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1. Antecedentes
1.1 Descripcion de la condicion de salud de interés

La Asociacion Internacional del Estudio del Dolor en el afio 2011 definié el dolor neuropatico
como una afeccion neuroldgica crénica causado por una lesion o enfermedad del sistema
nervioso (1) (2). Se debe a una lesidon o mal funcionamiento del sistema nervioso, a un dafio del
nervio en si (u otra parte del sistema sensorial) y no a una activacion anormal de las vias
nociceptoras. El mecanismo generador del dolor neuropatico se halla en cualquier sitio a lo
largo del recorrido de las vias nociceptivas (las vias que conducen la informacion de tipo
doloroso), sin estimular inicialmente a los nociceptores (los receptores de dolor), a diferencia de
lo que sucede con el dolor nociceptivo o fisiologico (3).

El dolor neuropatico es causado por diversos trastornos que afectan el sistema nervioso central
y periférico: neuropatias diabéticas dolorosas, neuralgia del trigémino, neuralgia posherpética,
dolor del miembro fantasma, dolor neuropatico posoperatorio o traumatico, sindrome de dolor
regional complejo, neuropatia asociada con cancer, neuropatia asociada con VIH, trauma de
médula espinal, radiculopatias, etc, siendo sus causas mas frecuentes secundarias a la infeccion
por herpes zoster y como una complicacion de la diabetes mellitus (4). El dolor neuropatico es
complejo (5, 6), y sus caracteristicas pueden ser encontradas en pacientes con dolor en las
articulaciones (7); los pacientes con dolor neuropéatico y los pacientes con fibromialgia
experimentan fendmenos sensoriales similares (8). El dolor neuropatico tiende a ser crénico y
puede estar presente durante meses o afios. Muchas personas con esta condicion pierden
capacidades fisicas de manera significativa.

En un estudio realizado en Manizales, se encontré una prevalencia de dolor crénico de 33.9%
en adultos mayores de 18 afios, el 2.5% de los casos correspondieron a dolor neuropatico (9).
Un estudio nacional realizado entre 2004 y 2005 reporta una frecuencia de dolor neuropatico
de 33% entre todos los tipos de dolor, siendo la neuralgia posherpética el tipo de dolor mas
frecuente en mayores de 60 afios (10). Cifuentes y Lopez en el afio 2006 reportaron a partir de
una cohorte colombiana la siguiente distribucion porcentual por etiologia del dolor al inicio del
estudio: radiculopatias: 43%, neuropatias: 23%, y otros tipos de dolor (esclerosis multiple, dolor
del miembro fantasma, lesion cervical y dolor por fractura): 34% (11).

Los objetivos del tratamiento del dolor neuropatico consisten en eliminar completamente el
dolor o reducirlo, en periodos muy cortos de tiempo, mejorar la funcionalidad del paciente y su
calidad de vida. El tratamiento farmacolégico esta basado en neuro-moduladores
coadyudantes debido a que los analgésicos en general no brindan beneficios. El tratamiento es
individualizado de acuerdo al tipo de dolor, enfermedades concomitantes y edad del paciente.
12).

wWww.iets.org.co



IETS. s g rocen o - cntarca—
e L Tecnoldgica en Salud )

'
® 0 o
asA

1.2, Descripcion de las tecnologias

Gabapentina y pregabalina son medicamentos anticonvulsivantes empleados en el tratamiento
del dolor neuropatico; actdan disminuyendo la liberaciéon de neurotransmisores excitadores, 1o
que reduce la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas. Las dos tecnologias tienen
registro sanitario INVIMA para la indicacion de interés.

Las tecnologias de interés para esta evaluacion pertenecen al grupo del sistema nervioso
central, especificamente a los antiepilépticos. La siguiente es la descripcion del grupo:

Dolor neuropatico

N Sistema Nervioso Central

L{N[B Antiepilépticos‘

{NDSA Antiepilépticos|

/|NO3AX12 Gabapentina |

-.
"[NO3AX16 Pregabalina |

Figura 1. Clasificacion ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) para las
tecnologias de interés.
Fuente: INVIMA (13) y WHO (14).

Al realizar la busqueda en la base de registros sanitarios de INVIMA, arrojo lo siguiente:

= Pregabalina: 42 registro vigentes, 2 sin permiso de comercializacion del pais, 1 no tiene
registrada la indicacion.

= Gabapentina: 39 registros con las siguientes situaciones: 1 vencido, 1 temporalmente fuera
de comercializacion, 2 pérdidas de ejecucion, 3 cancelados y 32 vigentes. De los 32
vigentes, 2 no tienen permiso de comercializacion en el territorio nacional, 9 no incluyen la
indicacion de dolor neuropatico y 21 se incluyeron en la revision final.

La informacion completa de los registros sanitarios vigentes se encuentra en el Anexo 1.
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Gabapentina

Estd indicada en el tratamiento del dolor neuropatico en adultos. La gabapentina aumenta la
concentracion del neurotransmisor GABA a nivel cerebral. EI GABA actia como un agente
calmante y equilibra la actividad de los nervios impidiendo que se produzcan descargas
nerviosas rapidas y repetidas (15) (16).

La dosis debe ser individualizada para cada paciente. Inicialmente 300 mg cada 8 horas,
ajustandose progresivamente la dosis segun indicacion del especialista. La dosis maxima diaria
es de 3600 mg. Se recomienda realizar ajuste de dosis a pacientes con funcién renal
deteriorada (15) (16).

Gabapentina no se ha estudiado de forma sistematica en pacientes mayores de 65 afios,
inicialmente no habria diferencia respecto a los efectos adversos en pacientes jovenes. Se han
notificado algunos casos de pancreatitis hemorragica, debe suspenderse en caso de
presentarse vomito, nauseas, dolor abdominal repetido (15) (16).

Pregabalina

Pregabalina es un analogo del acido y-aminobutirico (GABA), relacionada estructuralmente con
gabapentina. Se une a la subunidad auxiliar de los canales de calcio voltaje dependientes,
reduciendo la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas y, como consecuencia,
disminuye la liberacion de neurotransmisores excitadores (17).

El rango de dosis habitual oscila entre 150 a 600 mg/dia administrados en 2 6 3 tomas, con o
sin alimentos. La dosis inicial recomendada en dolor neuropatico es de 150 mg/dfa. En funcion
de la respuesta y la tolerancia, la dosis puede aumentarse a 300 mg/dia tras un intervalo de 3-7
dias. Si esta dosis no es suficiente, puede incrementarse hasta un maximo de 600 mg/dia, tras
un periodo de siete dfas. La interrupcion del tratamiento debe realizarse de forma gradual
durante al menos una semana (17).

Pregabalina estd contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes. Algunos diabéticos pueden ganar peso durante el tratamiento con
pregabalina, y pueden precisar un ajuste de la medicacion hipoglucemiante. El tratamiento con
pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual podria incrementar los casos de
lesiones accidentales en la poblacion anciana. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que
tengan precaucion hasta que se familiaricen con los efectos potenciales del farmaco. Se
aconseja a los pacientes que no conduzcan, manejen maquinaria pesada o se dediquen a otras
actividades potencialmente peligrosas hasta que se sepa si este medicamento afecta su
capacidad para realizar estas actividades. Existen datos suficientes sobre la utilizacion de
pregabalina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad

7
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reproductiva. Se desconoce el posible riesgo en seres humanos. Por tanto, pregabalina no
deberia utilizarse durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre supere el riesgo
potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo
eficaz. Se desconoce si pregabalina se excreta en la leche materna humana; sin embargo, esta
presente en la leche de las ratas. Por lo tanto, no se recomienda la lactancia materna durante el
tratamiento con pregabalina (17).

www.iets.org.co
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2. Evaluacién de efectividad y seguridad
2.1, Pregunta de evaluacion
En adultos con dolor neuropatico, ;cual es la efectividad y seguridad de gabapentina y
pregabalina comparadas con amitriptilina, oxcarbazepina, duloxetina, tramadol (sdlo o en

combinaciones) o lidocaina en parches, como monoterapia de primera linea para el alivio del
dolor?

Z Adultos con dolor neuropatico
@l Gabapentina y pregabalina como monoterapia de primera linea
Amitriptilina, oxcarbazepina, duloxetina, tramadol (solo o en combinaciones) o
lidocaina en parches
= Alivio del dolor
Ol = Eventos adversos
= Retiro del tratamiento

P: poblacion; I: tecnologia de interes; C: comparacion; O: desenlaces (del inglés Outcome).

La pregunta de evaluacion fue refinada y validada con base en: autorizacion de mercadeo de
las tecnologias para la indicacion de interés (registro sanitario INVIMA), listado de
medicamentos vitales no disponibles, cobertura de las tecnologias en el Plan Obligatorio de
Salud (POS) (Acuerdo 029 de 2011), revision de grupos terapéuticos (clasificacion ATC:
Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system), recomendaciones de guias de practica
clinica actualizadas, disponibilidad de evidencia sobre efectividad y seguridad (reportes de
evaluacion de tecnologias y revisiones sistematicas de la literatura), uso de las tecnologfas (listas
nacionales de recobro, estadisticas de prescripcion, etc), estudios de carga de enfermedad y
consulta con un experto tematico (especialista clinico). No se identificaron otros comparadores
relevantes para la evaluacion.

2.2.  Criterios de elegibilidad de la evidencia
2.2.1. Criterios de inclusion

2.2.1.1. Poblacion

Adultos con dolor neuropéatico tipo*:

» Neuropatia diabética periférica

= Neuralgia posherpética
= Dolor neuropatico asociado con lesion de la médula espinal

wWww.iets.org.co
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* La poblacion se refind después de revisar la evidencia disponible, considerando ademas, que
los efectos de las tecnologfas bajo evaluacion podrian diferir entre pacientes con distintos tipos
de dolor neuropatico.

2.2.1.2. Tecnologias de interés

= Gabapentina
= Pregabalina

2.2.1.3. Comparadores

= Amitriptilina

= Oxcarbazepina

= Duloxetina

= Tramadol (s6lo o en combinaciones)
» Lidocaina en parches

Se considerd la inclusidon de evidencia indirecta cuando no se identificd evidencia “cabeza a
cabeza” para las comparaciones de intereés.

2.2.1.4. Desenlaces

= Alivio del dolor
= Eventos adversos
= Descontinuacion del tratamiento

2.2.1.5. Tipo de estudios

= Revisiones panoramicas (Overviews)
= Revisiones sistematicas de ensayos controlados aleatorizados.
= Revisiones sistematicas de estudios de cohortes.

