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Informe técnico.
Situacidén actual del tratamiento del dolor neuropatico periférico

Presentacion del
Comisionado para

la equidad

Desde la Oficina del Comisionado para la Equidad de la Alianza General de Pacientes
gueremos mostrar con este informe la inequidad generada en nuestro Sistema Nacional de
Salud (SNS), ante la aprobacion de un visado ministerial para lidocaina al 5%, medicamento
cuya indicacion segun Ficha Técnica es el tratamiento de pacientes con dolor neuropético
asociado a Herpes Zoster (neuralgia postherpética) y que sin embargo es de utilidad para un
grupo de pacientes afectados de otros tipos de dolor neuropatico localizado de otra etiologia
y no asociada la infeccién previa a Herpes a los que se les deja sin alternativa terapéutica

Este Dolor Neuropéatico Periférico se origina como consecuencia de una lesion o enfermedad
del Sistema Nervioso Periférico somatosensorial. Como puede ser causado a partir de un gran
numero de enfermedades, se hace complejo estimar la epidemiologia de esta patologia, si
bien se ha calculado una prevalencia en la poblacién general del 1,5%, que resulta superior
en el género femenino, personas de edad avanzada y bajo nivel educativo. En el &mbito de
la atencién primaria espafiola, diversos estudios han proporcionado cifras de prevalencia de
dolor neuropético entre el 30-45% de los pacientes atendidos por dolor.

Existe un numero significativo de pacientes con dolor neuropatico periférico que,
generalmente, son personas de edad avanzada, fragiles y polimedicados. La imposicion del
visado ha implicado que un elevado numero de estos pacientes se queden sin tratamiento
de lidocaina, ya que no disponen de otra alternativa terapéutica.

En este sentido, tanto las asociaciones de pacientes como las sociedades cientificas,
estatales y autondmicas, han mostrado un sustancial desacuerdo ante el fallo del Ministerio.

Confiamos que el presente informe sea una llamada de atencion a las autoridades sanitarias,
dejando patente que se hace necesario que completen la resolucion tomada, definiendo
y adoptando unas recomendaciones de uso de este farmaco en el caso de pacientes con
dolor neuropatico periférico sin otra alternativa terapéutica, en base a la evidencia cientifica
disponible.

Asimismo, es importante establecer un nivel de equidad en todo el territorio estatal dado
que esta situacion supone un grave problema asistencial de cara a los pacientes con dolor
neuropatico periférico ya que, por el momento hay inaccesibilidad de tratamiento en 8 de las
17 CCAA.

Angel Gil, catedratico de Medicina Preventiva y Salud Publica. URJC
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Informe técnico.
Situacion actual del tratamiento del dolor neuropatico periférico

Introduccion

La IASP (International Association for the Study of Pain), define el dolor neuropatico periférico
y localizado como un dolor causado por una lesion o enfermedad del Sistema Nervioso
Periférico somatosensorial. Se trata de un tipo de dolor neuropatico que se caracteriza por
estar circunscrito a un area (o0 areas) de maximo dolor y con sensibilidad alterada. La definicion
no apunta a dénde se inicia el dolor, sino que prioriza el lugar donde se da la expresion
del dolor (1). El dolor neuropético periférico y localizado puede tener un origen genético
0 adquirido (2). Si bien puede ser de naturaleza aguda, en la mayoria de los pacientes es
cronico (3).

