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	 Lidocaína al 5% se presenta como apósito adhesivo medicamentoso para el tratamiento de la neuralgia posherpética. Presenta un 
buen perfil de seguridad debido a su escasa absorción sistémica aunque los datos disponibles sobre eficacia no permiten posicionarla en 
un primer escalón terapéutico.

INDICACIONES

	 Alivio sintomático del dolor neuropático asociado a herpes 
zóster (neuralgia posherpética o NPH).

POSOLOGÍA

	 El área dolorosa debe cubrirse con el apósito una vez al día 
hasta 12 horas dentro de un periodo de 24 horas. El intervalo 
posterior sin apósito debe ser de al menos 12 horas. En total, 
no deben usarse más de tres apósitos al mismo tiempo. Debe 
aplicarse en la piel intacta, seca y no irritada (después de la 
curación del herpes zóster)1. 

	 El resultado del tratamiento debe reevaluarse después de 
2-4 semanas. Si no ha habido respuesta terapéutica, éste debe 
suspenderse. En caso de producirse alivio es posible que la 
cantidad de apósitos necesaria vaya disminuyendo o se pueda 
ampliar el periodo sin apósito, por lo que el tratamiento debe 
reevaluarse a intervalos periódicos1.

	 Los apósitos pueden cortarse con tijeras, antes de retirar la 
lámina de liberación1.

	 Únicamente se ha establecido eficacia y seguridad en mayo-
res de 18 años1. 

MECANISMO DE ACCIÓN Y FARMACOCINÉTICA 

	 El apósito produce un efecto analgésico local, mediante la 
estabilización de las membranas neuronales, al liberar la lido-
caína de manera continua y, al mismo tiempo, el hidrogel ejerce 
una acción mecánica que protege el área afectada1.

	 No se dispone de datos sobre el metabolismo de la lidocaína 
en la piel. Se sabe que lidocaína se metaboliza rápidamente en 
el hígado, principalmente por N-desalquilación, en metabolitos 
menos activos. Se excreta en orina a una concentración menor 
del 1% de la dosis1.

	 La vida media de eliminación es de 7,6 horas1.

EFICACIA CLÍNICA

	 No se dispone del informe público de evaluación euro-
peo (EPAR) ni del informe CDER de la FDA, por lo que se 
analizan los ensayos clínicos publicados en su ficha técnica1.

	 La eficacia del apósito adhesivo medicamentoso de lido-
caína al 5% (LA) ha sido evaluada en dos estudios2,3 pivota-
les controlados frente a placebo en pacientes con neuralgia 
posherpética. En ambos, la variable de eficacia primaria fue el 
tiempo hasta dejar el tratamiento por escasa o nula eficacia;

cuando el alivio del dolor era dos puntos menor que el consi-
derado como respuesta normal en una escala de seis puntos, 
durante dos días consecutivos.

	 El primero2, en EE. UU., aleatorizado, doble ciego y cruzado 
con una duración máxima de 28 días, con 32 pacientes que pre-
viamente habían respondido al tratamiento con LA (pacientes 
enriquecidos). Este estudio fue excluido en una posterior revi-
sión Cochrane por considerarse no aptos los resultados obteni-
dos con pacientes enriquecidos4. 

	 El segundo es un estudio3 multinacional, con 265 pacientes 
tratados con LA en una primera fase abierta durante 8 semanas, 
en la cual respondieron el 50% de los pacientes. Posteriormen-
te, de los respondedores a la primera fase, se aleatorizaron 71 
pacientes para una segunda fase doble ciega y controlada con 
placebo, con una duración de 2 a 14 días.

	 Los resultados obtenidos no fueron iguales. La mediana de 
la variable principal para LA fue de más de 14 días frente a 3,8 
con placebo (p<0,001) en el primer estudio y sin diferencias 
estadísticamente significativas (13,5 días con LA frente a 9 días 
con placebo, p=0,151) en el segundo.

	 La eficacia también ha sido estudiada frente a pregabalina 
(hasta 600 mg/día) en otro estudio de no inferioridad, multi-
céntrico, abierto, controlado, con una duración de 4 semanas 
en 204 pacientes con neuropatía diabética y 96 con neuralgia 
posherpética5.