La decision de priorizar la busqueda de revisiones sistematicas se tomoé considerando que este
tipo de estudios son el disefo mas adecuado para determinar la efectividad de las
intervenciones en salud, pues minimizan los sesgos y reducen los efectos encontrados por azar.
Para determinar si el estudio correspondia a una revision sistematica, se emplearon los criterios
propuestos en el Manual Cochrane de revisiones sistematicas de intervenciones (18).

10
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2.2.2. Criterios de exclusion

2.2.2.1. Tecnologias de interés y comparadores

Medicamentos en combinacion con intervenciones no farmacologicas.
2.2.2.2. Tipo de estudios

= Revisiones sistematicas con fecha de publicacion mayor a 3 afios (este rango de fecha de
publicacion se selecciond, como el tiempo en el que probablemente la revision no requiera
una actualizacion).

= Estudios publicados en idiomas diferentes al inglés y espafiol.

= Estudios publicados Unicamente en formato de resumen (esta informacion no fue
considerada porque los resultados de los estudios pueden cambiar significativamente entre
la presentacion inicial en la conferencia y la publicacion final en una revista).

» Estudios que incluyen pacientes con diferente tipo de dolor neuropatico, sin reporte de
desenlaces para un tipo de dolor especifico.

2.3.  Metodologia
2.3.1. Busqueda de literatura

Se llevo a cabo una busqueda sistematica y exhaustiva, con el objetivo de identificar evidencia
cientifica relevante en relacion con la pregunta de evaluacion. Todo el proceso se acogio a los
estandares de calidad internacional utilizados en revisiones sistematicas de la literatura (18). Las
busquedas fueron llevadas a cabo por personal entrenado.

2.3.1.1. Busqueda en bases de datos electronicas

De acuerdo con el tipo de estudios definido en los criterios de elegibilidad, se seleccionaron las
siguientes fuentes electrénicas de consulta:

=  MEDLINE (plataforma Ovid)

= MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations (plataforma Ovid)
= MEDLINE Daily Update (plataforma Ovid)

= EMBASE.com

= The Cochrane Library (plataforma Wiley)

Inicialmente se identificaron los términos clave de busqueda en lenguaje natural a partir de la
pregunta en formato PICO.

11
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Posteriormente se disefié una estrategia de busqueda genérica, compuesta por vocabulario
controlado explotado (Medical Subject Headings - MeSH y Emtree) y lenguaje libre,
considerando sindnimos, abreviaturas, acronimos, variaciones ortograficas y plurales. Las
estrategias se complementaron con identificadores de campo, truncadores, operadores de
proximidad, operadores booleanos y filtros metodologicos de alta sensibilidad. Esta estrategia
se validd mediante una consulta con expertos tematicos y se adaptd para las diferentes bases
de datos.

Las busquedas se realizaron sin restriccion de idioma, limitdndose a literatura publicada entre
2010-2013.

Las estrategias de busqueda y sus resultados se almacenaron en formato electronico,
estableciendo auto alertas para la actualizacion periddica de los resultados.

2.3.1.2. Otros métodos de busqueda

Se contactd a los productores y comercializadores de las tecnologias evaluadas y de sus
comparadores, indagando sobre la disponibilidad de estudios publicados y no publicados que
se ajustaran a los criterios de elegibilidad definidos para la evaluacion.

2.3.1.3. Gestion documental

Para cada busqueda se generd una bitacora o reporte, garantizando su reproducibilidad y
transparencia. Los resultados de las busquedas electronicas y de otros métodos de busqueda
fueron descargados al programa EndNote X6®. Las referencias duplicadas fueron removidas.
Los resultados se documentaron mediante el diagrama de flujo PRISMA (19).

2.3.2.  Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores (MD/EP) de forma independiente, revisando
los titulos y resimenes con el programa EndNote X6®.

En caso de duda sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad, se reviso el texto
completo para orientar la decision. Los desacuerdos entre los pares revisores fueron resueltos
por consenso.

A partir del grupo de referencias preseleccionadas se realizo la seleccion de estudios, para esto,
un evaluador (MD) con el apoyo de un experto tematico (MG) verificd nuevamente los criterios
de elegibilidad mediante la revision de cada referencia en texto completo.

12
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2.3.3. Evaluacion de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios seleccionados fue evaluada por un experto metoddlogo (MD), de
acuerdo con los criterios AMSTAR (20) e ISPOR (21).

2.3.4. Extraccion de datos

La informacion basica de los estudios incluidos fue extraida por un revisor (MD), aplicando un
formato estandar disefiado en Word®. Cuando se identificaron multiples publicaciones de un
mismo estudio, los datos fueron extraidos del reporte con fecha de publicacion mas reciente.

2.3.5. Métodos de sintesis de la evidencia

Cuando se identificaron multiples estudios para una misma pregunta, se procedio a realizar una
segunda seleccion de estudios con base en las siguientes preguntas orientadoras:

» la calidad global del estudio es alta?

» Seincluye evidencia obtenida por analisis pragmatico “Intencion a Tratar"?

» ,Seincluyen datos individuales de pacientes?

= ;Cuél es el numero de estudios primarios incluidos?

» ,lLa probabilidad de sesgo de seleccion es baja?

» lLa probabilidad de sesgo de publicacion es baja?

» ,Existe una definicion precisa de las intervenciones, evitando su agrupacion?

» ,lared de estudios incluye evidencia directa frente a los comparadores de interés (estudios
cabeza a cabeza)?

» lared de evidencia estad conectada adecuadamente?

» Esta claramente justificada la eleccion del modelo para el metanalisis?

» lLa heterogeneidad estadistica para los efectos de interés no es importante?

= ,lLas estimaciones para los efectos de interés son precisas?

= ;Seincluye un ranking de tratamientos?

=, Existe coherencia entre la evidencia directa e indirecta (si aplica)?

= ;Se comparan los resultados de modelos competidores (p. g). efectos fijos versus efectos
aleatorios)

Los hallazgos de efectividad y seguridad fueron extraidos de los estudios seleccionados,
buscando obtener informacion para todas las comparaciones y desenlaces de interes.

13
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24.  Resultados

2.4.1. Busqueda de literatura

Los resultados de las busquedas se detallan en el Anexo 2.
2.4.2. Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

Los resultados de la tamizacion de referencias y seleccion de estudios se presentan en el Anexo
3.

El listado de los estudios incluidos y excluidos se provee en el Anexo 4 y Anexo 5,
respectivamente.

2.4.3. Calidad de la evidencia

La calidad de los estudios incluidos se presenta en el Anexo 6y Anexo 7.

2.4.4. Descripcion de los estudios

Las caracteristicas de los estudios incluidos se presentan en el Anexo 8.

2.4.5. Sintesis de evidencia

Los resultados de este reporte estan basados en 4 estudios de alta calidad: Wolff 2010 (22),
Wolff 2011 (23), Snedecor 2013-a (24) y Moore 2009 (25), méas un estudio de baja calidad:
Snedecor 2013-b (26) (Anexo 6 y Anexo 7). Con relacion a la evidencia en neuropatia diabética
periférica, se excluyd el estudio de Ney 2013 (27) que reporta comparaciones y desenlaces ya
incluidos en las revisiones de Wolff 2010 (22) y Snedecor 2013-a (24).

2.4.6. Efectividad

Los siguientes hallazgos se derivan de comparaciones indirectas.

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:
1.12,1C 95%: -6.02, 8.27) y amitriptilina (DEM: 3.20, IC 95%: -0.74, 7.13) (22).
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Pregabalina no difiere significativamente en la reduccién 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, IC 95%: -3.99, 4.96) (22).

En relacion con el desenlace proporcion de pacientes que logran reduccion del dolor > 30% e
> 50%, versus placebo, se presentan diferencias estadisticamente significativas a favor de:
lidocaina en parches 5%, oxcarbazepina, pregabalina > 300 mg, duloxetina > 40 mg vy
tramadol. No se presentan diferencias estadisticamente significativas en la reduccion del dolor
> 50%, contra placebo, para: pregabalina < 150 mg y amitriptilina (24) (Figura 2).
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Figura 2. Metanalisis para proporcion de pacientes que logran reduccion del dolor > 30% e
> 50%. Pacientes con neuropatia diabética periférica.

ICr: intervalo de credibilidad.

* Tecnologias de interés para la evaluacion.

Tomado de: Snedecor 2013-a (24).
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En términos de reduccion del dolor definido como cambio de la medicion basal con la
calificacion numeérica de 11 puntos, gabapentina tiene mayor probabilidad de efectividad que
tramadol, lidocaina en parches (5%), duloxetina = 40 mg e < 20 mg y amitriptilina (Figura 3). El
mismo desenlace medido con la escala visual analoga muestra que gabapentina tiene mayor
probabilidad de efectividad que oxcarbazepina y menor probabilidad de efectividad que
amitriptilina y tramadol (Figura 4).

Pregabalina > 300 mg tiene mayor probabilidad de efectividad para la reduccion del dolor
(cambio de la medicion basal, calificacion numérica de 11 puntos) que lidocaina en parches
(5%), duloxetina > 40 mg e < 20 mg y amitriptilina, y tiene menor probabilidad de efectividad
que tramadol (Figura 3). Para la reduccion del dolor en términos de escala visual analoga,
pregabalina > 300 tiene mayor probabilidad de efectividad que amitriptilina, tramadol y
oxcarbazepina (Figura 4).

Por su parte, pregabalina < 150 mg tiene mayor probabilidad de efectividad para la reduccion
del dolor (cambio de la medicion basal, calificacion numerica de 11 puntos) que duloxetina < 20
mg y amitriptilina, y tiene una menor probabilidad de efectividad que tramadol, lidocaina en
parches (5%) y duloxetina > 40 mg (Figura 3).
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Figura 3. Ranking de tratamientos para reduccion del dolor, cambio de la medicion basal, escala
de calificacion numérica de 11 puntos. Pacientes con neuropatia diabética periférica.
* Tecnologias de interés para la evaluacion.
Tomado de: Snedecor 2013-a (24).
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Figura 4. Ranking de tratamientos para reduccion del dolor, cambio de la medicion basal, escala
visual analoga. Pacientes con neuropatia diabética periférica.

* Tecnologias de interés para la evaluacion.

Tomado de: Snedecor 2013-a (24).

