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LA LIBERTAD

Resolucién Directoral N° 259-2022-GR-LL/GGR/GRS/IREN NORTE-DG

Trujillo, 22 de Agosto de 2022

VISTO:

El Expediente Administrativo N°00004233-22-IREN Norte, que contiene el Informe N°754-
2022-GRLL/GGR/GRS/IREN-NORTE-OPE a través del cual la Directora de la Oficina de
Planeamiento Estratégico valida y solicita la emision del acto resolutivo de aprobacién del
Documento Técnico denominado “Tratamiento Médico del Dolor Crénico Neuropatico
localizado asociado al cincer” del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis
Pinillos Ganoza” IREN Norte, y;

CONSIDERANDO:

Que, con Ordenanza Regional N° 021-2006-CR/RLL de fecha 07 de Diciembre del 2006, se
crea el Instituto Regional de Enfermedades Neoplisicas Del Norte “Dr. Luis Pinillos Ganoza”
IREN NORTE, ante la clara necesidad publica de descentralizar los Servicios Médicos
Oncolégicos, a fin de detectar y tratar las enfermedades Neoplasicas y desarrollar acciones de
Prevenciéon y Promocion de la Salud;
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%E’Jﬂﬁswuwog Que, el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte,
tiene como misién proteger, promover, prevenir y garantizar la atencion integral del paciente
oncologico, dando prioridad a las personas de escasos recursos econdmicos; asi como,
controlorar, técnica y administrativamente a nivel regional los servicios de salud de las
enfermedades neopldsicas, y realizar las actividades de investigacion y docencias propias del

Instituto;
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Que, el numeral N° VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud sefala;
es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura
de prestaciones de salud a la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad;

Que, el Reglamento de organizacion y Funciones (ROF) del IREN aprobado con Ordenanza
Regional N® 009-2018-GRLL/CR, establece en su articulo 25° precisando en otras como una
de las funciones de la Direccién de Control del Cancer m) Asesorar en la formulacion de normas,
protocolos y guias técnicas, en coordinacion con los Departamentos Clinicos y Quirdrgicos;

Que, de la documentacion que obra en el expediente administrativo del visto se tiene que,
mediante Informe N° 112-2022-IREN NORTE-DG-DCE-D.A.C.Q el Jefe del Departamento de
Anestesiologia y Centro Quirtrgico solicita a través de la Direccién de Cirugia Especializada para
que la Direccién de Control del Cincer revise y valide el Documento Técnico denominado
“Tratamiento Médico del Dolor Crénico Neuropatico localizado asociado al cincer” del
Departamento de Anestesiologia y Centro Quirtrgico del Instituto Regional de Enfermedades
=\ Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” IREN Norte;

Que, con Informe N° 192-2022-GRLL-GGR-GRSS-IREN NORTE-DCC. el Director de Control
del Cincer remite a la Oficina de Planeamiento Estratégico para continuar con el trimite
administrativo y posterior aprobacién; con Informe N° 745-2022-GRLL/GGR/GRS/IREN
NORTE-OPE la Directora de la Oficina de Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable por
consiguiente, corresponde la emision del acto resolutivo de aprobacion;

Que, en ejercicio de las atribuciones conferidas por la Ley N° 27783 -Ley de Bases de Ila
Descentralizacion, Ley 27867-Ley Orgdnica de Gobiernos Regionales, Ley N°® 26842, Ley
General de Salud; Ordenanza Regional N° 009-2018-GRLL/CR, que modifica el Reglamento



de Organizacion y Funciones del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis
Pinillos Ganoza” IREN Norte; Resolucion Ejecutiva Regional N° 2692-2019-GR-LL-PRE, y con
las visaciones correspondientes;

ARTICULO PRIMERO: APROBAR, el Documento Técnico denominado ““Tratamiento Médico
del Dolor Croénico Neuropatico localizado asociado al cancer” del Departamento de
Anestesiologia y Centro Quirtrgico del Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas “Dr. Luis
Pinillos Ganoza” IREN Norte, la misma que como anexo forma parte integrante de la presente
resolucion

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR, Ia publicaciéon de la presente Resolucion en el portal
Web del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN

Norte.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR Ia presente Resolucion Directoral a quienes corresponda en

el modo y forma de Ley.
REGISTRESE, COMUNIQUESE y ARCHIVESE
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INTRODUCCION

Segun la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), el dolor neuropatico
es definido como el dolor que surge por consecuencia directa de una lesion o enfermedad
que afecta al sistema somatosensorial (1). En este caso, el dolor neuropatico de tipo
localizado se caracteriza por presentarse como un dolor maximo en areas consistentes
y circunscritas, que se asocian con sensibilidad anormal de la piel y/o sintomas
espontaneos, como el dolor ardiente (2).