No existen muchos datos epidemiolégicos sobre este tipo de dolor debido a la ausencia
de correspondencia entre la etiologia del dafio neuronal y el mecanismo fisiopatoldégico
responsable del dolor persistente (4). Ademas, como puede originarse a partir de un gran
numero de enfermedades, cada una con diferentes definiciones diagnésticas, se complica
la estimacion exacta de su prevalencia e incidencia. Aunque la bibliografia es limitada,
se ha calculado una prevalencia en la poblacion general del 1,5%, que resulta mayor en
mujeres, edades avanzadas y bajo nivel educativo (5). Por otro lado, las estimaciones de la
prevalencia que se basan en causas especificas de dolor neuropéatico (DNP) tienden a ser
mas bajas (1-2%) que las fundamentadas en informes de los sintomas clasicos (6-8%) (6).
Otros estudios centrados en alguna causa particular han determinado una prevalencia del
16-26% para la neuropatia diabética dolorosa en pacientes con diabetes (7, 8), del 8-19%
para la neuralgia posherpética en pacientes con herpes zoster (9) y del 10-50% para el dolor
crénico que puede surgir tras una cirugia (10).

Por su elevada intensidad, cronicidad, capacidad de alterar de forma importante la calidad
de vida del paciente y por el alto coste que genera, representa un problema sociosanitario de
gran envergadura, que atafie a un grupo importante de poblacion (5-8%) (11, 12). Aesto se le
suma la frecuente comorbilidad, en forma de alteraciones del suefio, cansancio o pérdida de
concentracion, y que puede afectar considerablemente el estado de animo, la personalidad
y las relaciones familiares y sociales del paciente (13, 14). Diferentes publicaciones refieren
ademas que la mayoria de estos pacientes se encuentran infratratados, lo que aumenta el
coste sanitario y la frustracion de los profesionales y los pacientes (15).

Teniendo en cuenta las recomendaciones actuales de tratamiento del dolor neuropatico, el
Special Interest Group on Neuropathic Pain (NeuPSIG) de la IASP se reunié en 2015 para
desarrollar un algoritmo complementario de tratamiento para su uso en el ambito de la
atencion primaria y por los no especialistas en dolor. El punto de partida del algoritmo es
el diagnostico del dolor neuropético, y habia el consenso de que el tratamiento de primera
linea debia ser un agente analgésico tépico, debido a que la relacion beneficio/riesgo era



mucho mejor que la de los agentes sistémicos. La aplicacion tépica se presenta como un
tratamiento local, con una menor dosis total sistémica y evita el primer paso hepatico, lo que
reduce el riesgo de eventos adversos e interacciones farmacolégicas (16).

Uno de los tratamientos topicos mas empleados en la practica clinica son los apdésitos de
lidocaina al 5% que estan indicados en el alivio sintomatico del dolor neuropético asociado
a infeccion previa por herpes zéster (neuralgia posherpética, NPH), pero han demostrado su
utilidad en otras indicaciones, como en el DNP.

Objetivos

e Poner de manifiesto ante las autoridades sanitarias la situacion de desigualdad existente
en nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS), ante la imposiciéon de un visado para
los parches de lidocaina al 5%, en el tratamiento de pacientes con dolor neuropatico
periférico no asociado a infecciéon previa por herpes zéster (neuralgia postherpética)
debido a la desigualdad de acceso que se establece para los pacientes.

e |Instar a las autoridades sanitarias a que completen la resolucién adoptada mediante
visado, definiendo y adoptando unas recomendaciones de uso de este farmaco para el
tratamiento del dolor neuropatico periférico, en base a la evidencia cientifica.

* Reconocer la relevancia de este grupo de pacientes en situacion de vulnerabilidad
(ancianos, pacientes pluripatoldgicos y sujetos polimedicados).

e Dar a conocer las acciones promovidas por parte de las asociaciones de pacientes
como de las sociedades cientificas acerca del dolor neuropético periférico.

1. Identificacion sintética del problema percibido por los pacientes
y sociedades cientificas

Con anterioridad al 1 de noviembre de 2018, los profesionales sanitarios en su practica
clinica habitual estaban prescribiendo lidocaina al 5% para dolor diferente al ocasionado
por la neuralgia posherpética (neuropatia diabética, neuralgia del trigémino, dolor post-
quimioterapia o radioterapia, dolor crénico post-cirugia y dolor articular) dado su buen perfil
de seguridad.