Neuralgia posherpética

Gabapentina y lidocaina en parches (5%) no tienen diferencias estadisticamente significativas
para el alivio del dolor (DEM: -6.00, IC 95%: -25.32, 13.32). Lidocaina en parches (5%) es mas
efectiva que gabapentina (DEM: -7.95, IC 95%: -13.29, -2.61) y pregabalina (DEM: -13.45,
IC 95%: -19.19, -7.71) para la reduccion del dolor definido como cambio de la medicion basal
(23).

No se identificd evidencia entre las tecnologias de interés y otros comparadores.

Dolor neuropético asociado con lesiéon de la médula espinal

No se identificé evidencia directa (estudios cabeza a cabeza) o evidencia indirecta para las
comparaciones de interés.
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2.4.7. Seguridad

Neuropatia diabética periférica

Los resultados de descontinuacion y seguridad, obtenidos de comparaciones indirectas versus
placebo, se agrupan de la siguiente manera: sin diferencias estadisticamente significativas en
descontinuacion y seguridad para tramadol, gabapentina y amitriptilina; sin diferencias
estadisticamente significativas para descontinuacion con pregabalina < 150 mg, duloxetina < 20
mg y pregabalina > 300 mg; con diferencias estadisticamente significativas para eventos
adversos en contra de duloxetina < 20 mg y pregabalina > 300 mg; con diferencias
estadisticamente significativas para descontinuacion en contra de oxcarbazepina; y con
diferencias estadisticamente significativas para descontinuacion y eventos adversos en contra de
duloxetina > 40 mg (Figura 5) (24).

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 (comparacion directa). La descontinuacion del tratamiento con pregabalina a causa
de un evento adverso se produce entre 1:20 y 1.5 pacientes (25).
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Figura 5. Metanalisis para descontinuacion y eventos adversos. Pacientes con neuropatia
diabética periférica.

ICr: intervalo de credibilidad.

* Tecnologias de interés para la evaluacion.

Tomado de: Snedecor 2013-a (24).
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Neuralgia posherpética

Altas dosis de pregabalina producen alta frecuencia de eventos adversos y bajos nimeros
necesarios a dafiar. La descontinuacion del tratamiento con pregabalina a causa de un evento
adverso se produce entre 1:10 y 1:5 pacientes (25).

Dolor neuropético asociado con lesidon de la médula espinal

Los hallazgos que se presentan a continuacion fueron obtenidos de comparaciones indirectas.

Pregabalina y tramadol se asocian con un mayor riesgo, estadisticamente significativo, de
eventos adversos en comparacion con placebo. Amitriptilina versus placebo no tiene diferencias
estadisticamente significativas en la incidencia de eventos adversos (26) (Figura 6).

Gabapentina, pregabalina, amitriptilina, duloxetina y tramadol comparados con placebo, no
tienen diferencias estadisticamente significativas en el riesgo de descontinuacion del
tratamiento. Tramadol versus placebo presenta diferencias estadisticamente significativas en el
riesgo de descontinuacion del tratamiento (26) (Figura 7).
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Figura 6. Modelo bayesiano de efectos fijos para comparaciones indirectas, incidencia de
eventos adversos. Pacientes con dolor neuropatico asociado con lesion de la médula espinal.
ICr: intervalo de credibilidad.

* Tecnologias de interés para la evaluacion.

Tomado de: Snedecor 2013-b (26).
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Figura 7. Modelo bayesiano de efectos fijos para comparaciones indirectas, descontinuacion del
tratamiento. Pacientes con dolor neuropatico asociado con lesion de la médula espinal.

ICr: intervalo de credibilidad.

* Tecnologias de interés para la evaluacion.

Tomado de: Snedecor 2013-b (26).
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3. Discusion

Este reporte presenta evidencia sobre la efectividad y seguridad de gabapentina y pregabalina
como monoterapia de primera linea para el alivio del dolor en adultos con neuropatia diabética
periférica, neuralgia posherpética y dolor neuropatico asociado con lesion de la médula espinal,
frente a tratamientos considerados relevantes desde las politicas nacionales de cobertura,
autorizacion de mercado vy la practica clinica.

Los resultados sugieren una relacion dosis-respuesta (dosis dependiente) con pregabalina para
la reduccion del dolor en pacientes con neuropatia diabética periférica y en la ocurrencia de
eventos adversos en pacientes con el mismo tipo de dolor y con neuralgia posherpética. En
cuanto a la proporcion de pacientes que logran reduccion del dolor, la evidencia indirecta
muestra que pregabalina a dosis > 300 mg en comparacion con placebo se asocia con un
efecto positivo, estadisticamente significativo, el cual no se presenta a dosis < 150 mg.

En pacientes con dolor neuropatico asociado con lesion de la médula espinal, se observa que
pregabalina tiene mayor riesgo de eventos adversos contra placebo, sin diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la descontinuacion del tratamiento. Estos hallazgos
pueden sugerir que a pesar de los eventos adversos, los pacientes se mantienen en el
tratamiento debido a los efectos benéficos del medicamento, no obstante, para comprobar esto
se requiere de un analisis de la descontinuacion del tratamiento desagregado por ausencia de
efectividad y ocurrencia de eventos adversos.

Las conclusiones de esta evaluacion no son comparables con otras evaluaciones de tecnologias
publicadas, las cuales analizan los efectos de gabapentina o pregabalina para dolor neuropatico
en general, sin medicion o reporte de desenlaces especificos para un tipo de dolor, 0 no
incluyen las comparaciones de nuestro interés (28-30).

En la mayorfa de casos se han identificado pocos estudios que evallan el efecto de
gabapentina o pregabalina para tipos especificos de dolor neuropético. Los efectos de estos
medicamentos pueden diferir entre pacientes con diferente tipo de dolor neuropatico, como lo
muestra el estudio de Moore y cols. (25), el cual reporta diferentes tasas de respuesta y
ndmeros necesarios a tratar con pregabalina versus placebo para cuatro tipos de dolor
neuropatico. En este sentido, los resultados de la presente evaluacion no pueden ser
generalizados a poblaciones con otros tipos de dolor neuropatico diferentes a los aqui
analizados.

Una limitacion significativa de esta evaluacion fue la escasa evidencia directa identificada para
las comparaciones de interés; razon por la cual se considerd la inclusion de estudios con
comparaciones indirectas y metanalisis en red (metanalisis con comparaciones multiples). Este
tipo de analisis son especialmente Utiles para evaluar la efectividad y seguridad de las

24

wWww.iets.org.co



I ETS IHSUTUTQ d.e Evaluacion encia que promueve Confianza
il Tecnoldgica en Salud ,

® 0 o
asA

tecnologias en situaciones en las cuales ellas se han comparado frente a una intervencion
comun (por ejemplo, placebo), pero no existen datos de comparaciones cabeza a cabeza,
proporcionando estimaciones sobre el efecto de cada tecnologia en relacion con las demés. De
la misma manera como sucede con los metanalisis convencionales, la validez de los resultados
de los metanalisis indirectos depende de la calidad de los estudios individuales y de la
heterogeneidad entre los estudios. Si la red de estudios no incluye evidencia directa, los
resultados se deben analizar con precaucion, al respecto, el presente reporte esta basado en
cuatro estudios con comparaciones indirectas, tres de ellos incluyen evidencia cabeza a cabeza.

La presente evaluacion solamente considerd revisiones sistematicas de ensayos controlados
aleatorizados. Aunque este tipo de estudios minimiza los sesgos, los resultados pueden no
reflejar necesariamente la practica clinica; muchos de los ensayos clinicos incluidos en las
revisiones seleccionadas son de corta duracion y es probable que en la practica se requieran
largos tratamientos, teniendo en cuenta que el tiempo medio de duracion del dolor
neuropatico varia entre cuatro y siete afios.

Los resultados también son limitados por la amplia variedad de medidas de desenlace
reportadas por los estudios, aun para un mismo desenlace de dolor se emplean diferentes
escalas. Por ejemplo, en pacientes con neuralgia posherpética, el estudio de Wolff 2011 (23)
muestra que gabapentina y lidocaina en parches (5%) tienen efectividad similar para el alivio del
dolor en la medicion final de estudio, mientras que cuando se analiza la reduccion del dolor
definido como cambio de la medicion basal, lidocaina en parches (5%) es mas efectiva que
gabapentina.

El error aleatorio es otro punto critico de los resultados incluidos en este reporte, muchas de las
estimaciones para los desenlaces alivio del dolor, reduccion del dolor (cambio de la medicién
basal), proporcion de pacientes que logran reduccion del dolor > 30 e > 50 y descontinuacion
del tratamiento, se acompafian de intervalos de confianza poco precisos.

La mayoria de revisiones sistematicas seleccionadas para la presente evaluacion son de alta
calidad metodoldgica, salvo una. Sin embargo, la calidad individual de los estudios primarios
varfa, pocos estudios tienen bajo riesgo de sesgo para todos los criterios propuestos y en
algunos casos, no se reporta la calidad para todos los estudios incluidos.

Dada la escasa evidencia directa identificada para las comparaciones de interés, se sefiala la
necesidad de estudios adicionales en esta area.
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4, Conclusiones

En pacientes con neuropatia diabética periférica, gabapentina es una opcidn con ventajas en
efectividad, sin ventajas en seguridad y tolerabilidad. En la misma poblaciéon, pregabalina sin
discriminar por dosis no tiene ventajas en efectividad; en dosis > 300 mg es una opcién 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 y tolerabilidad.

