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ABSTRACT

The capsaicin 8 % patch is a secondary line alternative to neuropathic peripheral pain

treatment. Although it has few secondary effects, is not indicated in head and facial

treatment due to the possibility of the irritation of mucosa. We have only found three

publications related with the patch application in those locations, describing 7 clinical
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cases.

We have analyzed 4 cases in which we have applied 5 patches in total. There were 3
women (repeating the application in one of them) and 1 man, between 58 and 84
years old, with the following diagnosis: caustic necrosis in the inferior lip after dental
cleaning, trigeminal neuralgia and post-herpetic neuropathy. Inefficacy of other
treatments was confirmed, and after that, the capsaicin 8 % patch was proposed.
Informed consent of the application of the patch at day clinic and treatment out of
technical data sheet were previously signed.

Before the patch was applied to the painful cutaneous area, we proceed with ocular
protection of both eyes with surgical ophthalmic patch and oral and nasal mucosa
protection with surgical mask hermetically seal. That protection was maintained during
the whole application of the patch, and was removed once the capsaicin patch was
taken off and the application area was cleaned.

There were only 3 mild secondary effects of the total 5 applications: one patient
showed erythematic skin that was resolved spontaneously, another patient related
burn and pain sensation which was solved with endovenous analgesia. Finally, another
patient explained mild pain well tolerated, that was resolved also spontaneously. In no
cases there were secondary effects in mucosa. Related with the results, 2 patients felt
improvement between one and two months, applying again the patch in one of them,
not reaching this time relief in the pain. The other 2 patients did not notice any
change.

The capsaicin 8 % patch treatment in head and facial areas seems to have similar
efficacy as the application in other skin areas. Secondary effects in these surfaces are
very low, the same as in other corporal locations. We believe that with the adequate
preventive measures in head and facial areas, clinical utility observed with capsaicin 8
% patch places it as another treatment option for neuropathic pain, with no
complications added. However, clinical studies with a higher number of patients

should carry on to confirm these findings.

Key words: Capsaicin, craniofacial, patch, mucosa, neuropathic.



RESUMEN

Los parches de capsaicina al 8 % son una alternativa de segunda linea para el
tratamiento del dolor neuropatico periférico. Aunque tiene pocos efectos secundarios,
no tiene indicacidén para el tratamiento craneo-facial debido a la posible irritacion de
mucosas por la capsaicina. S6lo hemos encontrado tres publicaciones que refieren la
aplicacién del parche en estas localizaciones, describiendo 7 casos clinicos.

Hemos recogido 4 casos en los que se realizan 5 aplicaciones en total, 3 mujeres
(repitiendo aplicacién en una de ellas) y 1 hombre, entre 58 y 84 afios, con los
siguientes diagndsticos: necrosis caustica en labio inferior tras limpieza dental,
neuralgia del trigémino y neuropatia postherpética. Tras comprobar ineficacia de otros
tratamientos, se propuso el parche de capsaicina al 8 %, con firma previa de los
consentimientos informados de la aplicacidn de parche en régimen de hospital de dia'y
de tratamiento fuera de ficha técnica.

Previamente a la aplicaciéon del parche en la zona cutdnea dolorosa, se procedid a
realizar proteccién ocular de ambos ojos con parche oftdlmico quirdrgico, y de
mucosas oral y nasal con mascarilla facial quirdrgica sellada. La proteccidon se mantuvo
durante toda la aplicacion del parche y se quitd una vez retirado éste y limpiada la
zona de aplicacién.

Unicamente se reportaron 3 efectos secundarios leves del total de las 5 aplicaciones:
un paciente presentd piel eritematosa que cedid espontaneamente, otra paciente
refirid sensacion de quemazoén y dolor que cedié con analgesia endovenosa, y otra
paciente explicd dolor leve bien tolerado, que cedid de manera espontanea. En
ninguno de los casos se apreciaron efectos secundarios a nivel de mucosas. En cuanto
a resultados, dos pacientes notaron mejoria durante uno y dos meses, colocando
nuevamente el parche en una de ellas, sin lograr esta segunda vez alivio. Las otras dos
pacientes no notaron ningun cambio.

El tratamiento con parches de capsaicina 8 % en superficies craneo-faciales parece

tener similar eficacia a su aplicacidon en otras areas de la piel. Los efectos secundarios



en su aplicacién en estas superficies son escasos, al igual que en otras aplicaciones
corporales. Creemos que con las medidas de precaucién adecuadas en las regiones
craneo-faciales, la utilidad clinica observada del parche de capsaicina 8 % lo situa como
otra opcion de tratamiento para dolor neuropatico, sin complicaciones afadidas. No
obstante, estudios clinicos con mayor nimero de pacientes deberian llevarse a cabo

para confirmar estos hallazgos.