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS) ha resuelto a fecha 1 de
septiembre de 2018 el establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema
Nacional de Salud (SNS) para el medicamento lidocaina 5% apdsitos adhesivos consistente
en limitar su dispensacion, mediante visado resolucion, para la indicacion autorizada en su
ficha técnica “alivio sintomatico del dolor neuropéatico asociado a infeccion previa por herpes
zo6ster (neuralgia posherpética)”, con efectividad a partir del 1 de noviembre de 2018.
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En términos globales, existe un nimero significativo de pacientes con dolor neuropatico
periférico que, generalmente, son personas de edad avanzada, fragiles, polimedicados y
que no disponen de otra alternativa terapéutica. La aprobacion del visado ha implicado que
un elevado numero de estos pacientes se queden sin tratamiento, ya que no disponen de
otra alternativa terapéutica.

1.1 Opinidn de los pacientes

El 1 de febrero de 2019, la junta directiva de la Liga Reumatoldgica Esparola (LIRE) (17)
abordo la resolucion del Ministerio, que supuso la limitacion en la prescripcion de lidocaina a
pacientes con DNP. Por todo ello, expusieron los siguientes puntos y conclusiones:

e No se encuentra justificada su prescripcion en pacientes con dolor no neuropatico.
e Se puede justificar su prescripcion en DNP, fuera de indicacion, por diferentes motivos:

e Se encuentra recomendada en diferentes guias de sociedades internacionales
[NeuPSIG, European Federation of Neurological Societies (EFNS)].

e |a hiperexcitabilidad de los canales de sodio no es exclusivo del dolor por NPH
y, por tanto, también otras neuropatias responden al tratamiento con lidocaina en
parches.

e | os pacientes mas vulnerables o fragiles (ancianos, pacientes pluripatolégicos y
sujetos polimedicados) presentan frecuentemente efectos secundarios neurolégicos
intolerables a los farmacos de primera linea para el dolor neuropatico (antidepresivos
y anticonvulsivantes), lo que puede situar el parche de lidocaina en primera linea en
estos pacientes por la ausencia de estos efectos. Por este motivo también puede
ser aplicable a pacientes que trabajan con maquinarias peligrosas o en el caso de
conductores publicos.

e Entodos los casos, la continuidad del tratamiento debe ser evaluada mensualmente en
base a la eficacia alcanzada.

Por lo tanto, la LIRE expone que se podria prescribir en todo tipo de DNP vy, especialmente
si hay alodinia, cuando haya intolerancia o contraindicacion a los tratamientos de primera
linea, en pacientes de edad avanzada o vulnerables/fragiles por su buen perfil de seguridad,
asi como en pacientes conductores profesionales o trabajadores con maquinaria pesada. En
cuanto a las condiciones de uso, la prescripcion debe ser revalorada a las 2-4 semanas y en
caso de ineficacia se debe suspender el tratamiento.

A mayor abundamiento, desde el punto de vista autonémico, la Liga Reumatoldxica Galega
(18) eleva su indignacion sobre la decision ministerial y exponen que desde el dia 2 de
noviembre de 2018, son ya varios pacientes los que se han encontrado con que no se les
dispensa el farmaco habitual.



1.2 Opinion de las sociedades cientificas

Desde el lado de los profesionales sanitarios, diferentes sociedades cientificas ven con
preocupacion la falta de opciones terapéuticas que van a sufrir los pacientes con dolor
neuropatico localizado no debido a neuralgia porherpética.

A nivel estatal, la Sociedad Espafola del Dolor (SED), como sociedad cientifica referente
en dolor, ha desarrollado programas de formacion y guias de practica clinica, tanto para
el correcto diagndéstico del dolor neuropéatico como su tratamiento con la mejor evidencia
disponible. Su junta directiva (19), asi lo expresd en su comunicado del 29 de octubre de
2018. El apdsito de lidocaina al 5%, siempre se ha incluido como un tratamiento a considerar
exclusivamente en DNP, principalmente en aquel que se asocia a alodinia cutaneay siguiendo
las normas para prescripcion de medicamentos vigentes autorizadas, incluidas aquellas en
indicacion fuera de ficha técnica. No han encontrado ningun documento oficial que haya
recomendado su uso fuera de estas indicaciones.