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 médula espinal no se identificd
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 de interés y desenlaces descritos es alta.
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Anexo 1. Registros sanitarios vigentes para las tecnologias de interés.
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Gabapentina
Registro Nombre Consideraciones N ) .
- - P Indicacién Titular registro
sanitario comercial farmacéuticas
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
EPILEPSIAS REFRACTARIAS EN AQUELLOS
Forma Farmacéutica: CASOS EN LOS QUE EL PACIENTE NO HA
Cépsula dura RESPONDIDO A LA TERAPIA
Concentracion: CON\/ENCIONAL; COMBINADO CON LA
INVIMA 300mg TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES
1 2011M- KAPTIN® 300 Via de EFECTIVO PARA EL CONTROL DE CRISIS LABORATORIOS
0000551- administracion: Oral PARCIALES TANTO SIMPLES COMO LEGRAND S.A.
R1 p L COMPLEJAS, ASI COMO PARA EL CONTROL
Cajarce;i”ﬁg”éo , | DE CRISIS CONVULSIVAS TONICLONICAS
100 tabletas GENERALIZADAS SECUNDARIAS.
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
LOS DISTINTOS TIPOS DE DOLORES
NEUROPATICOS.
COADYUVANTE EN EPILEPSIAS
Forma Farmacéutica: REFRACTARIAS EN AQUELLOS CASOS EN
Cépsula dura LOS QUE EL PACIENTE NO HA
Concentracion - RESPONDIDO A LA TERAPIA
INVIMA ) AGNA 400mg CONVENCIONAL/. COMBINADO CON LA
2 2010M- CAPSULAS X Via de TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES GENFAR S.A.
0010781 400MG administracién: Oral EFECTIVO PARA EL CQNTROL D/E LA CRISIS
Presentadé-n: CONVULSIVAS TONICO-CLONICAS
Caja con 30 capsulas GENERALMENTE SECUNDARIAS Y
ADYUVANTE EN EL MANEJO DE DOLOR
NEUROPATICO".
COADYUVANTE EN EPILEPSIAS
Forma Farmacéutica: REFRACTARIAS EN AQUELLOS CASOS EN
Cépsula dura LOS QUE EL PACIENTE NO HA
AGNAR) Concentracion : RESPONDIDO A LA TERAPIA
INVIMA CAPSULAS X 300mg CONVENCIONAL/. COMBINADO CON LA
3 2010M- 300 MG Via de TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES GENFAR S.A.
0010537 administracion: Oral EFECTIVO PARA EL CONTROL DE LA CRISIS
Presentacion: CONVULSIVAS TONICO-CLONICAS
Caja con 100 GENERALMENTE SECUNDARIAS Y
capsulas ADYUVANTE EN EL MANEJO DE DOLOR
NEUROPATICO".
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, UTIL COMO
Concentracion : ALTERNATIVA'Y COADYUVANTE EN EL
INVIMA CIPLAPENTIN 300mg TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
4 2004M- 300 Via de COMPLEJAS Y GENERALIZADAS CIPLA LIMITED
0003575 CAPSULAS administracion: Oral REFRACTARIAS A OTROS
Presentacion: ANTICONVULSIVANTES. Y ADYUVANTE EN
Caja con 100 EL MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
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Registro

Nombre

Consideraciones

Indicacién

ncia que promueve Confianza

Titular registro

sanitario

comercial

farmacéuticas
Forma Farmacéutica:
Capsula dura
Concentracion :

ANTICONVULSIVANTE, ALTERNATIVO Y
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE

5 INVIMA GABAPENTINA 300mg CRISIS PARCIALES, COMPLEJAS Y LAE::;EQTC%RIO
2008M- 300 MG Via de GENERALIZADAS REFRACTARIAS A OTROS COLOMBIANO
0008380 administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES LAFRANCOL SAS

Presentacion: CONVENCIONALES. ADYUVANTE EN EL o
Caja con 2, 10, 20, 30 MANEJO DE DOLOR NEUROPATICO.
y100 cépsulas
Forma Farmacéutica: ANTICONVULSIVANTE UTIL COMO
Capsula dura ALTERNATIVO Y COADYUVANTE EN EL
Concentracion : TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
INVIMA GABAPENTINA 300mg COMPLEJAS Y GENERALIZADAS WINTHROP
6 2011M- 300 MG Via de REFRACTARIAS A OTROS PHARMACEUTICALS
0012639 CAPSULAS administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES DE COLOMBIA S.A.
Presentacion: CONVENCIONALES.COADYUVANTE EN EL
Caja con 30 MANEJO DE DOLOR NEUROPATICO. PARA
capsulas USO EN NINOS MAYORES DE 12 ANOS.
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, ALTERNATIVO Y
Concentracion : COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
INVIMA GABAPENTINA 400mg CRISIS PARCIALES, COMPLEJAS Y
7 2009M- 400 MG Via de GENERALIZADAS REFRACTARIAS A OTROS SANDOZ GMBH
0009540 CAPSULAS administracion: Oral ANTICONVULSIVANTE CONVENCIONALES.
Presentacion: COADYUVANTE EN EL MANEJO DE DOLOR
Frasco por 10,50 vy NEUROPATICO.
100 cépsulas
Forma Farmacéutica: ANTICONVULSIVANTE UTIL COMO
Cépsula dura ALTERNATIVO Y COADYUVANTE EN EL
Concentracion : TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
INVIMA GABAPENTINA 400mg COMPLEJAS Y GENERALIZADAS
8 2011M- 400 MG Via de REFRACTARIAS A OTROS Lﬁaiifggzlis
0012127 CAPSULAS administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES '
Presentacion: CONVENCIONALES.COADYUVANTE EN EL
Caja con 90y 500 MANEJO DE DOLOR NEUROPATICO. PARA
capsulas USO EN NINOS MAYORES DE 12 ANOS.
Forma Farmacéutica: ANTICONVULSIVANTE UTIL COMO
Cépsula dura ALTERNATIVO Y COADYUVANTE EN EL
Concentracion : TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
INVIMA GABAPENTINA 300mg COMPLEJAS Y GENERALIZADAS
9 2012M- CAPSULAS Via de REFRACTARIAS A OTROS DSSESL%NAA\E%EAN?i
0013192 400 MG administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES o
Presentacion: CONVENCIONALES.COADYUVANTE EN EL
Frasco por 10,50 y MANEJO DE DOLOR NEUROPATICO. PARA
100 capsulas USO EN NINOS MAYORES DE 12 ANOS.
Forma Farmacéutica: ANTICONVULSIVANTE UTIL COMO
Cépsula dura ALTERNATIVO Y COADYUVANTE EN EL
Concentracion : TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
INVIMA GABAPENTINA 300mg COMPLEJAS Y GENERALIZADAS
10 2011M- NORMON 300 Via de REFRACTARIAS A OTROS LQE}?{E/IAOT(I\)Ings
0012172 MG CAPSULAS | administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES ’
Presentacion: CONVENCIONALES.COADYUVANTE EN EL
Caja con 90 y 500 MANEJO DE DOLOR NEUROPATICO. PARA
capsulas USO EN NINOS MAYORES DE 12 ANOS.
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Registro

Consideraciones

Indicacién

encia que promueve Confianza

Titular registro

sanitario

Nombre
comercial

farmacéuticas

Forma Farmacéutica:

Capsula dura
Concentracion :

ANTICONVULSIVANTE, ALTERNATIVO Y
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE

INVIMA Géﬁﬁ;ﬁg “(;A 300mg CRISIS PARCIALES, COMPLEJAS Y
11 2009M- 200 MG Via de GENERALIZADAS REFRACTARIAS A OTROS SANDOZ GMBH
0009687 CAPSULAS administracion: Oral | ANTICONVULSIVANTE CONVENCIONALES.
Presentacion: COADYUVANTE EN EL MANEJO DE DOLOR
Frasco por 10,50 vy NEUROPATICO.
100 capsulas
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
Forma Farmaceutica: | EPALEPSIAS REFRACTARIAS EN AQUELLOS
Capsula dura CASOS EN LOS QUE EL PACIENTE NO HA
Conentracién - RESPONDIDO A LA TERAPIA
A00MG | ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL £5
12 | 2005M- GAFfA'é4OO . dmimsvt'raagzn‘ ol EFECTIVO PARA EL CONTROL DE CRISIS E?;g;ﬁ;%fg
0004481 Brecentacion PARCIALES TANTO SIMPLES COMO o
Caja por 6, 10, 30, COMPLEJAS, ASf COMO PARA EL CONTROL
50, 60, 100 y 250  DE CRISIS CONVULSIVAS TONICO-
capsulas CLONICAS GENERALIZADAS SECUNDARIAS.
ADYUVANTE EN EL MANEJO DEL DOLOR
NEUROPATICO.
Forma Farmacéutica:
Cgif;'tara‘if; 2 : ANTICONVULSIVANTE, ALTERNATIVO Y
300mg RIS PARCIALES, COMPLEIAS Y
13 2005M- Sé%’?é@uﬁi . dminil/tlraaan‘ Oral | GENERALIZADAS REFRACTARIAS A OTROS E?f;iﬁ;osg
0004438 Presentacion: ANTICONVULSIVANTES o
Caja por 6, 10, 30, CONVENCIONALES. TRATAMIENTO DEL
50, 60, 100 y 750 DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
EPILEPSIAS REFRACTARIAS EN AQUELLOS
Forma Farmacéutica: CASOS EN LOS QUE EL PACIENTE NO HA
Cépsula dura RESPONDIDO A LA TERAPIA
Concentracion : CONVENCIONAL. COMBINANDO CON LA
300mg TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES
INVIMA IPCA IPCA
Via de EFECTIVO PARA EL CONTROL DE CRISIS
14 5839“49 GABA&? 3001 dministracion: Oral PARCIALES TANTO SIMPLES COMO LABS&?TT;RIES
Presentacion: COMPLEJAS, ASf COMO PARA EL CONTROL
Caja diferentes DE CRISIS CONVULSIVAS
cantidades entre 7 y TONICOCLONICAS GENERALIZADAS
100 capsulas SECUNDARIAS. COADYUVANTE EN EL
TRATAMIENTO DE LOS DISTINTOS TIPOS
DE DOLORES NEUROPATICOS.
Forma Farmacéutica: COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
Cépsula dura EPILEPSIAS REFRACTARIAS EN AQUELLOS
Concentracion : CASOS EN LOS QUE EL PACIENTE NO HA
INVIMA PCA 400mg RESPONDIDO A LA TERAPIA IPCA
15 2012M- | e 400 Via de CONVENCIONAL. COMBINANDO CON LA LABORATORIES
0013865 administracion: Oral | TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES LIMITED

Presentacion:
Caja diferentes
cantidades entre 7 y

EFECTIVO PARA EL CONTROL DE CRISIS
PARCIALES TANTO SIMPLES COMO
COMPLEJAS, ASI COMO PARA EL CONTROL
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Registro

Nombre

Consideraciones

Indicacién

ncia que promueve Confianza

Titular registro

sanitario

comercial

farmacéuticas
100 capsulas

DE CRISIS CONVULSIVAS
TONICOCLONICAS GENERALIZADAS
SECUNDARIAS. COADYUVANTE EN EL

TRATAMIENTO DE LOS DISTINTOS TIPOS
DE DOLORES NEUROPATICOS.

