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1. Antecedents i objectiu

Recentment, el Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social va introduir una reserva
singular en I'ambit del Sistema Nacional de Salut (SNS) per a l'especialitat farmacéutica
Versatis® (aposit adhesiu medicamentds de lidocaina 5%), amb data d’entrada en vigor d’1
de novembre de 2018.

La reserva singular consisteix en la introduccié del requeriment de visat per a la dispensacié a
carrec del SNS de Versatis®, per tal de limitar el finangament a la indicacio autoritzada en la
fitxa técnica “alleujament simptomatic del dolor neuropatic associat a la infeccié prévia per
herpes zoster” (dolor neuropatic postherpetic). S’ha establert també una baixada del preu de
I'especialitat d’'un 8%.

L’any 2017, la despesa del Servei Catala de la Salut (CatSalut) en aposits de lidocaina va ser
de 12,79 milions d’euros, amb despeses mensuals al voltant d’1 milié d’euros fins al juliol de
2018. El CatSalut va assumir aproximadament el 95% del cost total del farmac. Al febrer de
2017 es va implementar a Catalunya I'obligatorietat d’introduir a la recepta electronica una
codificacié diagnostica associada a la prescripcié; al setembre de 2017 aquesta mesura
estava completament implementada.

L’analisi dels codis diagndstics de les prescripcions de Versatis® facturades a Catalunya a
carrec del SNS fins al juliol de 2018 mostra que el percentatge relatiu de prescripcions per a la
indicacio autoritzada és baix (grafic), malgrat que augmenta al llarg del temps. Per tant, en el
moment d’entrada en vigor del nou visat, és previsible que > 90% dels pacients tractats no
compliran els criteris de financament per part del SNS. Si considerem que al setembre de
2018 el nombre total de pacients amb prescripcions actives de Versatis® va ser de 8.437, és
probable que més de 7.500 pacients es trobin en una situacié de prescripcié per a una
indicacio no financada i fora de les condicions establertes pel visat.


https://www.mscbs.gob.es/
https://www.mscbs.gob.es/
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L’objectiu d’aquest document és resumir quines son les recomanacions terapéutiques de les
guies de practica clinica més rellevants per al tractament de les indicacions en les quals
Versatis® s’utilitza amb més freqléncia fora de les seves condicions autoritzades, per tal de
servir de suport en el maneig d’aquests pacients. No s’inclou en aquest document una revisio
de l'evidéncia de cadascun dels tractaments.

S’han referit només aquells tractaments farmacologics actualment comercialitzats i financats a
carrec del nostre SNS. Les mesures no farmacologiques queden fora del present document,
atés que s’assumeix que aquestes ja s’estan realitzant adequadament en el moment d’indicar
una terapia farmacologica.

D’acord amb les dades de la indicacié prescrita a la recepta electronica, les indicacions no
autoritzades ni financades on Versatis® es prescriu meés frequientment inclouen:

v" Artrosi
v' Lumbalgia

v Dolors neuropatics no postherpétics
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2. Recomanacions de les principals guies de practica clinica per a
I’Us de tractaments farmacologics autoritzats i financats pel SNS

2.1. Artrosit”’

e Les mesures delecci6 en el tractament de [lartrosi sén les mesures no
farmacologiques. Es recomanen durant tot el curs de la patologia en funcié de la
disponibilitat i la possibilitat de realitzar-les. Quan no és suficient amb aquestes
mesures es recomana afegir de forma individualitzada la terapia farmacologica.

e Quan és necessaria terapia farmacologica en I'artrosi de maluc, la majoria de guies
coincideixen en la recomanacié de paracetamol com a primera linia de tractament
farmacologic, degut a la seva eficacia i seguretat. En el cas de I'artrosi de genoll, les
guies recomanen paracetamol, antiinflamatoris no esteroidals (AINE) topics o la
combinacié d’ambdds en funcié de la simptomatologia.

¢ Si no s’assoleix el control del dolor amb les opcions anteriors, es recomana emprar un
AINE oral.* En funcié del farmac i el risc gastrointestinal, s’ha de valorar afegir-hi un
protector gastric.

e Si cal afegir-hi tractaments addicionals per manca de resposta, hi ha acord en les
guies en el fet que es poden utilitzar els glucocorticoides intraarticulars.

e Hi ha un consens relatiu en la utilitat dels opioides febles, que es poden utilitzar
combinats amb altres tractaments com el paracetamol, pero limitats al tractament del
dolor greu i en linies avancades pels riscos que comporta la seva utilitzacié. Es
recomana emprar-los durant periodes el més curts possibles.

e En general, les guies indiqguen que quan no hi ha alternatives (farmacologiques o no
farmacologiques) es pot valorar la utilitzacié d’opioides forts, amb les precaucions que
requereixen per al seu maneig segur.

e La guia NICE' i la guia OARSI? recomanen clarament no utilitzar SYSADOA (de
langlés, symtomatic slow action drugs for osteoarthritis, com la glucosamina, la
condroitina sulfat i la diacereina) per al dolor artrosic. La guia ESCEO? indica que en
determinades situacions es poden considerar, i la guia EULAR? descriu que aquests
farmacs tenen efecte simptomatic i baixa toxicitat, tot i que la mida d’efecte és petita i
no es pot establir quina és la seva rellevancia clinica.”

‘D'acord amb l'estandard de qualitat de la prescripcié farmacéutica (EQPF) de I'Institut Catala de la
Salut (ICS), els AINE recomanats son l'ibuprofén i el naproxén.