Aunque la Unica indicacion autorizada en Espafia es para el alivio sintomatico del dolor
neuropatico asociado a infeccion previa por herpes zoster (NPH) en adultos, el hecho
que diferentes fenotipos de patologias que cursan con dolor neuropatico localizado sean
sensibles al bloqueo de la hiperexcitabilidad de los canales de sodio, explica su inclusion en
las guias y prescripcion en estas patologias.

En la practica clinica diaria, determinados problemas pueden explicar su utilizacion
continuada en otras indicaciones. Estas situaciones se exponen a continuacion:

e F[alta de confirmacién verdadera de que un dolor pueda deberse a una lesién o
enfermedad del sistema somatosensorial.

e [alta de eficacia en las opciones terapéuticas de accion central y haya que considerar
el tratamiento topico como primera linea.

e (Carencia de procedimientos de seguimiento especificos y en caso de respuesta parcial
no clinicamente relevante.

En Espafia, el parche de capsaicina al 8% (Qutenza®) constituye el tratamiento topico con
amplia indicacion en dolor neuropatico periférico, que presenta un mecanismo de accion
distinto al de la lidocaina, lo cual elucida que algunos pacientes respondan a uno y no a
otro medicamento. La capsaicina al 8% puede implantarse tanto en atencion primaria
como especializada. Por desgracia, hace complicada su aplicacion generalizada tanto la
infraestructura como el tiempo necesario de administracion (no inferior a 75 minutos cada 3
meses por paciente de un area adaptada y personal entrenado).

Considerando el impacto asistencial asociado al uso del apdsito de lidocaina 5%, la SED
interpela a las autoridades sanitarias que completen la resolucion tomada, mediante la
aprobacioén de unas recomendaciones de uso de este farmaco. para el tratamiento del dolor
neuropatico.
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Por otro lado, a nivel regional, han sido varias las sociedades cientificas que han enunciado
su desacuerdo con el fallo ministerial como la Sociedad Madrilefia del Dolor (20), la Societat
Catalana del Dolor (21), la Sociedade Galega da Dor e Coidados Paliativos (SGADOR) (22),
la Sociedad Murciana del Dolor (SMD) (23), la Sociedad Canaria del Dolor (SOCAD) vy la
Asociacién Andaluza del Dolor (AAD).

Todas ellas, y haciéndose eco de las recomendaciones de uso propuestas por la SED,
solicitan a las autoridades sanitarias que ultimen la resolucion, definiendo y adoptando unas
recomendaciones de uso de este farmaco para el tratamiento del DNP, en base a la evidencia
cientifica disponible:

1. Laindicacion autorizada y que dispone de evidencia cientifica es la NPH. En otros tipos
de neuralgia periférica el uso de apdsitos de lidocaina no esta indicado, pero existe
suficiente evidencia cientifica para su uso en condiciones muy concretas.

2. En pacientes con neuropatia periférica que no toleren la via oral o pacientes vulnerables
(ancianos, pluripatolégicos, polimedicados, etc.) que no toleren los efectos adversos
de los tratamientos de primera linea, puede ser una alternativa.

3. El uso de apdsitos de lidocaina en condiciones diferentes a las autorizadas (off label)
sera excepcional y se limitara 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 prescripcion y/o dispensacion del
medicamento (Real Decreto 1015/2009).

4. En dolor musculo esquelético no se deben utilizar los parches de lidocaina; no se
dispone de evidencia cientifica consistente para apoyar este uso.

5. Alinicio del tratamiento monitorizar la respuesta cada 2-4 semanas y si no hay beneficio
suspender. Revaluar periddicamente el tratamiento.

