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CRITERIOS DE USO EN SACYL

Introducción

Los apósitos adhesivos de lidocaína están in-
dicados en el alivio sintomático del dolor neu-
ropático asociado a infección previa por her-
pes zóster (neuralgia postherpética o NPH) en
adultos1. Este medicamento no está autoriza-
do en otra indicación. Sin embargo, el análisis
de la prescripción en Castilla y León sugiere
una amplia utilización para tratar otros tipos
de dolor, incluido el musculoesquelético, un
uso no indicado y no avalado por la evidencia
científica.

En Castilla y León el consumo de apósitos de  li-
docaína se ha duplicado en tres años pasando
de 23.494 envases en 2014 a 55.000 en 2017
lo que supone elevado impacto económico. En
2016, el importe de los apósitos de lidocaína fue
de 4,6 millones de € y en 2017 ha alcanzado los
6 millones de €. La utilización de estos apósitos

no es uniforme en toda la comunidad existiendo
una amplia variabilidad ente áreas de salud. 

Conviene recordar que los parches de lidocaína
no sirven para tratar cualquier tipo de dolor.
La  evidencia científica pone de manifiesto cierta
eficacia en el dolor causado por neuropatía pos-
therpética. En otras neuropatías periféricas la evi-
dencia es incierta, y en dolor musculoesquelético
no hay datos  consistentes que apoyen este uso,
ni en monoterapia ni como coadyuvante.

Con la finalidad de optimizar el uso de los par-
ches de lidocaína y conseguir un mayor benefi-
cio en la analgesia de los pacientes, el Comité
Técnico Asesor del Dolor de Castilla y León ha
revisado la evidencia científica disponible y ha
definido unos criterios de uso y recomendacio-
nes para Sacyl que se recogen en este boletín. 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN:

• Neuralgia postherpética. Preferentemente si existe alodinia y en pacientes seleccionados*. 

• En otras neuropatías periféricas (postquirúrgica, postraumática, etc.) la evidencia disponible es inconsistente. No obs-
tante, en pacientes seleccionados* se podrían intentar los apósitos de lidocaína. 

*Pacientes seleccionados: aquellos que no toleran o han fracasado a los tratamientos recomendados en primera línea  (ami-
triptilina, duloxetina, gabapentina y pregabalina); aquellos en los que se prevea que los efectos adversos de la medicación
recomendada en primera línea puedan afectar a su vida socio-laboral.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN:

• Dolor musculo-esquelético, sea o no traumático. 

• Dolor mixto, musculo esquelético y neuropático. Ej. síndromes cérvico braquial o lumbociatalgias.

• Cualquier tipo de dolor neuropático central. Ej. dolor post ictus.

Lidocaína 5% apósito
Criterios de uso y recomendaciones en SACYL
Medicamento VERSATIS 5%®

Presentación 20 apósitos (84,72€)
30 apósitos (127,07€)

Grupo terapéutico N01BB - Anestésicos locales. Amidas 
Condiciones de dispensación Receta médica 
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Ensayos clínicos
Los ensayos clínicos realizados con apósitos adhesivos de lidocaína8-13 en
pacientes con neuralgia postherpética muestran una eficacia poco con-
sistente: en tres estudios no se encontraron diferencias significativas
frente a placebo8,9,11. Solo se ha realizado un estudio frente a un compa-
rador activo, pregabalina, que incluyó pacientes con NPH o polineuropa-
tía diabética, en el que se alcanzaron los requisitos para la no-inferiori-
dad en el análisis por intención de tratar modificado pero no en el análisis
por protocolo12. El estudio fue abierto y no se analizaron de forma espe-
cífica los pacientes con NPH.

En cuanto a la seguridad, el tratamiento con lidocaína en apósitos ad-
hesivos es bien tolerado y ha demostrado un buen perfil de seguridad. 

Revisiones sistemáticas
Se han llevado a cabo dos revisiones Cochrane: una de 2007 en el trata-
miento de neuralgia postherpética14 y otra de 2014 en el tratamiento de
dolor neuropático2. En ambas la evidencia de calidad fue insuficiente para
apoyar el uso de lidocaína tópica en el tratamiento del dolor neuropático.
La revisión de 2014 (n=508) incluyó más estudios, 12 en total: en 6, los
pacientes  presentaron neuralgia postherpética y en los otros 6, diferen-
tes tipos de neuralgias (del trigémino, postquirúrgica y postraumática). En
todos los estudios se observó un alto sesgo –pequeño tamaño de mues-
tra, incompleta medición de variables, etc-. Aunque la evidencia fue de ba-
ja calidad y no fue posible establecer conclusiones, en los estudios indivi-
duales incluidos en la revisión se observó que lidocaína tópica fue más
eficaz que placebo sobre todo en pacientes con NPH. 