Palabras clave: Capsaicina, craneofacial, parche, mucosas, neuropatico.

INTRODUCCION

La capsaicina es un agonista selectivo del receptor de potencial transitorio vaniloide 1
(TRPV1). Su efecto inicial consiste en la activacién de los nociceptores cutdneos que
expresan este receptor, produciendo dolor y eritema debido a la liberacion de
neuropéptidos vasoactivos. Tras la exposicion inicial, los nociceptores cutaneos
pierden parte de su sensibilidad, lo que produce un alivio en el dolor. Estas
alteraciones son reversibles, recuperando su funcién normal en unas semanas. Las
aplicaciones de capsaicina a bajas concentraciones (0,025 o 0,075 %) producen alivio
eficaz frente a sindromes de dolor neuropdtico crénico, especialmente neuralgia
postherpética (1). Sin embargo, se requieren administraciones frecuentes
(normalmente entre 3 y 5 diarias) durante 2-6 semanas, por lo que el cumplimiento del
tratamiento se ve limitado por esto. Los parches de capsaicina 8 % (CP8 %), con mayor
concentracion, se han desarrollado para aportar alivio prolongado al dolor neuropdtico
con una Unica aplicacion.

El parche de Capsaicina es un adhesivo cutaneo que contiene elevada concentracion
de capsaicina sintética (8%). Esta indicado para el tratamiento del dolor neuropatico
periférico en adultos no diabéticos, solo o en combinacién con otros medicamentos
para el dolor (2). En la practica clinica, estos parches aportan una disminucién de dolor
neuropatico de manera precoz y mantenida, por lo que se considera una opcion mas
para el tratamiento del dolor neuropatico en algunos pacientes (3). En su ficha técnica,

estan indicados sdlo para uso cutaneo, sin aplicarse en la cara, por encima de la linea



de nacimiento del cabello, cerca de ojos ni de mucosas. Presentamos la recogida que
hemos llevado a cabo de 5 casos en los que aplicamos este tipo de parche en

superficies faciales, fuera de ficha técnica.

MATERIAL Y METODOS

Durante el periodo que comprende 2012-2015, se realizaron en total 5 aplicaciones
cuyos datos demograficos se pueden apreciar en la Tabla I.

En todos los casos, tras comprobar ineficacia de otros tratamientos tanto de primera
linea como de segunda para el dolor neuropdtico (4), se propuso realizar el
tratamiento con CP8 %. A todos los pacientes se les solicité firma previa de los
consentimientos informados de la aplicacién de parche en régimen de hospital de dia 'y
firma por parte del paciente del consentimiento para realizar el tratamiento fuera de
ficha técnica. Antes de firmar consentimientos, se les explicdé el tratamiento
propiamente con CP8 % y la técnica con recubrimiento de mucosas que realizariamos
para aplicar el tratamiento fuera de ficha técnica.

La aplicacidén del tratamiento se realizé de la manera siguiente:

— Se utilizd crema anestésica compuesta por lidocaina 2,5 % y prilocaina 2,5 %
(EMLA) previamente a la colocacién del parche, durante 45-75 minutos,
limpidndola posteriormente y procediendo a colocar el CP8 %.

— Previo a la aplicacion del parche en la zona cutanea dolorosa, se procedié a
realizar proteccidon ocular de ambos ojos con parche oftalmico quirdrgico, y de
mucosas oral y nasal con mascarilla facial quirdrgica sellada (Figura 1). La
protecciéon se mantuvo durante toda la aplicacién del parche y se quitdé una vez
retirado éste y limpiada la zona de aplicacién.

Para visualizar una descripcién individualizada de los casos clinicos, ver Tabla Il.

La evaluacion de los efectos secundarios se realizé durante la aplicacion del parche y
con una llamada telefdnica durante la siguiente semana. La valoracién de la efectividad
del tratamiento se realizé con una visita médica, programada entre las 4-6 semanas

posteriores a la aplicacién del CP8 %.



La efectividad del tratamiento se decidié segun la mejoria percibida por cambios en
una escalar numérica oral (NPRS — Numerical Pain Rating Scale) (5). En dos pacientes la
valoraciéon mediante escala numérica no fue posible y se realizd escala descriptiva

verbal (5).

RESULTADOS

En la Tabla Ill se puede ver la efectividad de cada tratamiento con CP8 % y la aparicion
o no de los efectos secundarios mas frecuentes.

En cuanto a la efectividad del tratamiento, dos pacientes notaron mejoria. Uno de ellos
durante un mes, y otro durante dos meses. En la primera paciente se repitid el proceso
de aplicacion del parche, sin producirse alivio después de la segunda aplicacion. Las
otras dos pacientes no notaron ningun cambio.