6. Comprobar que el paciente esta usando el apdsito correctamente. No se debe llevar
mas de 12h al dia.

7. Revisar los pacientes en tratamiento con parches de lidocainay comprobar que se ajusta
a los criterios de uso establecidos. En caso contrario, valorar tratamientos alternativos
mas efectivos.

2. Estandares de calidad en el diagndstico, tratamiento y cuidados
necesarios para el abordaje apropiado de la patologia estudiada

La indicacion, autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), para la lidocaina al 5% es el alivio sintoméatico del dolor neuropatico asociado
a infeccion previa por herpes zdéster (neuralgia postherpética) en adultos, caracterizada



generalmente por sintomas localizados como dolor de tipo ardor, dolor punzante o en
pufialada. Esta indicacion es para la que se dispone de mas datos de eficacia de este
medicamento y por €so es la autorizada en la ficha técnica (24).

Este farmaco se aprobd tras los resultados positivos obtenidos en varios ensayos clinicos
controlados con placebo en pacientes con, principalmente, neuralgia posherpética. En estos
estudios se comprobd, ademas, que la lidocaina tépica era efectiva y bien tolerada (25). En
concreto, un estudio aleatorizado controlado con placebo llevado a cabo en 40 pacientes
con dolor neuropatico periférico demostré que los apdsitos de lidocaina al 5% eran capaces
de aliviar de forma significativa el dolor y la alodinia, 8 horas después de su aplicacion y
mantenian su eficacia hasta 1 semana después (26). A pesar de estos resultados, el Special
Interest Group on Neuropathic Pain (NeuPSIG) expuso gue el nivel de evidencia era bajo, por
lo que el farmaco sélo pudo aprobarse en segunda linea (27).

2.1 Evidencias y recomendaciones del uso de lidocaina al 5%

Las principales evidencias y recomendaciones para el uso de lidocaina al 5% son las
siguientes (28):

e Existe evidencia de que los apdsitos de lidocaina al 5% pueden ser eficaces en el alivio
del dolor asociado a NPH. La calidad de los estudios es baja y la magnitud del efecto
limitada.

e No hay pruebas de eficacia en otros tipos especificos de neuropatias, ni en dolor
neuropatico refractario. Los estudios en otros tipos de dolor (postoperatorio agudo
o fractura de costilla) no encontraron diferencias con placebo en ninguna variable
estudiada.

e Aunqgue no se dispone de estudios especificos, la experiencia clinica manifestada en
varias guias parece apoyar la posible utilidad de lidocaina al 5% en dolores neuropaticos
localizados (diferentes a NPH), como en la polineuropatia diabética localizada.

e |asreaccionesadversasasociadasalidocainaal 5% son, en general, levesylocalizadas.
Su escasa absorcion sistémica hace poco probable que se den interacciones de
importancia.

e Lidocaina al 5% es un medicamento a considerar en el tratamiento de la NPH cuando
las terapias de primera linea han sido ineficaces. Lidocaina al 5% es una alternativa a
los tratamientos orales de eleccidn en pacientes en los que éstos estén contraindicados,
no se toleren o con dificultades de la deglucion.

e Ninguna guia recomienda su uso en otra situacion clinica, pero varios grupos de
expertos consideran aceptable su ensayo individualmente en pacientes vulnerables
con otros dolores neuropéticos localizados.
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2.2 Epidemiologia del dolor neuropatico periférico y uso generalizado de
lidocaina al 5% en Espana

Un estudio epidemiolégico llevado a cabo en Espana analizé la prevalencia del dolor
neuropatico segun se tratase de un dolor confirmado, probable (con una alta sospecha)
0 posible (con una baja sospecha) en un total de 2.173 pacientes que fueron atendidos
en clinicas de dolor (29). Otros estudios realizados en Espafia, en el ambito de atenciéon
primaria, han ofrecido cifras de prevalencia de dolor neuropatico entre el 30-45% de los
pacientes atendidos por dolor utilizando criterios clinicos (30) o cuestionario DN4 (31).