Las principales causas de dolor neuropatico localizado (DNL) se relacionan con
infecciones (virus de varicela zoster o virus de la inmunodeficiencia humana),
enfermedades metabolicas (diabetes mellitus, alcoholismo, etc.), déficits carenciales
(déficit de vitamina B12, etc.), causas toxicas (etanol, quimioterapia, etc.), cirugias
(toracotomia o mastectomia, cesarea, etc.), atrapamientos nerviosos (neuroma de
Morton, sindrome del tinel del tarso, sindrome del tunel del carpo, etc.), afectaciones de
la raiz nerviosa (secuelas de radiculalgia, dolor [umbar, neuralgia, sindrome
cervicobraquial, etc.), y el sindrome doloroso regional complejo tipo 1 (3). Sin embargo,
se ha observado una mayor tendencia de presentacion de DNL en pacientes con dolor
lumbar neuropatico, neuropatia diabética, y neuralgia postherpética (2).

FINALIDAD
Unificar criterios en los procedimientos de diagnostico y tratamiento del Dolor

Neuropatico Localizado asociado al cancer en el Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas -Norte.

OBJETIVOS

Establecer los conocimientos cientificos para la correcta aplicacion, diagnéstico y
tratamiento del Dolor Neuropatico Localizado.

AMBITO DE APLICACION

El presente documento técnico es de aplicacion por el personal médico a los pacientes
que acuden a la Unidad de Terapia del Dolor y Cuidados Paliativos del Instituto Regional
de Enfermedades Neoplasicas - IREN Norte.

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - IREN NORTE
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V.

VL.

BASE LEGAL
e Ley N°26842, Ley General de Salud

e Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA; que aprueba las Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud

e Ordenanza Regional N° 021-2006-CR/RLLL, que crea el Instituto Regional de
Enfermedades Neoplasicas “Dr. Luis Pinillos Ganoza” — IREN NORTE.

e Ordenanza Regional N° 009-2018-GRLL/CR, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Dr.

Luis Pinillos Ganoza” — IREN Norte.

CONTENIDO

El dolor neuropatico es un conjunto de sintomas dolorosos o descritos como
desagradables por el paciente, cuyo diagnostico se basa en la pérdida sensorial con
hipersensibilidad en el area afectada (7). Este suele ser caracterizado por un dolor
punzante, quemante, lacinante, etc., alodinia (incluso en ausencia de lesion),
hiperestesias, parestesias, e inclusive disestesias. Sin embargo, la presentacion puede
variar entre cada paciente, considerando que el reporte clinico y la percepcion del mismo
puede ser heterogéneo (7). Si bien los datos clinicos y la exploracion neurologica son
prioritarios para el diagnéstico del dolor neuropatico, estos pueden complementarse con
estudios electrofisiolégicos, como la microneurografia, etc., estudios radiolégicos, y la
tele-termografia infraroja; sin embargo, estos no pueden estar disponibles en algunos
centros (7). Para la identificacion del dolor neuropatico y DNL es necesario incorporar
dentro de la anamnesis preguntas sobre la distribucion y delimitacién en el dolor (2). Por
lo que existen diferentes herramientas para la deteccion, siendo las mas conocidas la
herramienta de deteccion de DNL (tabla 1), DN4, y LANSS las cuales presentan altas
sensibilidades (83.2%, 95.8, y 77.9%, respectivamente) y especificidades variadas
(88.2%, 9.5%, y 49.6%, respectivamente) Cabe resaltar que la herramienta de deteccion
de DNL permite una mejor diferenciacion entre esta forma de dolor y otros tipos de dolor
neuropatico, y que el area dolorosa en el caso de DNL se limita al tamafio de una hoja
carta o A4.(8). Ante tres respuestas positivas en esta herramienta, se puede hacer el
diagnéstico de dolor neuropatico probable, y ante las cuatro respuestas positivas se
puede concluir en dolor neuropatico localizado probable.

