracion, si bien, la utilizacion de la crema no
exige su interrupcion.

No tiene efectos adversos sistémicos importantes, no
requiere ajuste de dosis en insuficiencia renal o
hepa-tica, y no esta indicada en nifios*>.

Algunos datos sugieren que la administracion repetida
de los parches de capsaicina al 8% puede provocar
dafio en las terminaciones nerviosas y alterar la
sensibilidad®.

LUGAR EN TERAPEUTICA

El dolor neuropatico estd originado por un dafio
neuronal y se presenta en diferentes situaciones
clinicas como la NPH, la NA-VIH, la neuropatia
diabética y otras. Para su tratamiento se emplean
diferentes grupos farmacoldgicos, con resultados no
siempre satisfactorios. La alternativa farmacolégica
por via topica son la lidocaina y la capsaicina®.

Para el dolor neuropético los medicamentos de
eleccibn  son los  antidepresivos triciclicos
(amitriptilina), la duloxetina y la gabapentina en
monoterapia. La pregabalina se considera una
alternativa cuando estos fracasan. Las combinaciones
de varios farmacos y la capsaicina en parches 8% son
otras opciones para pacientes que no responden a la
monoterapia. La capsaicina a dosis bajas no ha
ofrecido mayor beneficio que placebo™.

Las principales limitaciones de la capsaicina en
parches son*:

- En los ensayos clinicos la mayoria de los
pacientes estaban tomando otros farmacos
para el dolor neuropético, pero se desconoce
si la capsaicina disminuyé el consumo de esa
medicacion.

- La informacién sobre el uso repetido de los
parches de capsaicina es limitada.

- No se dispone de estudios comparativos con
otros medicamentos para el dolor neuropatico,
en particular con los parches de lidocaina al
5%.

- Para su administracion se requiere la
presencia de un médico.

- Tiene un coste muy elevado.

CONCLUSIONES

1. La capsaicina utilizada como coadyuvante
es la dltima opcion terapéutica en
pacientes con dolor neuropatico, cuando
los medicamentos orales no han
alcanzado el objetivo terapéutico.

2. El tratamiento con capsaicina crema debe
ser instaurado y supervisado por el
especialista que trate al paciente
diabético.

3. La administracion de los parches de alta
concentracion requiere medidas
excepcionales previas y durante el
tratamiento, y la intervencion de
profesionales sanitarios instruidos en la
colocacion de los mismos.

4. No hay evidencia suficiente que respalde
el uso repetido de los parches.

Presentaciones: Capsaicina 8% parches (Qutenza® ).

Capsaicina 0,075% crema ( Sensedol®, Alacapsin®, Ipsodol®, Picasum®, Capsicin®).

Grupo terapéutico: NO1BX - Otros anestésicos locales.

Condiciones de dispensacion: Receta médica. Aportacion normal.

COSTE TRATAMIENTO/DIA COMPARATIVO PARCHES

Capsaicina 8% parches 1-4 parches/90 dias

Lidocaina 5% apositos 1-3 parches/24 horas

2,96-11,86 €

4,25-12,71 €

COSTE TRATAMIENTO/ENVASE CREMA

Crema 30 gramos

Crema 50 gramos

1291€

21,51€

Fuente: datos oficiales web del MSSSI . septiembre 2.018 . https://www.msssi.gob.es/profesionales/nomenclator.do



https://www.msssi.gob.es/profesionales/nomenclator.do
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