Para comprobar la eficacia y tolerabilidad de los apdsitos de lidocaina al 5% en la practica
clinica se llevé a cabo un estudio observacional en 467 pacientes con dolor neuropatico de
distintos tipos (32). El 20,6% de los pacientes presentaba neuralgia posherpética y el 76,3%
otros tipos de dolor neuropético periférico, como el posquirdrgico o la neuropatia por cancer.
El tratamiento con lidocaina topica permitio reducir en mas de un 50% la intensidad del dolor
en el 46% de los pacientes y el 30% en un 82% de los pacientes. Ademas, gracias a este
tratamiento tépico se consigui6 disminuir de forma significativa el consumo de analgésicos
y coanalgésicos. Todos estos resultados fueron similares tanto en la poblacién general como
en pacientes mayores de 70 afios de alto riesgo que recibian habitualmente numerosos
farmacos.

3. Acotacion territorial de pacientes afectados. Analisis de
respuesta dada por Comunidades Auténomas

Consecuencia de la decision adoptada por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, la respuesta en las Comunidades Auténomas ha sido muy distinta.

Asi, entendiendo el problema causado para un conjunto de pacientes especificos.

En el caso de Andalucia (33), la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, a 31 de octubre
de 2018, se publicé un “Dictamen del Comité Técnico para la utilizacion de medicamentos
en situaciones especiales y de los no incluidos en la financiaciéon del Sistema Nacional de
Salud (SNS)” que remite Dictamen Favorable Extensivo para el uso de lidocaina Parches
5%, solicitado por la Secretaria de la Comision Central para la Optimizacion y Armonizacion
Farmacoterapéutica (CCOAFT), concluyendo que existe suficiente evidencia cientifica para
el uso de lidocaina parches 5%, exclusivamente, en las siguientes condiciones:

e Para el tratamiento del dolor por neuropatia diabética localizada u otros dolores
neuropaticos, como alternativa a los tratamientos de primera y segunda linea.

e |aduracion del tratamiento debe limitarse a 4 semanas, tras las cuales se reevaluara su
eficacia y recalculara la cantidad de apdsitos necesarios en su caso.



Por su parte, el Servicio Catalan de Salud, a 12 de mayo de 2017, emitié una nota informativa
sobre la prescripcion de los apdsitos de lidocaina en la cual deja abierta la puerta a su
prescripcion para diversos dolores neuropaticos localizados.

En cuanto al Pais Vasco, se asume por Informacién Farmacoterapéutica de Osakidetza
(INFAC) (34), que a pesar de que la Unica indicacion autorizada en ficha técnica de lidocaina
es el alivio sintomatico del dolor en la NPH, en septiembre de 2018 habia cerca de 20.000
prescripciones activas de lidocaina parches en Presbide, lo que sugiere una amplia utilizacion
para tratar otros tipos de dolor (uso off-label). La NeuPSIG otorga a la lidocaina en parches
un papel de segunda linea sélo en DNP ya que, aunque la evidencia es débil y el tamafio
de efecto desconocido, se tiene en cuenta su mejor tolerabilidad y las preferencias de los
pacientes. En algunas circunstancias, debido a problemas de seguridad o efectos adversos
con los tratamientos de primera linea, considera que podrian ser de eleccién, especialmente
en pacientes ancianos o fragiles. Asi se destaca en concreto al sefialar como idea clave
“Los tratamientos tdpicos (parches de lidocaina y de capsaicina) se proponen como farmacos
de segunda linea, para el tratamiento del dolor neuropatico periférico localizado, cuando los
tratamientos orales no son tolerados o no se quieren empezar”.