El manejo del dolor neuropatico se enfoca en tratar principalmente los sintomas, y solo
en alguna condicion patolégica el tratar las causas etiolégicas para conllevar al alivio del
dolor (9). En este caso, el tratamiento sintomatico para el dolor neuropatico se clasifica
por lineas segun su eficacia, como se ha demostrado en ensayos clinicos (10), que
varian segun el tipo de dolor presentado (11). A continuacion, se presentan las lineas de
tratamiento generales para el dolor neuropatico (12, 13): - Primera linea: incluye
gabapentina, antidepresivos triciclicos, inhibidores selectivos de captacion de serotonina
y noradrenalina, y lidocaina toépica. - Segunda linea: incluye capsaicina topica,
combinaciones entre terapias, tramadol, toxina botulinica, pregabalina, - Tercera linea:

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - IREN NORTE
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incluye otras estrategias no contempladas anteriormente como opioides, simulacion de
la médula espinal, etc.

Sin embargo, es posible que el orden de dichas lineas de tratamiento no aplique en
ciertos casos particulares; por lo que los medicos deben valorar la situacion individual de

cada paciente que presente dolor neuropatico (14).

En el caso especifico del DNL el tratamiento de primera linea se enfoca en el uso de
parches de lidocaina (Figura 1), principalmente por el mayor balance entre los beneficio
y los riesgo, comparado con los agentes analgésicos sistémicos, identificados en
estudios previos (15). Sin embargo, existia conflicto entre los flujos de tratamiento para
el DNL, por lo gue un grupo de expertos en el tema propuso un algoritmo de guia de
tratamiento para esta patologia, para ser utilizado en el entorno de atencion primaria y
por otros médicos. Este se encuentra descrito en la Figura 2.

Propiedades farmacodinamicas

El parche de lidocaina al 5% tiene un mecanismo de accion doble: la accion
farmacolégica de la lidocaina difundida y la accion mecanica del parche de hidrogel que
protege el area hipersensibilizada. La lidocaina contenida en el parche se difunde de
manera continua en la piel, produciendo un efecto analgésico local. El mecanismo por el
que se produce este efecto se debe a una estabilizacion de las membranas neuronales,
que se piensa que causa una regulacion descendente de los canales del sodio,

conduciendo a una reduccion del dolor.
Propiedades farmacocinéticas

Absorciéon

Cuando el parche de lidocaina al 5% se usa a la dosis maxima recomendada (aplicacion
de 3 parches simultaneamente durante 12 h), alrededor de 3 + 2% de la dosis de
lidocaina total aplicada esta disponible sistémicamente y es similar para las aplicaciones
unicas y multiples. Un andlisis cinético poblacional de los estudios clinicos sobre la
eficacia en pacientes con NPH revelé una concentracion maxima media de 45 ng/ml de
lidocaina con la aplicacién simultanea de 3 parches.durante 12 h al dia después de la
aplicacion repetida durante un afio. Esta concentracién estd de acuerdo con las
observaciones en estudios farmacocinéticos en pacientes con NPH (52 ng/ml) y en
voluntarios sanos (85 ng/mly 125 ng/ml). Para la lidocaina y sus metabolitos MEGX, GX
y 2,6-xilidina, no se encontrd tendencia a la acumulacion y se alcanzaron
concentraciones en estado estacionario en los primeros cuatro dias. El andlisis cinético
de poblaciones indico que, al aumentar de 1 a 3 parches utilizados simultaneamente, la
exposicion sistémica no aumento proporcionalmente al nimero de parches empleados.

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - IREN NORTE
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Distribucién

Después de la administracion intravenosa de lidocaina a voluntarios sanos, se observo
que el volumen de distribucion era 1,3 + 0,4 I/kg (media £ D.E., n = 15). El volumen de
distribucién de la lidocaina no estuvo relacionado a la edad, disminuyé en los pacientes
con insuficiencia cardiaca congestiva y aumentd en los pacientes con enfermedad
hepatica. A las concentraciones plasmaticas producidas por la utilizacion del parche,
aproximadamente el 70% de la lidocaina se une a proteinas plasmaticas. La lidocaina
probablemente atraviesa la barrera placentaria y hematoencefalica por difusion pasiva.