"En el nostre entorn, no es recomana utilitzar els SYSADOA per al tractament de I'artrosi per la seva
eficacia dubtosa.®®
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2.2. Lumbalgia

o Les mesures d’eleccio en el tractament de la lumbalgia, tant aguda com cronica, sén
no farmacologiques. Es recomanen durant tot el curs de la patologia en funcié de la
disponibilitat i la possibilitat de realitzar-les. Quan no és suficient amb aquestes
mesures es recomana afegir de forma individualitzada la terapia farmacologica.

e Per al tractament agut i cronic de la lumbalgia, les guies més actualitzades recomanen
els AINE com a primera linia farmacologica, tenint en compte per a la personalitzacié
del tractament els factors de risc del pacient i les possibles diferéncies en la toxicitat
hepatica, gastrointestinal, cardiaca i renal dels farmacs disponibles.* Es recomana el
monitoratge continu dels factors de risc i valorar si és necessari fer gastroproteccio.

e Per al tractament del dolor lumbar cronic hi ha un clar consens a no recomanar I'is de
paracetamol en monoterapia.

¢ Per ala lumbalgia aguda, quan les mesures farmacologiques inicials no funcionen, les
guies recomanen un relaxant muscular no benzodiazepinic, tot i que sense prioritzacié
especifica de cap principi actiu.

e Es recomana el tramadol en casos resistents a la resta de mesures farmacologiques i
no farmacologiques. Cal mantenir la terapia durant el menor temps possible i en la
dosi més baixa possible. Davant dels riscos significatius i els beneficis potencials, es
recomana avaluar els pacients individualment, inclosos els riscs psicosocials i altres
tractaments no opioides concomitants.

e La guia americana dels veterans publicada el 2017*° recomana la utilitzacié de
corticoides sistemics (orals/intramusculars) per al tractament de la lumbalgia. En canvi,
la guia de I'Osakidetza de I'any 2007"! recomana no utilitzar-los en aquesta indicacio.

e No es recomanen les benzodiazepines per al tractament de la lumbalgia, ja sigui
aguda o cronica, en aquelles guies que mencionen aquests farmacs.

e En la majoria de les guies que mencionen la gabapentina o la pregabalina, aguestes
no es recomanen per al tractament de la lumbalgia, o bé s’indica que no hi ha dades
gue suportin el seu Us.

e En general, no hi ha recomanacions sobre els antidepressius que tenen autoritzada la
indicaci6 de tractament del dolor (p. ex. imipramina). Les referéncies per al grup
farmacologic d’antidepressius a les guies que els mencionen, per exemple la guia
NICE, sén generalment per no recomanar-ne I'Gs.

‘D'acord amb l'estandard de qualitat de la prescripcié farmacéutica (EQPF) de l'Institut Catala de la
Salut (ICS), els AINE recomanats sén l'ibuprofén i el naproxén.
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2.3. Dolor neuropatic no postherpétic'***

El tractament del dolor neuropatic depén de la seva etiologia. Tot i que certes guies
posicionen els tractaments en funci6 del subtipus de dolor neuropatic, les
recomanacions sén similars per a la polineuropatia dolorosa i el dolor neuropatic
central, pero es diferencien clarament la neuralgia del trigemin i altres subtipus de
dolor neuropatic periféric (lesi6 medul-lar, origen oncologic, neuropatia per VIH, etc.).

En general, hi ha consens en el fet que la primera linia de tractament farmacologic sén
els antidepressius triciclics (especialment, amitriptilina), els inhibidors de la recaptacio
de serotonina i noradrenalina (especialment, duloxetina) i la gabapentina/pregabalina.
Les recomanacions del nostre entorn prioritzen els antidepressius als gabapentinoides.
L’amitriptilina esta autoritzada per al tractament del dolor neuropatic en general i la
duloxetina només per al dolor neuropatic diabétic.

En el cas de la neuralgia del trigemin totes les guies recomanen carbamazepina com a
tractament d’eleccié en la primera linia de tractament.

En cas de dolor localitzat quan els tractaments anteriors no sén eficacos, o si no es
tolera la via oral o sistémica, les guies recomanen capsaicina en pegats, amb la
recomanacié d'utilitzar-la en entorns especialitzats.* En aquest moment, la capsaicina
en pegats esta autoritzada per al tractament del dolor neuropatic periféric, perd no per
al dolor neuropatic central.

Com a tractament de rescat o en linies més avancades, es recomana principalment el
tramadol.

Quan s’hagin exhaurit la resta d’alternatives, hi ha guies que recomanen els opioides
forts, amb paracetamol associat o sense. Cal seguir les precaucions que es
requereixen per al seu maneig segur.

La majoria de guies indica que la combinacié d’agents amb diferents mecanismes
d’accio pot ser util per al tractament del dolor neuropatic.

¥Els pegats de capsaicina van ser avaluats pel Programa d’harmonitzacié del CatSalut. L’avaluacio es
pot consultar a: http://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/capsaicina-pegat

3. Farmacs mencionats a les guies que no estan autoritzats i/o no
estan financats pel SNS

La capsaicina topica no té autoritzada la indicacio d’artrosi.

L’acid hialuronic intraarticular no esta finangat pel SNS.

La duloxetina no té autoritzades ni la indicaci6é de lumbalgia ni la d’artrosi.

La venlafaxina no té autoritzada la indicacio de dolor neuropatic.

L’oxcarbazepina no té autoritzada la indicacio de dolor neuropatic.

Ni la toxina botulinica, ni els cannabinoides, ni altres antiepiléptics tenen autoritzada la
indicacio de dolor neuropatic.


http://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/capsaicina-pegat
https://www.mayoclinic.org/es-es/diseases-conditions/depression/in-depth/antidepressants/art-20044970
https://www.mayoclinic.org/es-es/diseases-conditions/depression/in-depth/antidepressants/art-20044970
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