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ESTUDIO ABIERTO, PROSPECTIVO, DE SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y FUNCIÓN

SENSORIAL TRAS APLICACIONES REPETIDAS DEL PARCHE DE CAPSAICINA AL 8 % EN

EL TRATAMIENTO DEL DOLOR NEUROPÁTICO PERIFÉRICO NO DIABÉTICO: ESTUDIO

STRIDE

OPEN-LABEL, PROSPECTIVE, SAFETY, TOLERABILITY AND SENSORY FUNCTION STUDY
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Los síndromes de dolor neuropático periférico (DNP) pueden tener un impacto

devastador sobre la calidad de vida de los pacientes y se presentan en diversas

afecciones, incluyendo neuralgia postherpética (NPH), polineuropatía sensorial distal

asociada a VIH, lesión nerviosa postraumática, neuropatía de fibra pequeña idiopática,

dolor neuropático inducido por quimioterapia y neuropatía periférica diabética

dolorosa (1).

El parche de capsaicina al 8 % ha demostrado eficacia analgésica durante 12 semanas

en la NPH (2,3) y en la polineuropatía sensorial distal asociada al VIH (4), y se ha

demostrado que es no inferior a pregabalina para aliviar el dolor en pacientes con

dolor neuropático periférico, con un inicio de acción más rápido, menores efectos

secundarios sistémicos y mayor satisfacción con el tratamiento (5,6).

La seguridad a largo plazo del tratamiento repetido con parche de capsaicina al 8 % se

ha evaluado en un estudio prospectivo. El estudio STRIDE evaluó la seguridad,

tolerabilidad y potencial impacto a largo plazo sobre la sensación cutánea local del
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tratamiento repetido con el parche de capsaicina al 8 % durante 52 semanas en un

amplio espectro de etiologías de DNP. Se trataba de un estudio de seguridad de Fase

IV, multicéntrico, observacional, abierto, de grupo único y 52 semanas de duración. Los

pacientes incluidos en el estudio tenían 18-90 años de edad, eran no diabéticos, sin

tratamiento previo con parche de capsaicina al 8 % y tenían DNP de diferentes

etiologías: NPH, polineuropatía sensorial distal asociada a VIH, lesión nerviosa

postraumática, neuropatía de la fibra pequeña idiopática u otros DNP considerados

moderados a severos (puntuación de dolor diario promedio ≥ 4 en la pregunta 5 del

cuestionario Brief Pain Inventory (7).

Los pacientes recibieron hasta 6 tratamientos con parche de capsaicina al 8 % de 30

minutos en el pie o 60 minutos en otras partes del cuerpo, en intervalos de 9-12

semanas. El criterio primario de valoración fue la seguridad y la tolerabilidad de

tratamiento repetido con parche de capsaicina al 8 % en pacientes con DNP. Las

evaluaciones incluyeron los eventos adversos emergentes del tratamiento (EAET) y los

EAET relacionados con el fármaco; y también se evaluaron la clasificación de la

sensación evocada (roce suave, pinchazo, calor, frío y vibración) y los reflejos

tendinosos profundos. Las evaluaciones se realizaron en diversos lugares y solamente

se registró la sensación evocada más intensa. Se realizó un análisis post hoc de la

prueba sensorial y de reflejo en los pacientes que recibieron cuatro tratamientos

consecutivos con parches de capsaicina al 8 % para evaluar los cambios intragrupo en

el transcurso del tiempo (7).

Se incluyeron 306 pacientes (NPH, n = 107; lesión nerviosa postraumática, n = 99;

polineuropatía sensorial distal asociada a VIH, n = 80; otro DNP, n = 20). Las

características basales fueron similares entre todos los grupos: media (desviación

estándar [DE]) del tiempo desde el diagnóstico 5,1 (5.,5) años, dolor promedio diario

6,6 (1,4). 130 pacientes (42,5 %) suspendieron el tratamiento, principalmente debido a

falta de eficacia (17,6 %), abandono del paciente (10,8 %) y pérdida de seguimiento

(5,6 %). Más de la mitad de los pacientes (159/306; 52 %) recibieron tres tratamientos

con parches de capsaicina al 8 % y 100/306 (32,7 %) pacientes recibieron cuatro

tratamientos durante el estudio (7).



El 82,4 % de los pacientes informó un EAET y se informaron proporciones similares

entre los distintos grupos de diagnóstico. El EAET con mayor frecuencia fue dolor en el

lugar de aplicación (36,6 %). Los EAET no aumentaron posteriormente en los

tratamientos consecutivos con capsaicina, 214/306 pacientes (69,9 %) los informaron

después del primer tratamiento y 29/52 (55,8 %) desde el cuarto al quinto

tratamiento. La proporción de pacientes que informó de dolor en el lugar de aplicación

disminuyó durante todo el estudio entre el primer y segundo tratamiento (30,4 %)

hasta entre el cuarto y quinto tratamiento (19,2 %). Once pacientes (3,6 %)

discontinuaron debido a EAET. Tres muertes ocurrieron durante el estudio (hemorragia

cerebral, neumonía y carcinoma de células escamosas) pero ninguno se consideró

relacionado con el tratamiento del estudio acorde a lo evaluado por el investigador (7).

El 67,6 % de los pacientes experimentó EAET relacionados con el fármaco. La severidad

de los EAET relacionados con el fármaco se consideraron leves en el 27,5 % de los

pacientes, moderados en el 26.8 % y severos en el 13.4 %. Los EAET relacionados con

el fármaco severos más comunes informados en ≥ 2 % de los pacientes de cualquier

grupo diagnóstico fue dolor en el lugar de aplicación (7.2 %). Los EAET relacionados

con el fármaco no aumentaron posteriormente con los tratamientos consecutivos con

capsaicina, 178/306 pacientes (58.2 %) los informaron después del primer tratamiento

y 26/52 (50.0 %) desde el cuarto al quinto tratamiento. Tres pacientes (1.0 %)

discontinuaron debido a EAET relacionados con el fármaco (7).

En la población total, desde la selección al final del estudio, hubo una disminución

numérica en la proporción de pacientes que informaron “aumento anormal” y

“aumento doloroso” de las sensaciones de roce suave (-14,7 %), pinchazo (-9,1 %),

calor (-10,4 %), frío (-4,6 %) y vibración (-5,2 %). También hubo un incremento

numérico en la proporción de pacientes que informaron sensación normal con todas

las pruebas sensoriales. En los pacientes que recibieron cuatro tratamientos

consecutivos, hubo una disminución numérica al final del estudio en la proporción de

pacientes que informaron “aumento anormal” y “aumento doloroso” de las

sensaciones de roce suave (-18,0 %), calor (-12,3 %) y vibración (-6,8 %); también

disminuyó el “aumento doloroso” de pinchazo (-14,0 %). Aunque la proporción de

pacientes que informó “reducción” de la sensación de roce suave, vibración y calor



había aumentado al final del estudio, hubo una disminución en los pacientes que

informaron sensación de “aumento anormal” y “aumento doloroso” de roce suave,

vibración y calor (7).

Podemos concluir que el tratamiento repetido con parche de capsaicina al 8 % durante

52 semanas fue bien tolerado, no provocó deterioro de la sensación cutánea local, ni

generó ninguna nueva cuestión de seguridad cuando se aplicó en un amplio espectro

de etiologías de DNP.
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