En un metanálisis más reciente (2015)7, realizado por el NeuPSIG de
la Asociación Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), se evalúo la
eficacia de los diferentes tratamientos disponibles para el dolor neuropá-
tico. Se incluyeron solo tres estudios con parches de lidocaína ya que el
resto no superaron los criterios de inclusión. La fuerza de la evidencia y
el NNT (número necesario a tratar) fue mejor (para los tratamientos re-
comendados en primera línea: antidepresivos tricíclicos (NNT=3,6),
ISRS duloxetina/venlafaxina (NNT=6,4), pregabalina y gabapentina
(NNT=7,7). Los parches de lidocaína mostraron una evidencia débil; no
fue posible determinar su NNT y por tanto son recomendados en segun-
da línea de tratamiento. 

Evaluaciones por organismos independientes nacionales 
e internacionales
Comité Mixto de Evaluación de Nuevos Medicamentos (CMENM)15: La efi-
cacia clínica de lidocaína en apósitos es limitada. No obstante, su buena
tolerabilidad en cuanto a efectos adversos hace que pueda suponer una
alternativa a los tratamientos orales de elección en pacientes en los que

estos se encuentren contraindicados o no se toleren así como en pacien-
tes con dificultades de deglución. Calificación: aporta en situaciones con-
cretas.

Grupo génesis16: no se considera razonable recomendar el uso de li-
docaína tópica como tratamiento de primera línea para la neuralgia pos-
therpética. Se requieren estudios adicionales que la comparen con otros
tratamientos utilizados en la neuralgia postherpética. Sin embargo, y de-
bido a su buena tolerabilidad, sí podría beneficiar a aquellos pacientes
que sean refractarios o intolerantes a los tratamiento actualmente reco-
mendados en primera línea (antidepresivos tricíclicos y antiepilépticos) o
en los que la administración oral sea imposible o comprometa la adhe-
rencia al tratamiento.

Scottish Medicines Consortium5: la eficacia clínica comparativa no es-
tá clara. Su uso se debe restringir a pacientes con dolor neuropático pos-
therpético que no toleran las terapias de primera línea o cuando estas
no han sido eficaces.

Recomendaciones de las Guías de práctica clínica
 - Nice4 (actualización 2017). No hay evidencia suficiente que demues-
tre su efectividad. Recomienda realizar investigaciones adicionales
porque la lidocaína tópica podría ser una alternativa potencial cuan-
do no se puede utilizar la vía oral.

- NeuPSIG/IASP (2015)7. El grupo de dolor neuropático de la Asocia-
ción Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) ha publicado en
2015 nuevas recomendaciones para el tratamiento del dolor neuro-
pático basadas en un meta-análisis de 229 estudios. La lidocaína tó-
pica únicamente está recomendada en dolor neuropático periférico.
Debido a que la calidad de su evidencia es muy débil, se considera
como fármaco de segunda línea; en pacientes ancianos y frágiles o
cuando existe preocupación por los efectos adversos de las alterna-
tivas puede considerarse como fármaco de primera línea.

- CPS (2014)17. Canadian Pain Society. Considera la lidocaína tópica
útil en dolor neuropático periférico y la recomienda como segunda
línea de tratamiento. 

- EFNS (2010)18. European Federation of Neurological Societies. Los
resultados obtenidos con lidocaína tópica son menos consistentes
que los obtenidos con otros tratamientos. Por su buena tolerabilidad
en pacientes ancianos, en especial cuando existe preocupación por
los efectos adversos de las alternativas, se puede utilizar en prime-
ra línea.  

- Consenso español (2009)19. La lidocaína tópica, a pesar de que pre-
senta una eficacia menor a otras alternativas, por su buena tolera-
bilidad podría ser un fármaco a probar en ancianos y en pacientes
con alodinia o áreas dolorosas de pequeño tamaño. 

La efectividad analgésica de los apósitos de lidocaína no está clara. La
evidencia científica es escasa y de pobre calidad. La mayoría de estu-
dios son de corta duración, con pocos pacientes y muchos de ellos con
sesgo en su diseño. Los pacientes incluidos presentan, en su mayoría,
dolor neuropático postherpético. En otros tipos de dolor neuropático co-
mo neuralgia del trigémino, neuropatía post-traumática o post-quirúr-
gica y neuropatía diabética la evidencia es aún más débil2,3. 

El NICE (National Health System)4 no considera los apósitos de lido-

caína como una opción de tratamiento en el dolor neuropático. Otros or-
ganismos como el Scottish Medicines Consortium (SMC)5, PresQIPP6 y el
grupo de dolor neuropático (NeuPSIG)7 concluyen que la evidencia es li-
mitada sin embargo, aprueban su uso en pacientes con neuralgia 
postpérpetica intolerantes a los tratamientos de primera línea o cuando
estas terapias han resultado ineficaces.  