Forma Farmacéutica:

Cépsula dura

COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
EPILEPSIAS REFRACTARIAS EN AQUELLOS
CASOS EN LOS QUE EL PACIENTE NO HA
RESPONDIDO A LA TERAPIA
CONVENCIONAL. COMBINADO CON LA

INVIMA Coniggrac‘on : TERAPIA ANTIEPILEPTICA TRADICIONAL, ES
6 | 2002 KAPTIN 400 e QS EFECTIVO PARA EL CONTROL DE CRISIS LABORATORIOS
0001614- | CAPSULAS s PARCIALES TANTO SIMPLES COMO LEGRAND SA.
R1 adr;'”'mc‘oﬂ' Oral | COMPLEIAS, AS COMO PARA EL CONTROL
Caj;e;i(e):talg,ogd , DE CRISIS CONVULSIVAS TONICLONICAS
100 cpsuins GENERALIZADAS SECUNDARIAS.
COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
LOS DIFERENTES TIPOS DE DOLOR
NEUROPATICO.
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, ALTERNATIVO Y
Concentracién - COADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE
INVIMA | oo e 300mg CRISIS PARCIALES, COMPLEJAS Y
17 | 2004M- ® 300 MG Via de GENERALIZADAS REFRACTARIAS A OTROS MERCK SA.
0003427 administracion: Oral ANTICONVULSIVANTES
Presentacion: CONVENCIONALES. ADYUVANTE EN EL
Frasco por 30y 60 MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, UTIL COMO
Concentracién - ALTERNATIVA Y COADYUVANTE EN EL
INVIMA | NEURONTIN 300mg TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
18 | 2010M- 300 MG Via de COMPLEJAS Y GENERALIZADAS PFIZERSA S
0010330 CAPSULAS administracion: Oral REFRACTARIAS A OTROS
Presentacion: ANTICONVULSIVANTES. Y ADYUVANTE EN
Frasco por 30 EL MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, UTIL COMO
Concentracién - ALTERNATIVA Y COADYUVANTE EN EL
INVIMA | NEURONTIN 400mg TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
19 | 2010M- 400MG Via de COMPLEJAS Y GENERALIZADAS PFIZERSA S
0010350 CAPSULAS administracion: Oral REFRACTARIAS A OTROS
Presentacion: ANTICONVULSIVANTES. Y ADYUVANTE EN
Frasco por 30 EL MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
Forma Farmacéutica:
Capsula dura ANTICONVULSIVANTE, UTIL COMO
Concentracién - ALTERNATIVA Y COADYUVANTE EN EL
INVIMA | e 600mg TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
20 | 2010M- 00 MG Via de COMPLEJAS Y GENERALIZADAS PFIZERSA S
14434-R1 ’ administracion: Oral REFRACTARIAS A OTROS
Presentacion: ANTICONVULSIVANTES. Y ADYUVANTE EN
Frasco por 30 EL MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.
capsulas
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Registro Nombre Consideraciones Indicacion Titular registro

sanitario comercial farmacéuticas
Forma Farmacéutica:
Capsula dura
Concentracion :

ANTICONVULSIVANTE, UTIL COMO
ALTERNATIVA'Y COADYUVANTE EN EL

INVIMA NEURONTIN 800mg TRATAMIENTO DE CRISIS PARCIALES
21 2010M- 800 MG Via de COMPLEJAS Y GENERALIZADAS PFIZERSAS
14415-R1 ' administraciéon: Ora REFRACTARIAS A OTROS

ANTICONVULSIVANTES. Y ADYUVANTE EN

Presentacion:
EL MANEJO DEL DOLOR NEUROPATICO.

Frasco por 30
capsulas
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Registro Nombre Consideraciones N ) .
- . . Indicacién Titular registro
sanitario comercial farmacéuticas
COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracion : 50mg DE EDAD. TRATAMIENTO/ DEL DOLOR
1 201OM- ALQND 50MG Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER INC.
0013475 CAPSULAS Oral ADULTO/S.TRATAMIENTO DEL DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ancentraciéﬁ : 15Q/mg DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR
5 2012M- ALOND® 150 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PEIZER INC.
0013499 MG CAPSULAS Oral ADULTO/S.TRATAMIENTO DEL DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracion : 25mg DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR
3 2012M- ALOND® 25 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER INC.
001349 MG CAPSULAS Oral ADULTO/S.TRATAMIENTO DEL DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracién : 300mg DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR
4 2012M- ALOND® 300 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER INC.
0013493 MG CAPSULAS Oral ADULTO/S.TRATAMIENTO DEL DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
35

wWww.iets.org.co



Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

ncia que promueve Confianza

Registro Nombre Consideraciones g ) ;
. . . Indicacién Titular registro
sanitario comercial farmacéuticas
COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracion : 75mg DE EDAD. TRATAMIENTO/ DEL DOLOR
5 2009M- ALOND® 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER INC
0010268 MG CAPSULAS Oral ADULTOS.TRATAMIENTO DEL DOLOR ’
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 150mg DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR
6 IZNO\I/I;&A_ (?EPLSISJT/?S Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN GENFAR SA
0013222 POR 150 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 75mg DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR
7 IZNO\I/I;&A_ (?EPLSISJT/?S Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN GENFAR SA
0013101 POR 75 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 75mg DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR
8 IZNO\I/IS%Af GABALIN ® 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PHA?{IIT/IRANQISS'T_'ICAL
0014126 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR <A
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG).
Forma Farmacéutica: COADYUVANTE DE CONVULSIONES
Cépsula dura PARCIALES, CON O SIN
9 INVIMA GABALIN 150 Concentracion : 150mg GENERALIZACION SECUNDARIA, EN GARMISCH
2013M- MG Via de administracion: PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS PHARMACEUTICAL
0014025 Oral DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR SA
Presentacion: NEUROPATICO PERIFERICO EN
Caja con diferentes ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
36
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NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)

Forma Farmacéutica:
Cépsula dura
Concentracion : 150mg

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR

10 12%\1/1;@ LEGABIN ® Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0012856 150 Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR LEGRAND S.A.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA C(?ncentracbrj : 30leg DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR
1 2012M- LEGABIN ® Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0012874 300 Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR LEGRAND S.A.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ijncentraci.c')h : 75f/ng DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR
P 2012M- LEGABIN ® 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0012857 Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR LEGRAND S.A.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 25mg DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR
13 IZNO\I/I;&A_ LYRI'\CAé (_® 2 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER SAS
0013443 CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
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COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ijncentraci.c')h : Serng DE EDAD.TRATAMIENTO/DEL DOLOR
14 2012M- LYRICA ® 50 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PEIZER SAS
0013498 MG CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA C(?ncentraciéﬁ : 15Q/mg DE EDAD.TR,ATAMIENTOlDEL DOLOR
15 2005M- LYRICA 150 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PEIZER SAS
0004457 MG CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ancentraciéﬁ : 30ng DE EDAD.TR,ATAMIENTO/DEL DOLOR
16 2005M- LYRICA 300MG Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PEIZER SAS
0004456 CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA LYRICA 75 MG Cf)ncentraci.é-n : 75.rlmg DE EDAD.TRATAMIENTO/DEL DOLOR
17 2005M- CAPSULAS Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN PFIZER SAS
0004455 Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
Forma Farmacéutica: COADYUVANTE DE CONVULSIONES
Cépsula dura PARCIALES, CON O SIN
INVIMA Concentracion : 300mg GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
18 2010M- MQEBEI\SAIQ(R) Via de administracion: PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS F)SHC:S&;NG\SQ
0011532 Oral DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR '
Presentacién: NEUROPATICO PERIFERICO EN
Caja con diferentes ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
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contenidos NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Cc?ncentraci(?rj : 15leg DE EDAD.TR/ATAMIENTO/DEL DOLOR
19 2010M- MARTESIA® Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN SCANDINAVIA
0011525 150 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR PHARMA LTDA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ijncentraci.c')h : 25@9 DE EDAD.TR/ATAMIENTO/DEL DOLOR
20 2010M- MARTESIA® Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN SCANDINAVIA
0011349 25 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR PHARMA LTDA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ijncentraci.c')h : 75f/ng DE EDAD.TR,ATAMIENTOlDEL DOLOR
o1 2010M- MARTESIA® Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN SCANDINAVIA
0011516 75 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR PHARMA LTDA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracion : 75mg DE EDAD. TRATAMIENTO/ DEL DOLOR
22 201OM- NEURIXA 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FARMA DE
0013715 MG CAPSULAS Oral ADULTO§. TRATAMIENTO DEL DOLOR COLOMBIA S.A.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. MANEJO DEL
TRANSTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA
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Forma Farmacéutica:
Cépsula dura
Concentracion : 150mg

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR

23 IZNO\{I;m NEURIXA® 150 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FARMA DE
0013744 MG CAPSULAS Oral ADULTO;. TRATAMIENTO DEL DOLOR COLOMBIA SA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. MANEJO DEL
TRANSTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA ancentradén' : 15ng DE EDADTR/ATAMIENTO,DEL DOLOR LABORATORIO
2 2011M- PREBALIX 150 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FRANCO
0011941 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR COLOMBIANO
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS. LAFRANCOL S.ASS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Cfancentraci.é-n : 75@9 DE EDADTR/ATAMIENTO/DEL DOLOR LABORATORIO
> 2011M- PREBALIX 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FRANCO
0011942 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR COLOMBIANO
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS. LAFRANCOL S.AS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Capsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracién : 150mg DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR
% 12%\1/11“& PREE?&%"@ Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FARMACEUTICA
0011958 CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR PARAGUAYA S.A
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
Forma Farmacéutica: COADYUVANTE DE CONVULSIONES
Cépsula dura PARCIALES, CON O SIN
77 INVIMA PREBICTAL® Ccincentracbrj : 30ng GENERALIZACION SECUNDARIA, EN FARMACEUTICA
2011M- 3{00 MG Via de administracion: PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS PARAGUAYA S A
0011959 CAPSULAS Oral DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR '
Presentacién: NEUROPATICO PERIFERICO EN
Caja con diferentes ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR
40
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NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.

MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)

Forma Farmacéutica:
Cépsula dura
Concentracion : 75mg

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR

28 %}ﬂxﬁ PR%B;C&QL@ Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN FARMACEUTICA
0011957 CAPSULAS. Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR PARAGUAYA S.A
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS GRUPO
Concentracion : 150mg DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR FARMACEUTICO
29 IZNO\I/Ilhm PREE?)BQ(LSINA Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN COLOMBIANO
0011782 CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR LTDA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS. GRUFARCOL
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE LTDA.
contenidos FIBROMIALGIA,. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS GRUPO
INVIMA Concentracion : 300mg DE EDAD. TR/ATAMIENTO/ DEL DOLOR FARMACEUTICO
30 2010M- PREGABALINA Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN COLOMBIANO
0013014 300 MG Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR LTDA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS. GRUFARCOL
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE LTDA.
contenidos FIBROMIALGIA,. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 75mg DE EDAD.TRATAMIENTO DEL DOLOR
31 IZNO\l/Ilh@ PRE%AiAAGUNA Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN TECNOQUIMICAS
0012721 CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR S.A.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
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COADYUDANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
Concentracion : 300mg DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR
3 IzNO\g%A PEESSAUB&LéNXA Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0014240 300 MG Oral ADULTO/S.TRATAMIENTO DEL DOLOR ECAR SA.
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
Forma Farmacéutica:
INVIMA PREGALEX ® Via de administracion: NEUROPATICO EN ADULTOS. COMO LABORATORIOS
33 2012M- COMPRIMIDOS Oral ’ TERAPIA COADYUVANTE DE ANDROMACO S.A
0013180 150 MG Presentacion: CONVULSIONES PARCIALES, CON O SIN '
: ) ) GENERALIZACION SECUNDARIA.
Caja con diferentes
contenidos
Forma Farmacéutica:
Conf;ff:l?éiﬁBmg TRATAMIENTO DEL DOLOR
INVIMA PREGALEX ® Via de administracion: NEUROPATICO EN ADULTOS. COMO LABORATORIOS
34 2012M- COMPRIMIDOS Oral ‘ TERAPIA COADYUVANTE DE ANDROMACO S.A
0013205 75 MG Presentacion: CONVULSIONES PARCIALES, CON O SIN '
: ) ) GENERALIZACION SECUNDARIA.
Caja con diferentes
contenidos
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Cc{mcentrackf)r? : 15erng DE EDAD.TRATAMIENTO/DEL DOLOR
35 2011M- PREGOBIN 150 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0012593 MG CAPSULAS Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR SYNTHESIS S.AS
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
Forma Farmacéutica: GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
Cépsula dura PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
INVIMA Concentracion : 75mg DE EDAD.TR/ATAMIENTO/DEL DOLOR
36 2011M- PREGOBIN 75 Via de administracion: NEUROPATICO PERIFERICO EN LABORATORIOS
0012591 MG CAPSULA Oral ADULTOS. TRATAMIENTO DE DOLOR SYNTHESIS S.AS
Presentacion: NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
Caja con diferentes MANEJO DE SINDROME DE
contenidos FIBROMIALGIA.PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)
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37

sanitario

INVIMA
2010M-
0011762

comercial

PRELUDYO ®
150 MG
CAPSULAS

farmacéuticas

Forma Farmacéutica:
Cépsula dura
Concentracion : 150mg
Via de administracion:
Oral
Presentacion:

Caja con diferentes
contenidos

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO EN
ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.
MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)

TECNOQUIMICAS
SAv

38

INVIMA
2012M-
0013013

PRELUDYO 300
MG CAPSULAS

Forma Farmacéutica:
Capsula dura
Concentracion : 300 mg
Via de administracion:
Oral
Presentacion:

Caja con diferentes
contenidos

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO EN
ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR

NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.

MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)

TECNOQUIMICAS
SAv
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INVIMA
2011M-
0012354

PRELUDYO
75MG

Forma Farmacéutica:
Capsula dura
Concentracion : 75mg
Via de administracion:
Oral
Presentacion:
Caja con diferentes
contenidos

COADYUVANTE DE CONVULSIONES
PARCIALES, CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA, EN
PACIENTES A PARTIR DE LOS 12 ANOS
DE EDAD. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO EN
ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR

NEUROPATICO CENTRAL EN ADULTOS.

MANEJO DE SINDROME DE
FIBROMIALGIA. PARA EL MANEJO DEL
TRASTORNO DE LA ANSIEDAD
GENERALIZADA (TAG)

TECNOQUIMICAS
SAv
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Anexo 2. Reportes de busqueda en bases de datos electronicas.

Reporte de busqueda electronica #1

Tipo de blsqueda Nueva

Bases de datos =  MEDLINE

= MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations
= MEDLINE Daily Update

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 30/07/2013

Fecha de actualizacion -

Rango de fecha de busqueda 2010-2013

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Revisiones (maxima sensibilidad)

Estrategia de busqueda (resultados) 1 exp Neuralgia/ (13141)

2 neuralg$.tw. (9641)

3 (neuralgic adj5 pain$).tw. (200)

4 neuropath$.tw. (92244)

5 neurodynia$.tw. (1)

6 (nerve adj5 pain$).tw. (5387)

7 (radicular adj5 pain$).tw. (2114)

8 (pain$ adj5 nerve root).tw. (407)

9 radiculalgia.tw. (71)

10 (radicular adj5 neuralgia).tw. (17)

11 or/1-10 (112013)

12 gabapentin$.tw. (5974)

13 pregabalin$.tw. (1675)

14 or/12-13 (6998)

15 exp Amitriptyline/ (6047)

16 am?tr?ptS$.tw. (6012)

17 oxcarbazepine.tw. (1345)

18 oxocarbazepine.tw. (0)

19 oxocarbamazepine.tw. (0)

20 duloxetine tw. (1446)

21 exp Tramadol/ (2182)

22 tramadol.tw. (2876)

23 exp Lidocaine/ (21561)

24 lidocain$.tw. (17254)

25 or/15-24 (40973)

26 11 and 14 and 25 (472)

27 limit 26 to ("reviews (maximizes sensitivity)" and last 3 years)
82)

# de referencias identificadas 82
# de referencias sin duplicados 47
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Reporte de blsqueda electrénica #2 ‘

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos EMBASE

Plataforma EMBASE.com

Fecha de busqueda 30/07/2013

Fecha de actualizacion -

Rango de fecha de busqueda 2010-2013

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Revisiones Cochrane, revisiones sisteméticas y metanélisis

Estrategia de busqueda (resultados) #1 'neuralgia'/exp (69,639)

#2 neuralg*:ab,ti (12,513)

#3 (neuralgic NEAR/S pain*):abti (282)

#4 'neuropathic pain'/exp (15,851)

#5 neuropath*ab,ti (115,415)

#6 neurodynia*:ab,ti (2)

#7 (nerve NEAR/5 pain*):ab,ti (6,832)

#8 'radicular pain'/exp (2,014)

#9 (radicular NEAR/5 pain*):ab,ti (2,766)

#10 (pain* NEAR/5 'nerve root'):ab,ti (509)

#11 radiculalgia:ab,ti (104)

#12 (radicular NEAR/5 neuralgia):ab,ti (25)

#13 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR
#9 OR #10 OR #11 OR #12 (176,619)

#14 'gabapentin'/exp (19,212)

#15 gabapentin*:ab,ti (5,613)

#16 'pregabalin'/exp (6,482)

#17 pregabalin*:ab,ti (2,592)

#18 #14 OR #15 OR #16 OR #17 (22,665)

#19 'amitriptyline'/exp (32,870)

#20 am?tr?pt* (33,750)

#21 'oxcarbazepine'/exp (6,961)

#22 oxcarbazepine:ab,ti (1,929)

#23 oxocarbazepine:abti (2)

#24 oxocarbamazepine:ab,ti (0)

#25 'duloxetine'/exp (5,914)

#26 duloxetine:ab,ti (2,254)

#27 'tramadol'/exp (11,986)

#28 tramadol:ab,ti (4,400)

#29 'lidocaine'/exp (59,121)

#30 lidocain*:ab,ti (21,752)

#31 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR
#26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 (113,745)

#32 #13 AND #18 AND #31 (3,677)
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#33 #13 AND #18 AND #31 AND ([cochrane review]/lim OR
[meta analysis]/lim OR [systematic review]/lim) AND [2010-
2013]/py AND [embase]/lim (71)

# de referencias identificadas 71
# de referencias sin duplicados 71

46

www.iets.org.co



| TS Instituto de Evaluacion
Eahauiigdll Tecnoldgica en Salud

encia que promueve Confianza

222
Tipo de blsqueda Nueva
Base de datos The Cochrane Library
http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search/quick
Plataforma Wiley
Fecha de busqueda 30/07/2013
Fecha de actualizacion -
Rango de fecha de busqueda 2010-2013
Restricciones de lenguaje Ninguna
Otros limites Revisiones Cochrane (revisiones y protocolos) y otras revisiones

Estrategia de bUsqueda (resultados) #1 MeSH descriptor: [Neuralgia] explode all trees (668)

#2 neuralg*:ti,ab (603)

#3 (neuralgic near/5 pain*):ti,ab (6)

#4 neuropath*:ti,ab (3326)

#5 neurodynia*:ti,ab (0)

#6 (nerve near/5 pain*):ti,ab (640)

#7 (radicular near/5 pain*):ti,ab (178)

#8 (pain* near/5 "nerve root"):ti,ab (28)

#9 radiculalgia:ti,ab (7)

#10 (radicular near/5 neuralgia):ti,ab (5)

#11 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or
#10 (4795)

#12 gabapentin*:ti,ab (641)

#13 pregabalin*:ti,ab (327)

#14 #12 or #13 (923)

#15 MeSH descriptor: [Amitriptyline] explode all trees (1005)

#16 am?trept*:ti,ab (1723)

#17 oxcarbazepine:ti,ab (204)

#18 oxocarbazepine:ti,ab (1)

#19 oxocarbamazepine:ti,ab (0)

#20 duloxetine:ti,ab (398)

#21 MeSH descriptor: [Tramadol] explode all trees (638)

#22 tramadol:ti,ab (1216)

#23 MeSH descriptor: [Lidocaine] explode all trees (3538)

#24 lidocain*:ti,ab (4134)

#25 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or
#23 or #24 (8939)

#26 #11 and #14 and #25 from 2010 to 2013, in Cochrane
Reviews (Reviews and Protocols) and Other Reviews (3)

# de referencias identificadas 3
# de referencias sin duplicados 2
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Anexo 3. Diagrama de flujo para la tamizacion y seleccion de evidencia.

Numero de referencias identificadas mediante la
busqueda en bases de datos electronicas
n=156

Numero de referencias identificadas mediante
otros métodos de busqueda
n=>5

' '

Numero de referencias después de remover los
duplicados
n=125

|

Numero de referencias tamizadas
n =125

Numero de referencias excluidas
n=118

'

NUmero de articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
n="7

v

Numero de articulos en texto completo excluidos
n=1
No reporta desenlaces para un tipo especifico de
dolor neuropatico (1)

Numero de estudios incluidos
n==6
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Anexo 4. Listado de estudios incluidos.