	 LA resultó ser no inferior a pregabalina en el análisis rea-
lizado por intención de tratar modificado sobre la población 
total (tasas de respuesta con reducción del dolor ≥2 puntos 
tras 4 semanas=66,4% para LA y 61,5% para pregabalina, 
p=0,0002) pero no en el análisis por protocolo. No hay eviden-
cia disponible para decir que LA 5% en apósitos es no inferior a 
pregabalina5.

SEGURIDAD 

	 Se espera que aproximadamente el 16% de los pacientes 
experimenten reacciones adversas que serán fundamentalmente 
de tipo local en el lugar de la administración, de intensidad leve 
y moderada. Las más frecuentes fueron: quemazón, dermatitis, 
eritema, prurito, erupción, irritación cutánea y vesículas. Menos 
del 5% de las reacciones adversas observadas condujeron a sus-
pensión del tratamiento1.

	 Debe evitarse el tratamiento a largo plazo con dosis altas
de LA.

	 Deberá usarse con precaución en pacientes con insuficien-
cia cardíaca, renal ó hepática grave, así como en pacientes que
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1.	 Lidocaína ha demostrado eficacia frente a placebo, si
	 bien estos estudios son de baja calidad metodológica. 
	 Así mismo, no está demostrada su no inferioridad frente
	 a pregabalina. 
2.	 Debido a su escasa absorción sistémica presenta un
	 buen perfil de seguridad a corto plazo. No hay datos a
	 largo plazo. 
3.	 No existe suficiente evidencia para recomendarlo como
	 una primera línea de tratamiento. Se necesitan
	 estudios adicionales que lo comparen con los fármacos
	 orales de elección (amitriptilina), con otros tratamientos
	 tópicos y como coadyuvante al tratamiento de primera
	 línea.
4.	 Supone una alternativa a la primera línea de tratamiento
	 en pacientes que no responden a éste, tienen alguna 
	 intolerancia o está contraindicado.
5.	 Podría suponer una buena opción en pacientes que no
	 pueden tomar medicación oral por condiciones médicas
	 y/o discapacidad. 

reciben medicamentos antiarrítmicos de clase I y otros anesté-
sicos locales, porque no puede descartarse el riesgo de efectos 
sistémicos aditivos1.

LUGAR EN TERAPÉUTICA

	 Los apósitos de lidocaína 5% están únicamente autorizados 
para el alivio sintomático del dolor asociado a la NPH. En la 
actualidad, se sitúan los antidepresivos tricíclicos (amitriptilina) 
y los antiepilépticos (pregabalina, gabapentina) como primeras 
líneas de tratamiento para el manejo farmacológico de la NPH 
y en un segundo/tercer escalón terapéutico estarían lidocaína 
y tramadol, en sustitución o combinación con los de primera 
elección6,7,8,9. 

	 También se contempla la posibilidad de terapias combina-
das (apósitos de lidocaína más fármacos orales de elección) de-
bido al rápido comienzo de acción de los apósitos, si bien, ac-
tualmente  no se dispone de datos de eficacia como adyuvante7.  

	 Capsaicina tópica se considera moderadamente eficaz en el 
dolor neuropático aunque su posición en el tratamiento de la 
NPH no se ha establecido definitivamente y, su administración 
en parches cutáneos, conlleva una dificultad añadida6.
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Coste tratamiento/DÍA comparativo

Presentaciones: Versatis® 5% 20 apósitos (84,72 €) Versatis® 5% 30 apósitos (127,07 €).
Grupo terapéutico: N01BB. Anestésicos locales: amidas.
Condiciones de dispensación: Receta médica. 

Fuente: Nomenclátor de Facturación mayo 2013. *Dosis habitual.

Lidocaína 5%, apósitos 1-3/día

*Amitriptilina 75 mg/24 h.

*Gabapentina 300 mg/8 h.

*Pregabalina 75 mg/12 h.

Capsaicina 1-4 parches/3 meses