Biotransformacion

La lidocaina se metaboliza rapidamente en el higado a varios metabolitos. La principal
via metabdlica de la lidocaina es la N-desalquilacion a monoetilglicinexilidida (MEGX) y
glicinxilidina (GX), que son ambos menos activos que la lidocaina y estan disponibles en
concentraciones mas bajas. Estos metabolitos se hidrolizan a 2,6-xilidina, que se
convierte en 4-hidroxi-2,6-xilidina conjugada. El metabolito, 2,6-xilidina, tiene una
actividad farmacologica desconocida, pero muestra potencial carcinégeno en ratas (ver
seccion 5.3). El andlisis cinético de la poblacién mostré una concentracion maxima
promedio de 2,6-xilidina de 9 ng/ml después de aplicaciones diarias repetidas en ratas
hasta durante un afio. Estos resultados fueron confirmados en un estudio de
farmacocinética de fase I. No hay datos disponibles sobre el metabolismo de la lidocaina

en la piel.
Eliminacién

La lidocaina y sus metabolitos se excretan por los rifiones. Mas del 85% de la dosis se
encuentran en la orina en forma de metabolitos o principio activo. Menos del 10% de la
dosis de lidocaina se excreta sin cambios a través del rifidén. El principal metabolito es
un conjugado de 4-hidroxi-2,6-xilidina, que representa alrededor del 70% al 80% de la
dosis excretada en la orina. La 2,6-xilidina se excreta en la orina en el ser humano a una
concentracion de menos del 1% de la dosis. La vida media de eliminacion de la lidocaina
después de la aplicacion del parche en voluntarios sanos es de 7,6 horas. La excrecion
de lidocaina y sus metabolitos puede retrasarse en la insuficiencia cardiaca, renal o

hepatica.
Poblaciones especiales
= Pacientes adultos y ancianos

El area dolorosa debe cubrirse con el parche una vez al dia hasta 12 horas durante un
periodo de 24 horas. Sélo debe usarse el nimero de parches que sean necesarios para
un tratamiento eficaz. Cuando sea necesario, los parches pueden cortarse en tamarios
mas pequefios, con tijeras, antes de retirar la Iamina de liberacion. No deben usarse mas
de tres parches al mismo tiempo. El parche debe ponerse en la piel intacta, seca y no
irritada (después de la curacion del herpes zoster). El parche no debe usarse por mas
de 12 horas. El intervalo posterior sin parche debe ser de al menos 12 horas. El parche

INSTITUTO REGIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - IREN NORTE
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puede ponerse durante el dia o durante la noche. El parche debe ponerse en la piel
inmediatamente después de extraerse del sobre y de retirar la lamina de liberacion de la
superficie del gel. Deben cortarse con unas tijeras (no afeitarse) los pelos que haya en
el area afectada. El resultado del tratamiento debe reevaluarse después de 2-4 semanas.
Si no ha habido respuesta a después de este periodo (durante el tiempo de uso del
parche y/o durante el intervalo sin parche) el tratamiento debe suspenderse, porque 10s
riesgos potenciales pueden superar a los beneficios en estas condiciones. El uso
prolongado en estudios clinicos ha demostrado que el nimero de parches utilizados fue
disminuyendo con el tiempo. Por consiguiente, el tratamiento debe reevaluarse a
intervalos periodicos para decidir si la cantidad de parches necesarios para cubrir el area
dolorosa se puede reducir o si se puede ampliar el periodo sin parche.

sInsuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal leve o moderada no se requiere un ajuste de la
dosis. Debe usarse con precaucién en pacientes con insuficiencia renal grave.

= Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada no se precisa un ajuste de la
dosis. Debe usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica grave

= Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios menores de 18 arios. No hay datos
disponibles. '

= Embarazo

La lidocaina atraviesa la placenta. Sin embargo, no existen datos suficientes sobre la
utilizacion de lidocaina en el embarazo. Los estudios en animales no muestran el
potencial teratogénico de la lidocaina. Se desconoce el riesgo potencial en seres
humanos. Por lo tanto, no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea

claramente necesario.