Extremadura y Navarra han optado por mecanismos de aprobacién de tratamientos
localizado con parches de lidocaina en pacientes con neuropatia diabética y otros tipos de
dolor neuropético localizado (nunca en dolor musculo esquelético) tras falta de respuesta a
tratamientos de primer 0 segundo escaldn y bajo control de la prescripcion.

La oficina del Comisionado para la equidad de la AGP conoce actuaciones también
excepcionales (Comunidad Valenciana, Canarias y Castilla y Ledn) pero sin constatacion
oficial, tendentes a buscar soluciones alternativas para este grupo de pacientes en situacion
de fragilidad.

4. Diagndstico de nivel de equidad sanitaria o desviacion
identificada

Esta situacion expuesta supone, pues, una falta de equidad en el Sistema Nacional de Salud
(SNS). En términos generales, la imposicion del visado en este tipo de tratamientos origina
una inequidad global en todo el SNS, por cuanto ha dejado de forma generalizada sin el
tratamiento anterior a todos los pacientes que estuvieran fuera de la indicacion.

No obstante, la informacion sobre las medidas incorporadas y la practica clinica recabada por
la Oficina de este Comisionado indica que la situacién es de especial gravedad e inequidad
por inaccesibilidad a tratamiento en 8 del total de 17 CCAA.

Siguiendo en estalinea, e intentando velar por laequidad entodas las CCAA, este Comisionado
entiende que esta situacion supone un problema asistencial grave de cara a los pacientes
con dolor neuropatico periférico de 8 CCAA.



Informe técnico.
Situacion actual del tratamiento del dolor neuropatico periférico

5. Conclusiones

El establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud
(SNS) para el medicamento lidocaina 5% apdsitos adhesivos ha dejado sin alternativa
terapéutica a un conjunto de pacientes que, generalmente, son personas de edad
avanzada, fragiles, polimedicados y que no disponen de otra alternativa terapéutica.

Ante ello, las principales asociaciones de pacientes junto a las sociedades cientificas
han aconsejado el establecimiento de excepciones a esta limitacion.

Desde el punto de vista asistencial, las Comunidades Autbnomas han respondido
de forma dispar, de modo que algunas de ellas no permiten el tratamiento del dolor
neuropatico periférico en ningun caso lo que genera una desigualdad entre pacientes.

Andalucia, Catalufia, Extremadura, Navarra y otras Comunidades Autdnomas han
anunciado o estan en proceso de aprobar la implementaciéon de medidas que palien
esta situacion, a través de mecanismos diversos, pero coincidentes en dar respuesta a
estos pacientes afectados.

No consta a este Comisionado a la fecha de emision de este informe, medidas adoptadas
en resto de Comunidades Auténomas.

Por su afectacion poblacional y relevancia, la situacion es especialmente grave en
Madrid, Comunidad Valenciana, Galicia y Castilla-La Mancha. Comunidades que se
suman a islas Baleares, Asturias, Aragoén y La Rioja, donde la decision del ministerio
prevalece.

Conviene instar al laboratorio, a que continle con la gestion ante las autoridades
sanitarias (en Europa y en Espafia) para ampliar las indicaciones del medicamento
lidocaina 5% apdsitos adhesivos respecto al DNP (excepcion del dolor articular) y asi
contribuir a dar seguridad a los pacientes en un futuro.

Instar al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social a tomar las medidas
oportunas de revision de la medida adoptada, todo ello por los siguientes motivos
especificos:

1. Por el problema ocasionado a los pacientes de DNP y que no tienen alternativa
terapéutica eficaz

2. Porla desigualdad que se esta generando a nivel de Comunidades Auténomas

3. Por las manifiestas reacciones en su contra que se han expresado por asociaciones

de pacientes, sociedades cientificas y unidades del dolor de los centros hospitalarios.

4. Porque excluyendo a los pacientes con dolor articular, la medida no aporta beneficio

alguno a los pacientes afectados por DNP respecto a los tratamientos alternativos
disponibles.
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