Moore RA, Straube S, Wiffen Philip J, Derry S, McQuay Henry J. Pregabalin for acute and chronic
pain in adults. Cochrane Database Syst Rev [Internet]. 2009; (3). Available from:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD007076.pub2/abstract.

Ney JP, Devine EB, Watanabe JH, Sullivan SD. Comparative Efficacy of Oral Pharmaceuticals for
the Treatment of Chronic Peripheral Neuropathic Pain: Meta-Analysis and Indirect Treatment
Comparisons. Pain Medicine (United States). 2013;14(5):706-19.

Snedecor SJ, Sudharshan L, Cappelleri JC, Sadosky A, Desai P, Jalundhwala YJ, et al. Systematic
review and comparison of pharmacologic therapies for neuropathic pain associated with spinal
cord injury. Journal of Pain Research. 2013;6:539-47.

Snedecor SJ, Sudharshan L, Cappelleri JC, Sadosky A, Mehta S, Botteman M. Systematic Review
and Meta-Analysis of Pharmacological Therapies for Painful Diabetic Peripheral Neuropathy.
Pain Practice. 2013.

Wolff RF, Bala MM, Westwood M, Kessels AG, Kleijnen J. 5% lidocaine medicated plaster in
painful diabetic peripheral neuropathy (DPN): A systematic review. Swiss Medical Weekly.
2010;140(21-22):297-306.

Wolff RF, Bala MM, Westwood M, Kessels AG, Kleijnen J. 5% lidocaine-medicated plaster vs
other relevant interventions and placebo for post-herpetic neuralgia (PHN): A systematic review.
Acta Neurologica Scandinavica. 2011;123(5):295-309.

Anexo 5. Listado de estudios excluidos.

Moore RA, Wiffen Philip J, Derry S, McQuay Henry J. Gabapentin for chronic neuropathic pain
and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev [Internet]. 2011; (3). Available from:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD007938.pub2/abstract.

Razon para su exclusion: no reporta desenlaces para un tipo especifico de dolor neuropatico.
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Anexo 6. Calidad de las revisiones sistematicas incluidas en la evaluacion (herramienta AMSTAR).

Criterio Moore 2010 (25)

1. ;Fue provisto un disefio a priori?

La pregunta de investigacion vy los criterios de inclusion se establecieron antes de conducir la revision.
2. iLa seleccion de los estudios y la extraccion de datos fue duplicada?
Existieron por los menos dos evaluadores independientes para la extraccion de datos y un procedimiento de consenso para resolver los No

desacuerdos.

3. ;Se realiz6 una busqueda exhaustiva de literatura?

La busqueda incluyd al menos dos fuentes electrénicas. El reporte incluyd los afios y las bases de datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE). Las palabras clave, los términos MeSH v la estrategia de busqueda fueron reportados. Todas las busquedas fueron Si
complementadas por consulta de revisiones, libros de texto, registros especializados, expertos en un campo de estudio especifico y por
revision de las referencias en los estudios identificados.

4. iEl estado de la publicacién (por ejemplo, literatura gris) fue utilizado como criterio de inclusién?

Los autores declararon que se busco literatura independientemente del estado de la publicacion; se indico si se excluyd o no algin Si
reporte (de la revision sisteméatica), con base en su estado de publicacion, lenguaje, etc.
5. ;Se present6 un listado de estudios (incluidos y excluidos)?

Se presentd una lista de los estudios que fueron incluidos y excluidos.

6. ;Se presentaron las caracteristicas de los estudios incluidos?

Se presentaron los datos de los estudios originales: participantes, intervenciones y desenlaces. Se reportaron las caracteristicas en todos Si
los estudios analizados: edad, raza, sexo, nivel socioecondémico, estado, duracion y severidad de la enfermedad o comorbilidades.

7. ;La calidad de los estudios incluidos fue evaluada y documentada?

Se definieron a priori los criterios de evaluacion de calidad (por ejemplo, para estudios de efectividad, si los autores decidieron incluir
solamente estudios aleatorizados, doble ciego, placebo controlados, o si el ocultamiento de la asignacion se empled como criterio de
inclusion); se consideraron items relevantes para otro tipo de estudios.

8. ;Se utilizé adecuadamente la calidad de los estudios para formular las conclusiones?

Los resultados del rigor metodolégico y la calidad cientifica se consideraron en el andlisis, las conclusiones y explicitamente en la Si
formulacion de recomendaciones.

Si

Si

wWww.iets.org.co



ETS e e
v L ncia que promueve Confianza
gl Tecnoldgica en Salud

'
e 0 o
ana

Criterio Moore 2010 (25) |
9. ;Fueron apropiados los métodos para combinar los hallazgos de los estudios?
Para los resultados combinados, se realizé una prueba para asegurar que los estudios fueran combinables, para evaluar su homogeneidad
(por ejemplo, prueba ji cuadrado, I%). Si la heterogeneidad existié, se debio usar un modelo de efectos aleatorios o se debié tomar en
consideracion la pertinencia clinica de combinar los estudios (;es factible combinarlos?).
10. ;Se evalud la probabilidad de sesgo de publicacion?
La evaluacién del sesgo de publicacién debid incluir una combinacion de ayudas gréficas (por ejemplo, gréfico de embudo, otras pruebas No
disponibles) o pruebas estadisticas (por ejemplo, prueba de Egger).
11. ;Se declard la existencia de conflictos de interés?

No

, o ' . . Si
Las fuentes de financiacién o apoyo fueron claramente reconocidas tanto en la revision, como en los estudios incluidos.
. 8/11
Calidad globalt
9 Alta

NA: no aplica.
+ Calidad global: baja (puntaje entre 0-3), media (puntaje entre 4-7) y alta (puntaje entre 8-11).

* Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccién de Evaluacion de Tecnologias, Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 7. Calidad de los metanalisis en red incluidos en la evaluaciéon (herramienta ISPOR).

Criterios Wolff 2011 (23) Wolff 2010 (22) Snedecor 2013-a (24) \ Ney 2013 (27)
Introducciéon | ;La justificacion y los objetivos del estudio se presentan con claridad? Si Si Si Si
;La seccion de métodos incluye lo siguiente?:
= Descripcion de los criterios de elegibilidad
»  Fuentes de informacién
= Estrategias de busqueda Si Si Si Si
= Proceso de seleccion de los estudios
= Extraccion de datos
, = Evaluacién de la calidad de los estudios incluidos
Métodos - - - - - -
iLas medidas de resultados son descritas? Si Si Si Si
¢Existe una descripcion de los métodos para el analisis y sintesis de la evidencia?
;Los métodos descritos incluyen lo siguiente?:
= Descripcion de los métodos de anélisis/modelos Si Si Si Si
=  Manejo de sesgos potenciales /inconsistencia
= Marco de analisis
;Los andlisis de sensibilidad son presentados? No No Si No
iLos resultados incluyen un resumen de los estudios incluidos en la red de
evidencia? . . . .
;Datos de estudios individuales? o o o o
;Red de estudios?
Resultados - , - = -
:El estudio describe una evaluacién del ajuste del modelo? S S Si No
;Los modelos competidores son comparables?
;Los resultados de la sintesis de evidencia (ITC/MTC) son presentados claramente? Si Si Si Si
;Los anélisis de sensibilidad/de escenarios son presentados? No No No No
¢La discusion incluye lo siguiente?:
= Descripcion/resumen de los hallazgos principales
Discusion = Validez interna del anélisis Si Si Si Si
= Validez externa
= Implicaciones de los resultados para la poblacion blanco
' 8/10 8/10 9/10 7/10
Calidad global Alta Alta Alta Alta
* Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias, Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS.
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Criterios Snedecor 2013-b (26)

Introduccién | ;la justificacion y los objetivos del estudio se presentan con claridad? Si
;La seccion de métodos incluye lo siguiente?:
= Descripcion de los criterios de elegibilidad
»  Fuentes de informacion

= Estrategias de busqueda Si
= Proceso de seleccion de los estudios

= Extraccion de datos

= Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

Metodos ;Las medidas de resultados son descritas? Si
;Existe una descripcion de los métodos para el anélisis y sintesis de la evidencia?
;Los métodos descritos incluyen lo siguiente?:
= Descripcion de los métodos de andlisis/modelos Si
= Manejo de sesgos potenciales /inconsistencia
= Marco de analisis
;Los andlisis de sensibilidad son presentados? No
;Los resultados incluyen un resumen de los estudios incluidos en la red de
evidencia? No
;Datos de estudios individuales?
;Red de estudios?

Resultados - - = ,
¢El estudio describe una evaluacion del ajuste del modelo? No
;Los modelos competidores son comparables?
;Los resultados de la sintesis de evidencia (ITC/MTC) son presentados claramente? Si
;Los anélisis de sensibilidad/de escenarios son presentados? No

;La discusion incluye lo siguiente?:

= Descripcion/resumen de los hallazgos principales
Discusion = Validez interna del anélisis No
= Validez externa

» Implicaciones de los resultados para la poblacion blanco

5/10

Calidad global (Baja)

* Traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccién de Evaluacion de Tecnologias, Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.
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Anexo 8. Caracteristicas de las revisiones sistematicas incluidas en la sintesis de evidencia.

Moore 2010 (25) \ Wolff 2011 (23)
Tipo de revision Nueva Nueva

Poblacion Adultos (18 afios 0 mas) que reportaron dolor agudo o que fueron | Adultos con dolor neuropético asociado con infeccion previa por el
estudiados en situaciones donde el dolor fue previsto (por ejemplo, | virus del herpes zoster.

a nivel postoperatorio); que tuvieron una o mas condiciones de
dolor crénico o neuropatico, incluyendo neuropatia diabética,
neuralgia posherpética, dolor del miembro fantasma, sindrome de
Guillain-Barré y lesion de médula espinal o cualquier otra condicion
dolorosa cronica.

