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TECNOLOGIAS EN SALUD DE INTERES

Gabapentina y pregabalina

1. RESUMEN

Titulo del reporte: Efectividad y seguridad de gabapentina o pregabalina como monoterapia de primera linea
en adultos con dolor neuropatico.

Informacion general de la tecnologia: gabapentina y pregabalina son medicamentos anticonvulsivantes
empleados en el tratamiento del dolor neuropatico. Actdan disminuyendo la liberacion de neurotransmisores
excitadores, lo que reduce la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas. Los dos medicamentos tienen
registro sanitario para la indicacion.
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Pregunta en formato PICO: en pacientes adultos con dolor neuropatico, ;cual es la efectividad y seguridad de
gabapentina y pregabalina, comparadas con amitriptilina, oxcarbazepina, duloxetina, tramadol sélo o en
combinaciones y lidocaina en parches, como monoterapia de primera linea para reducir el dolor?

Poblacion Adultos con dolor neuropatico

Intervencién Gabapentina o pregabalina como monoterapia

Amitriptilina, oxcarbazepina, duloxetina, tramadol solo o en combinaciones y lidocaina
en parches

Alivio del dolor

Eventos adversos

Comparacion

Resultados

Conclusiones:

En pacientes con neuropatia diabética periférica, gabapentina es una opcion con ventajas en efectividad, sin
ventajas en seguridad vy tolerabilidad. En la misma poblacion, pregabalina sin discriminar por dosis no tiene
ventajas en efectividad; en dosis = 300 mg es una opcidn con ventajas en efectividad, no es segura y no presenta
ventajas en tolerabilidad; para dosis < 150 mg la evidencia sobre su efectividad no es concluyente, no presenta
ventajas en cuanto a seguridad vy tolerabilidad.
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En pacientes con neuralgia posherpética, la evidencia sobre la efectividad de gabapentina no es concluyente,
para el mismo tipo de dolor, pregabalina es una opcion desfavorable en términos de efectividad y de seguridad
a altas dosis.

En pacientes con dolor neuropatico asociado con lesion de la medula espinal no se identifico evidencia sobre la
efectividad de gabapentina o pregabalina. En la misma poblacion, gabapentina no tiene ventajas en
tolerabilidad, por su parte, pregabalina no es segura y no presenta ventajas en tolerabilidad.

La calidad de la evidencia para las comparaciones y desenlaces descritos es alta.
» (Costo-efectividad: no se identificaron estudios de costo-efectividad para Colombia.

2. EVIDENCIA DE EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y COSTO-EFECTIVIDAD

Poblacién afectada en Colombia: un estudio nacional realizado entre 2004 y 2005 reporta una frecuencia de
dolor neuropético de 33% entre todos los tipos de dolor. La neuralgia posherpética fue el tipo de dolor mas
frecuente en mayores de 60 afios (1). Cifuentes y Lopez en el afio 2006 reportaron una frecuencia de neuropatias
de 23% en mujeres de una cohorte colombiana (2).

Definicién y gravedad de la enfermedad: el dolor neuropatico es causado por diversos trastornos que afectan
el sistema nervioso central y periférico. Sus causas mas frecuentes son secundarias a la infecciéon por herpes
zoster y como una complicacion de la diabetes mellitus (3). La Asociacion Internacional del Estudio del Dolor en
el afo 2011, definid el dolor neuropéatico como "el dolor causado por una lesion o enfermedad del sistema
somatosensorial” (4) (5). El dolor neuropatico puede ser causado por un dafio en los nervios, y a menudo es
sequido por cambios en el sistema nervioso central (6). El dolor neuropatico es complejo (7, 8), y sus
caracteristicas pueden ser encontradas en pacientes con dolor en las articulaciones (9). Por otra parte, el dolor
neuropatico y los pacientes con fibromialgia experimentan fendmenos sensoriales similares (10). El dolor
neuropatico tiende a ser cronico y puede estar presente durante meses o afios. Muchas personas con esta
condicion pierden capacidades fisicas de manera significativa.

Resumen de la evidencia
Efectividad

Neuropatia diabética periférica: gabapentina no difiere significativamente en la reduccion del dolor (cambio de
la medicion basal) comparada con lidocaina en parches (5%) (Diferencia Estandarizada de Medias - DEM: 1.12,
IC 95%: -6.02, 8.27) y amitriptilina (DEM: 3.20, IC 95%: -0.74, 7.13) (11). Gabapentina tiene mayor probabilidad
de ser més efectiva para la reduccion del dolor que tramadol, duloxetina (cambio de la medicion basal, escala
de calificacion numérica de 11 puntos) y oxcarbazepina (cambio de la medicion basal, escala visual anédloga)
(12). Pregabalina no difiere significativamente en la reduccion del dolor (cambio de la medicion basal)
comparada con lidocaina en parches (5%) (DEM: 1.43, IC 95%: -2.96, 5.83) y amitriptilina (DEM: 0.49, 1C 95%: -
3.99, 4.96) (11). Pregabalina tiene mayor probabilidad de ser mas efectiva para la reduccion del dolor que
duloxetina (cambio de la medicién basal, escala de calificacion numérica de 11 puntos), tramadol y
oxcarbazepina (cambio de la medicion basal, escala visual analoga) (12).
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Neuralgia posherpética: gabapentina y lidocaina en parches (5%) tienen efectos similares en el alivio del dolor
(DEM: -6.00, IC 95%: -25.32, 13.32). Lidocaina en parches (5%) es mas efectiva para la reduccion del dolor
(definido como cambio de la medicién basal) que gabapentina (DEM: -7.95, IC 95%: -13.29, -2.61) y pregabalina
(DEM: -13.45, IC 95%: -19.19, -7.71) (13).

La calidad de la evidencia para las comparaciones y desenlaces descritos, es alta.
Seguridad

Neuropatia diabética periférica: gabapentina y pregabalina comparadas con placebo tienen un RR para eventos
adversos de 1.02 y 1.32 respectivamente (IC 95% no reportados) (12).Altas dosis de pregabalina producen alta
frecuencia de eventos adversos y bajos nUmeros necesarios a dafiar. La frecuencia de eventos adversos con
pregabalina en bajas dosis no difiere de placebo. La descontinuacion del tratamiento con pregabalina a causa
de un evento adverso se produce entre 1:5 y 1:20 pacientes (14). Gabapentina y pregabalina comparadas con
placebo no tienen diferencias significativas en el porcentaje de descontinuacion del tratamiento (RR: 0.94 y 0.90
a 1.12 respectivamente, IC 95% no reportados) (12).

Neuralgia posherpética: altas dosis de pregabalina producen alta frecuencia de eventos adversos y bajos
numeros necesarios a dafiar. La descontinuacion del tratamiento con pregabalina a causa de un evento adverso
se produce entre 1:5 y 1:10 pacientes (14).

La calidad de la evidencia para las comparaciones y desenlaces descritos, es alta.

Nota: esta ficha resumen no presenta las referencias bibliograficas, estas se encuentran en el
informe técnico final.
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