= Lactancia

La lidocaina se excreta en la leche materna. Sin embargo, no hay datos clinicos
disponibles para su uso durante la lactancia. Como el metabolismo de la lidocaina es
relativamente rapida y casi completamente en el higado, se espera que solo se excreten
pequefias cantidades de lidocaina en la leche materna.
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= Fertilidad

No existen datos clinicos disponibles sobre la fertilidad. Los estudios en animales no han
mostrado ningun efecto sobre la fertilidad femenina.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

El parche no debe pegarse a las membranas mucosas. Debe evitarse el contacto de los
ojos con el parche. El parche debe utilizarse con precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca grave, insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica grave. Se
ha demostrado que uno de los metabolitos de la lidocaina, la 2,6-xilidina, es genotoxico
y carcinégeno en ratas. Se ha demostrado que los metabolitos secundarios son
mutagénicos. Se desconoce la relevancia clinica de este hallazgo. En consecuencia, el
tratamiento a largo plazo sélo se justifica si hay un beneficio terapéutico para el paciente.
El parche contiene propilenglicol, metilparahidroxibenzoato y propilparahidroxibenzoato.
Propilenglicol puede producir irritacion de la piel.

Interacciones

No se han realizado estudios de interaccion. No se han observado interacciones
clinicamente relevantes en estudios clinicos con el parche. Como las concentraciones
plasmaticas méximas de lidocaina observadas en ensayos clinicos con el parche fueron
bajas, es poco probable una interaccién farmacocinética clinicamente relevante. Aunque
la absorcion de lidocaina a través de la piel es baja, el parche debe usarse con
precaucién en pacientes que reciben medicamentos antiarritmicos de clase | (p.ej.,
tocainida, mexiletina) y otros anestésicos locales, porque no puede descartarse el riesgo

de efectos sistémicos aditivos.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada
intervalo de frecuencia. Se puede esperar que aproximadamente el 16% de los pacientes
experimenten reacciones adversas que ocurren localmente dependiendo de la forma de
dosificacion. Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron reacciones
en el lugar de administracion (tales como sensacién de ardor, dermatitis, eritema, prurito,
erupcion, irritacién cutanea y ampollas). La siguiente tabla enumera las reacciones
adversas que se han comunicado en estudios de pacientes con neuralgia postherpética
que recibieron el parche (Tabla 2). Se enumeran por clasificacion de érganos sistémicos
y por frecuencia. Las frecuencias se definen como muy frecuentes (2 1/10); frecuentes
(= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);
muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles).
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Indicacion de parche de lidocaina al 5% en oncologia

Para el caso de pacientes oncologicos, cuatro estudios primarios identificaron que, de
manera general, el uso parche de lidocaina al 5% presentaba beneficios y una buena
tolerabilidad en estos pacientes. En cuanto a la eficacia, un ensayo clinico aleatorizado
en el cual los participantes oncoldgicos usaban por 8 semanas el parche de lidocaina
5% o placebo (n=33 pacientes), encontrando una reduccién en intensidad de dolor
estadisticamente significativa a favor del parche de lidocaina, que conllevaba a una
mejoria significativa del suefio y la calidad de vida en los pacientes (22). Por otro lado,
otro estudio prospectivo de pacientes oncolégicos en cuidados paliativos (n=20
pacientes) identifico una disminucion estadisticamente significativa del puntaje en la
escala del dolor con el uso del parche de lidocaina al 5% y una satisfaccion en mas del
50% de los pacientes con el tratamiento (23). Un estudio que evalu6 los beneficios del
parche de lidocaina al 5% en pacientes oncolégicos en radioterapia y/o quimioterapia
(n=15 pacientes), encontrando un efecto analgésico considerado potente en 8 de los 15
casos, parcial en 4 de ellos, y sin respuesta en 3 casos (24). De igual manera, otro
estudio en pacientes oncoldgicos en radioterapia y/o quimioterapia (n=15 pacientes)
reportaron un beneficio del parche de lidocaina 5%, s6lo o en combinacion con otras
drogas, en aproximadamente el 80% de los pacientes, ya sea potente o parcial (25). En
cuanto a la seguridad, dos estudios no reportaron eventos adversos locales ni sistémicos
(22, 23) y dos reportaron eritema como evento adverso, pero en el 5% de la poblacion
estudiada, siendo considerado como infrecuente (24, 25).