Subgrupos Dosis de pregabalina, tipo de condicion dolorosa, edad. No reportados
Comparaciones Pregabalina versus placebo -
‘ 5% lidocaine medicated plaster \
1
Carbamazepine | \ Pregabalin
2
6
Placebo
4 2
a4
} 1 } Amitriptyline
[ Capsaicin |
Desenlaces Alivio del dolor reportado por el paciente > 30% y = 50%, | Cambio en el dolor de la medicidn basal (escala no reportada), alivio

impresion global de cambio clinico reportada por el paciente, | del dolor (escala no reportada), evaluacion global de alivio del dolor
dolor al movimiento, dolor en reposo, cualquier otra medida | reportada por el clinico o paciente, eventos adversos,

relacionada con dolor y eventos adversos. descontinuacion del tratamiento y calidad de vida.
Numero de estudios (disefio) | 19 ensayos controlados aleatorizados y 7003 pacientes (para | 20 ensayos controlados aleatorizados; nimero total de pacientes no
y pacientes cuatro condiciones de dolor cronico, con componente | reportado.
neuropatico).
Bases de datos consultadas MEDLINE, EMBASE y Cochrane Central Register of Controlled Trials | MEDLINE, EMBASE, Cochrane Database of Systematic Reviews,
(CENTRAL). Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), Database

of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) y HTA database.
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Moore 2010 (25) \
PhRMA clinical study results database

encia que promueve Confianza

Wolff 2011 (23)
No reportadas

Fecha de busqueda

Mayo de 2009

Mayo de 2010 (actualizacion)

Rango de fecha de busgueda

MEDLINE y EMBASE: 1990-2009

MEDLINE: 1950-presente

Restricciones de lenguaje

No reportadas

Ninguna

Otros limites empleados

Ninguno

Ninguno

Calidad de los estudios
primarios

Todos los estudios tienen puntajes de calidad (escala de Oxford)
> 3 de un méaximo de 5 puntos, indicando poca probabilidad de
sesgos. Once estudios tuvieron un puntaje de 5, ocho estudios un
puntaje de 4 y seis estudios un puntaje de 3.

0% 26% 50% 76%  100%

. Si (bajo riesgo) D No claro . No (alto riesgo)

Ocultamiento

No reportada para todos los estudios. La calidad individual de los
estudios varfa y ningun estudio cumple con todos los seis criterios de
calidad (herramienta Cochrane). Adicionalmente, la mala calidad de
reporte hace dificil evaluar la calidad en un ndmero de estudios,
particularmente en relacion con la generacion de la secuencia de
asignacion y su ocultamiento.

Fuentes de financiacion

= Oxford Pain Research Funds, UK.
= NHS Cochrane Collaboration Grant, UK.

*  NIHR Biomedical Research Centre Programme, UK.

Grinenthal
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Conclusiones

Moore 2010 (25)

Pregabalina ha demostrado eficacia en condiciones de dolor
neuropatico y fibromialgia. Una minorfa de pacientes tendré un
beneficio significativo con pregabalina, y mas, un beneficio
moderado. Muchos pacientes no tendréan un beneficio importante,
o descontinuaran el tratamiento a causa de eventos adversos. La
individualizacion de tratamientos es necesaria para maximizar el
alivio del dolor y minimizar los eventos adversos. No hay evidencia
que apoye el uso de pregabalina en dolor agudo.

ncia que promueve Confianza

Wolff 2011 (23)

Lidocaina en parches (5%) fue generalmente asociada con efectos
similares o mayores en dolor cuando se compara con otros
tratamientos relevantes. La evidencia del metanalisis en red y de las
comparaciones directas (cabeza a cabeza) disponibles sugiere que
lidocaina en parches (5%) y pregabalina son equivalentes para una
variedad de medidas de dolor, incluyendo la impresion global de
cambio reportada por el clinico. Los agentes tépicos, tales como
lidocaina en parches (5%), se asocian con menos eventos adversos,
de menor importancia clinica (reacciones cutaneas localizadas, méas
que efectos centrales tales como discinesia, fatiga y somnolencia),
que es el caso de los agentes sistémicos. En vista de su aparente
eficacia similar y mayor tolerabilidad, lidocaina en parches (5%)
puede ser considerada como una opcion terapéutica de primera
linea para neuralgia posherpética. Sin embargo, se debe tomar en
cuenta el limitado tamafio de muestra y la calidad de los estudios
incluidos. Futuros estudios son necesarios. Se carece de evidencia
directa para lidocaina en parches (5%) en comparacion con la
mayoria de otros tratamientos para neuralgia posherpética, y se
Jjustifica una mayor investigacion en esta area.
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Tipo de revisiéon

Wolff 2010 (22)
Nueva

ncia que promueve Confianza

Snedecor 2013-a (24)
Nueva

Poblacion Adultos con dolor neuropatico asociado con diabetes (neuropatia | Adultos (= 18 afios) con neuropatia diabética periférica dolorosa.
diabética periférica dolorosa).
Subgrupos No reportados No reportados

Comparaciones

I 54 lidecainamedicated plaster \
1

| Carbamareging | | Pregabalin |
&
Place_hu 1
5 2
4
Gabapentin l——3| Armnitriptyline I
gl
| Capsalcin

[apentadol | tramadol zonisamide
|
sodium valproate \
1
sativex
pentoxifylline
T
TN e lidocaine 5% plaster ‘
(o }—
/ pregabalin <150mg
/ gabapentin
/ - + placebo
ABT-504
lamotrigine
alpha-lipoic acid gabapentin +
lacosamide oxycodone
duloxetine 240mg [ donidine |
.

Desenlaces

Cambio en el dolor de la medicidon basal (cualquier escala),
evaluacion global de alivio del dolor reportada por el clinico o
paciente, eventos adversos, descontinuacién del tratamiento y
calidad de vida.

Reduccion del dolor (escala de puntuacién numérica de 11 puntos y
escala visual analoga), proporcion de pacientes que logran
reduccion del dolor = 30% o > 50% (escala de puntuacidon numérica
de 11 puntos o escala visual analoga), descontinuacion del
tratamiento, eventos adversos y estado de salud (EQ-5D).

NuUmero de estudios (disefio)
y pacientes

23 ensayos controlados aleatorizados, nimero total de pacientes
no reportado.

71 ensayos controlados aleatorizados, nimero total de pacientes no
reportado.

Bases de datos consultadas

MEDLINE, EMBASE, Cochrane Database of Systematic Reviews,
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL),
Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) y HTA
database.

MEDLINE, EMBASE, Cochrane Database of Systematic Reviews,
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) y Database
of Abstracts of Reviews of Effects (DARE).

Fuentes de literatura gris

No reportadas

No reportadas

Fecha de busqueda

Marzo de 2009, con actualizacién en Junio de 2009

No reportada
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Wolff 2010 (22) Snedecor 2013-a (24)

Rango de fecha de busqueda | MEDLINE: 1950-presente Hasta Junio de 2011

Restricciones de lenguaje Ninguna Ninguna

Otros limites empleados Ninguno Ninguno

Calidad de los estudios No reportada para todos los estudios. Una limitacion es la calidad | El promedio con la escala de JADAD para los 71 ECA fue 3.74

de los estudios incluidos. La calidad individual de los estudios | (O: peor valory 5: mejor valor).
varfa, solamente un estudio cumplié todos los seis criterios de
calidad. Adicionalmente, la pobre calidad de reporte hace dificil
evaluar la calidad en un numero de estudios, particularmente en
relacion con la generacion de la secuencia de asignacion y su
ocultamiento.

Fuentes de financiacion Grunenthal Pfizer Inc.

Conclusiones Lidocaina en parches (5%) fue generalmente asociada con efectos | Seleccionar una apropiada terapia para neuropatia diabética
comparables sobre el dolor en relacion con otros tratamientos | periférica es clave dado el gran nimero de tratamientos disponibles.
relevantes. La evidencia de metanélisis en red y de comparaciones | Resultados comparativos revelan una equivalencia relativa entre
directas (cabeza a cabeza) disponibles sugiere que lidocaina en | muchas de las intervenciones estudiadas, con los mayores tamafios
parches (5%) y pregabalina son equivalentes para una variedad de | de muestra y resaltando la importancia de la estandarizacion de
medidas de dolor, incluyendo la impresion global de cambio | métodos para evaluar dolor.

reportada por el clinico. Los agentes topicos, tales como lidocaina
en parches (5%), pueden estar asociados con menos eventos
adversos, de menor importancia clinica (reacciones cutaneas
localizadas, mas que efectos centrales tales como discinesia, fatiga
y somnolencia), que es el caso de los agentes sistémicos. En vista
de su aparente eficacia similar y mayor tolerabilidad, lidocaina en
parches (5%) puede ser considerada como una opcién terapéutica
de primera linea para neuropatia diabética periférica. Sin
embargo, se debe tomar en cuenta el limitado tamafio de muestra
y la calidad de los estudios incluidos. Futuros estudios son
necesarios. Se carece de evidencia directa para evaluar la
efectividad de lidocaina en parches (5%) en comparacion con la
mayoria de otros tratamientos para neuropatia diabética periférica,
y se justifican futuras investigaciones en esta area.
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encia que promueve Confianza

Snedecor 2013-b (26)
Nueva

Poblacion Adultos (mayores de 18 afios) con dolor neuropético asociado con lesién de la médula
espinal
Subgrupos No reportados

Comparaciones

= Amitriptilina versus placebo

= Dronabinol versus placebo

»=  Duloxetina versus placebo

= Gabapentina versus placebo
»  Pregabalina versus placebo

= Lamotrigina versus placebo

»  Levetiracetam versus placebo
»  Mexiletina versus placebo

Desenlaces

Reduccion del dolor (escala de calificacion numeérica de 11 puntos y escala visual analoga),
proporcion de pacientes que logran reduccion del dolor 230% e =50%, eventos adversos,
descontinuacion y estado de salud (EQ-5D).

NuUmero de estudios (disefio) y pacientes

9 ensayos controlados aleatorizados (nUmero total de pacientes no reportado)

Bases de datos consultadas

MEDLINE, EMBASE, Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL) y Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE).

Fuentes de literatura gris

No reportadas

Fecha de busqueda

No reportada

Rango de fecha de busqueda

Hasta Diciembre de 2011

Restricciones de lenguaje

No reportadas

Otros limites empleados

No reportados

Calidad de los estudios

En general, los estudios incluidos tienen bajo riesgo de seleccion y desempefio. Dos estudios
tienen alto riesgo de sesgo de desgaste, y en la mayorfa de estudios no hay claridad respecto
al sesgo de deteccién resultado de no enmascaramiento.

Fuentes de financiacion

Pfizer

Conclusiones

Los estudios de dolor neuropético asociado con lesién de la médula espinal son pocos, de
tamafio de muestra pequefio y reportan datos insuficientes para comparaciones cuantitativas
de eficacia. Sin embargo, los datos disponibles sugieren que pregabalina se asocid con una
eficacia méas favorable para todas las medidas de desenlace examinadas, y que el riesgo de
eventos adversos y descontinuacion fue encontrado similar entre las terapias.
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