Por lo general, los parches de lidocaína son bien tolerados, las reaccio-
nes adversas son escasas y no suelen presentar interacciones relevantes. 

Neuralgia posherpética1

Análisis de la evidencia científica

*primera línea cuando existe preocupación por los efectos adversos de los tratamientos de primera línea

NICE4 (2017) NeuPSIG/IASP7 (2015) CPS17(2014) EFNS18 (2010) Consenso español19 (2009)

Neuralgia
postherpética

Falta evidencia. Potencial 
alternativa cuando no se
puede utilizar la vía oral

2ª línea* 2ª línea 1ª línea en  ancianos 1ª línea en ancianos y pa-
cientes con alodinia
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No hay ensayos de calidad que analicen la eficacia de lidocaína apó-
sitos en pacientes con NDP. Los pocos que se han realizado son abier-
tos y con muy pocos pacientes12,20-22. 

Un metanálisis23 en red (2014) evaluó 27 intervenciones farmaco-
lógicas diferentes en pacientes con NDP pero ninguna de ellas incluyó
el uso de lidocaína tópica.  

La mayoría de guías no consideran los parches de lidocaína como
una alternativa de tratamiento en la NDP. 

Las guías sobre diabetes de la Asociación de Diabetes Americana24

(ADA) y de la Asociación de Diabetes Canadiense25 no hacen mención
a los parches de lidocaína. 

 Las guías sobre el abordaje del dolor neuropático4,7 cuando se refieren

a la neuropatía diabética tampoco suelen considerar la lidocaína tópica co-
mo alternativa. Por ejemplo la Guía de Práctica Clínica sobre el Tratamien-
to Farmacológico del Dolor Neuropático Periférico en Atención Primaria26

(2016), en la que ha participado la sociedad española del dolor y varias
sociedades científicas de médicos de familia, tampoco contempla la lido-
caína tópica como opción de tratamiento en la neuropatía diabética.

La evidencia es insuficiente para recomendar el uso de lido-
caína parches en neuropatía diabética periférica. Los tratamien-
tos recomendados incluyen en primer escalón terapéutico los antide-
presivos (tricíclicos o en su caso inhibidores duales, duloxetina o
venlafaxina) y los anticonvulsivantes (pregabalina o gabapentina),
quedando los opioides relegados a un segundo o tercer escalón. 

Neuropatía diabética periférica (NDP)2

Los apósitos de lidocaína han sido probados en pacientes con dolor
post-quirúrgico27-30, los estudios son de pocos pacientes y solo compa-
ran la respuesta con placebo. Los resultados son inconsisten-
tes28,30 y la evidencia de baja calidad para apoyar su uso en estas
situaciones2.

Dolor neuropático periférico de otra etiología3
Igualmente, la  evidencia en dolor de tipo muscular es escasa y de po-
bre calidad. Las comparaciones son frente a placebo y la respuesta al
tratamiento son  heterogéneas. Se ha evaluado en el dolor del síndro-
me miofascial31-33, en fractura de cadera34 y en dolor de espalda35, entre
otros. Las guías de práctica clínica no contemplan el uso de par-
ches de lidocaína en dolor músculo esquelético. 

Dolor musculoesquelético4

Utilización en Castilla y León5
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Grafico 1. Evolución anual del consumo de apósitos de lidocaína (envases)
Gráfico 2. Prescripción de apósitos de lidocaína según
servicios hospitalarios 2017
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Gráfico 3. Evolución del uso de apósitos de lidocaína en las 
Áreas de Salud (envases/población*1000) 
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RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO 

1. La única indicación autorizada y que dispone de evidencia científica es la neuralgia postherpética. En otros tipos de neu-
ralgia periférica el uso de apósitos de lidocaína no está indicado y además, la evidencia científica es escasa y de baja ca-
lidad.

2. En pacientes con neuropatía periférica que no toleren la vía oral o pacientes vulnerables (ancianos, pluripatológicos, poli-
medicados, etc.) que no toleren los efectos adversos de los tratamientos de primera línea, podría ser una alternativa.

3. El uso de apósitos de lidocaína en condiciones diferentes a las autorizadas (off label) será excepcional y se limitará a las
situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas para un determinado paciente, respetando en
su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripción y/o dispensación del medicamento (Real De-
creto 1015/2009). 

4. En dolor músculo esquelético no se deben utilizar los parches de lidocaína; no se dispone de evidencia científica consis-
tente para apoyar este uso.  

5. Al inicio del tratamiento monitorizar la respuesta cada 2-4 semanas y si no hay beneficio suspender. Revaluar periódica-
mente el tratamiento. 

6. Comprobar que el paciente está usando el apósito correctamente. No se debe llevar más de 12 h al día.

7. Revisar los pacientes en tratamiento con parches de lidocaína y comprobar que se ajusta a los criterios de uso estableci-
dos. En caso contrario, valorar tratamientos alternativos más efectivos.
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