Seguridad

Diferentes revisiones sistematicas han explorado los eventos adversos del parche de
lidocaina en ensayos clinicos aleatorizados (10, 16-19), encontrandose, de manera
general, Unicamente eventos adversos leves. Una revision sistematica de 5 estudios
identificd que en menos del 25% de la poblacion estudiada presenté algun evento
adverso leve, siendo las reacciones cutaneas las mas frecuentes (16). Asi mismo, otras
revisiones sistematicas que conglomeraron 3 estudios (17, 18), identificaron Unicamente
irritacion de la piel en los pacientes como efecto adverso (17, 18). Todo esto conllevo a
concluir que el parche de lidocaina al 5% tiene un excelente perfil de seguridad y
tolerabilidad (10, 17). Cuando se comparo los perfiles de seguridad con otras terapias
sistémicas, como pregabalina, una revisién sistematica identificé que el parche de
lidocaina al 5% presentaba menores efectos adversos y menor descontinuacion de la
terapia comparado con pregabalina en diferentes presentaciones (19). Inclusive un
estudio primario reciente de tipo “mundo real”. evidenci6 que el parche de lidocaina tuvo
un menor porcentaje de pacientes que descontinuaron el tratamiento (4.6% vs 33.6%) y
eventos adversos relacionados al producto (9.4% vs 58.8%) comparado con la terapia

sistémica (20).
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Eficacia

En cuanto a la eficacia del parche de lidocaina diferentes revisiones sistematicas
exploraron sus beneficios frente al placebo u otras terapias sistémicas de primera linea
en el manejo de dolor neuropatico localizado con resultados variables. Cinco revisiones
sistematicas compararon el parche de lidocaina al 5% frente al placebo. Dentro de estas,
una revisién sistematica publicada en el 2014 identificdé 11 ensayos clinicos (n=508
participantes) que compararon la lidocaina tépica, en diferentes presentaciones (parche
medicado al 5%, crema al 5%, gel al 5%, y spray al 8%), con el placebo, encontrando
que, para el caso del parche de lidocaina, se observé un mayor porcentaje de pacientes
que tuvieron una reduccion de al menos 50% y 30% (18). Otra una revision sistematica
realizada en el 2015 identificd 3 ensayos clinicos aleatorizados que evaluaron esta
comparacion, reportando que Unicamente dos estudios de los identificados reportaron
un efecto beneficioso del uso del parche de lidocaina al 5% en la reduccion del dolor de
pacientes con neuralgia posherpética (10). De igual manera, revision sistematica
publicada en el 2020 que incluy6 3 ensayos clinicos aleatorizados con una metodologia
adecuada (n= 445 pacientes), nuevamente identificdé que 2 estudios reportaron un
beneficio estadisticamente significativo del parche de lidocaina al 5% sobre la alodinia
mecanica y después de la cirugia nerviosa; sin embargo, el estudio restante, que fue el
de mayor tamafio, no reporto resultados estadisticamente significativos, pero si con una
tendencia a favor del parche de lidocaina (17). Otra revision sistematica reciente,
publicada en el 2021, que incluyé 3 ensayos clinicos aleatorizados (n=445 pacientes)
identifico que es necesario tratar a 13 pacientes con el parche de lidocaina para observar
la disminucion del dolor en un paciente (16). Por Ultimo, una revision sistematica mas
reciente del afio 2022, que incluy¢ diferentes disefios de estudios, identificaron que la
probabilidad de presentar reduccion de al menos 30% fue de aproximadamente 22% con
el parche de lidocaina frente al placebo, e inclusive conllevaba a al menos una minima
mejora de la calidad de vida (21). Una revisién sistematica evalu¢ la eficacia del parche
de lidocaina al 5% frente otras terapias sistémicas, identificando que no habia diferencias
en la reduccion del dolor entre el uso del parche de lidocaina al 5% y la pregrabalina de
600 y 300 mg en pacientes con neuropatia periférica diabética, neuralgia posherpética,
neuralgia posquirurgica/postraumatico, y mixta (19). Por ultimo, un estudio reciente de
tipo “mundo real”, encontré que, tanto en neuralgia postherpética como en dolor
neuropatico localizado de otra etiologia, la reduccion promedio de la intensidad de dolor
fue mayor con el parche de lidocaina que con la medicacion oral luego de las 4, 12y 24
semanas de tratamiento. Asi mismo, cuando evaluaron la reduccion del 30% o mas y de
50% o mas, la proporcién de pacientes que lograron el objetivo fue mayor en el grupo
con el parche de lidocaina a las 4, 12, y 24 semanas. Inclusive se observo una mejoria
en la calidad de vida en los pacientes cuando se us6 el parche de lidocaina, en
comparacion con la terapia oral (20).

VII. RESPONSABILIDADES

e Direccion de Cirugia Especializada: Velar para que el presente documento
normativo sea implementado en el ambito de su competencia.

e Departamento de Anestesiologia y Centro Quirurgico: Responsable de la
capacitacion, aplicacién y cumplimiento del presente documento normativo.
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VIIl.  ANEXOS

TABLA 1. HERRAMIENTA DE DETECCION DNL

Tabla 1. Herramienta de deteccién de DNL

Principal motivo de la consulta Si | No
1. ;La historia del paciente sugiere una lesién o enfermedad nerviosa relevante?
2. ;Resulta coherente la distribucion del dolor desde el punto de vista
neuroanatémico?
3. (Muestra el examen neurolégico algin signo sensorial positivo o negativo ¢n la
zona del posible nervio afectado?
4. ;Lazona dolorosa estd delimitada y es menor que una hoia de tamanio A4?
FIGURA 1. ALGORITMO DE TRATAMIENTO DE DOLOR NEUROPATICO
. * . L3
Figura 1. Algoritmo de tratamiento de dolor neuropatico
I Dolor neuropitico i
) J h 8
Dalor seutopitico penfénco Oteos tipos de dolor seuropitico
localizado pensfenco o contral
'
1 o TRSNs {Dudoxetina (60-120 mg/dins o
Parche de lidocafna {1-3 parches, I20diay . Venlafuxing (150225 my/dia))
Tera linea TENS (2 30 minuton'dia) B Gabapentina (1200.3600 mg/dia)
Antidepresivos tricielicos (10-150 mp/idiay
Parche de copsaicina §% (14 parchey3 Pregrabalina ¢ 150600 mg/dial
2da lines meses) 0 . Tramadol {100-400 mg/diad
NI Tocina botulinica A (30-300 unidades/} Terapia combinada (antidepresives + s
meses) gabapenting) i
e
E

HE-CTMS de M1 (2512, 51200 pulsosisesiones)
i Sernelacién de l médhla espinal (FBSS y negropatia diabética)
Opioides, solos o-en combinacién fen ausencia e otra alternativa, <} SOMME(dfa, después de evaluacion de riesgo de
abusa de sstancias)

IRSNs: Inhibidor de la recaptacidn de serotonina y hotadrenaling, TENS: B tacidn nerviosa eléctrica ranscutinea; HE-/TMS: Estimulacion magniticy
trapserancal repetitive; M1: Corteza motora primaria; FBSS: Sindrome de cirugia de espalda fllida
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FIGURA 2. FLUJOGRAMA DE TRATAMIENTO TOPICO CON EL PARCHE DE
LIDOCAINA AL 5%

Diagnéstico de dolor
neuropatico localizado

Hiperalgesia extrema
Progresién de la enfermedad “Banderas
rojas” signos ej. Pérdida de peso.

Tratamiento tépico

Parche de lidocaina al 5%
Parche de capsaicina

|

Respuesta después de 2 a 4 semanas

Remitir de inmediato a
especialista en dolor

A7 v

Buena respuesta
Alivio del dolor de mayor o igual 30%
Il

Respuesta parcial
Alivio del dolor de menor del 30%

v

.

No respuesta

A

Continuar con tratamiento tépico

Adicionar medicamentos de

Cambiar medicacion sistémica.

Reevalorar al paciente después de 3 a
4 meses

accion sistémica.
En caso de no mejoria luego de 1
mes, cambiar o segunda linea de
tratamiento.

] l

En caso de

No respuesta de medicamentos de segunda linea
Aparicion de efectos adversos graves

Referir especialista en dolor

Si el paciente responde el tratamiento, se debe
continuar y revaloracion después de 3 a 4 meses

En caso de ausencia de
respuesta luego de 1 mes,
cambiar a segunda linea
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