Unicamente se reportaron 3 efectos secundarios leves del total de las 5 aplicaciones:
un paciente presentd piel eritematosa que cedié espontaneamente, otra paciente
refirié6 sensacion de quemazoén y dolor que cedidé con analgesia endovenosa, y otra
paciente explicd dolor leve bien tolerado, que cedié espontdneamente. En ninguno de

los casos se apreciaron efectos secundarios a nivel de mucosas.

DISCUSION

Se ha descrito que la inyeccion de capsaicina al 1 % en la frente produce cambios
similares o ligeramente mayores en cuanto a sensibilidad y vascularizacién al comparar
con la mano o el antebrazo. Esto se asocia a diferencias en densidad de inervacion o
actividad neurovascular entre estas zonas (6). Por otra parte, la aplicacion de
capsaicina 1 % en labios o lengua provoca aumento del flujo sanguineo local y de la
temperatura, siendo mayor esta sensacion junto con la percepcién dolorosa en labios
qgue en lengua (7). Sin embargo, hay escasa experiencia publicada sobre los CP8 %
colocados en la cara, cerca de ojos o mucosas. Hemos encontrado 7 casos en total

publicados hasta la fecha: un caso publicado en 2012 con aplicaciéon del parche en



region V1 trigeminal por dolor post herpético (8), un analisis retrospectivo en el que se
describe el uso del parche en 68 pacientes, dos de ellos con neuralgia del trigémino
severa en V2 (3), y una serie de casos con 4 pacientes en los que se utiliza el parche
por diversos sindromes de dolor neuropdatico en cara o cabeza (9). Todos ellos
mostraron mejoria en cuanto al dolor neuropatico y, como efectos adversos,
describieron eritema, sensacion de calor y dolor leve en algunos de ellos.

En nuestro centro hemos recogido 5 aplicaciones del CP8 %, aun siendo 4 pacientes:
en uno de ellos se ha podido realizar una segunda colocacion del parche ante el buen
resultado. Por lo tanto, a la hora de evaluar los efectos secundarios de su aplicacién en
areas craneo-faciales, se pueden contabilizar 5 casos clinicos, ya que en cada una de
las ocasiones existen las mismas probabilidades de efectos adversos.

Existen varios efectos adversos descritos en su ficha técnica como los mas comunes
(2), que son sensacion de calor en la zona de aplicacion, dolor, eritema y prurito. Todos
ellos transitorios, autolimitados y normalmente de una intensidad leve a moderada. En
la serie de casos que nosotros hemos realizado, no han aparecido efectos adversos
diferentes por el hecho de haber aplicado los parches en estas regiones. Estudios
recientes muestran que no es necesario realizar un tratamiento previo con anestésicos
locales, ya que defienden que el CP8 % es tolerable, y el disconfort asociado es de
corta duracién y autolimitado (10). Pese a ello, nuestros pacientes fueron tratados
previamente con la crema anestésica tépica EMLA, segun el protocolo de la unidad, al
igual que en el resto de dreas en las que se aplica el parche. Por otro lado, dado que el
tratamiento se hacia fuera de ficha técnica, y ante la proximidad de mucosas, se
extrema la precaucion en la aplicacion de la EMLA.

Por lo tanto, junto con la serie aqui mencionada, hay publicados un total de 12 casos
reportando la aplicaciéon de CP8 % en cabeza o cara. Con esto podemos sefialar que la
aplicacion topica de estos parches se podria realizar en estas regiones sin encontrar
mas efectos adversos que al aplicarse en el resto del cuerpo, siempre y cuando se
extremen las precauciones para proteger mucosas, tal y como hemos realizado
nosotros en esta serie de casos. Sin embargo, seria conveniente comprobar estos
hallazgos con series mayores de casos, ya que efectos secundarios poco probables

podrian no haber aparecido en estos 12 casos.



La fiabilidad y seguridad de la aplicacién del CP8 % depende de la habilidad para
ajustarlo al contorno del area afectada, evitando el contacto con mucosas. La
proteccion de mucosas y 0jos en esta zona es tan importante como la correcta
colocacién del parche. Pero como ya hemos sefialado, para comprobar y demostrar
que la aplicacién del parche en drea crdneo-facial es segura y eficaz, seria conveniente

un ensayo clinico.
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Tabla I. Datos demograficos.

Sexo

Edad (afios)

Antecedentes personales

Paciente 1

Mujer

58

HTA
DM
Tumorectomia  por  neo.

mama

Paciente 2

Hombre

69

HTA

Poliartrosis

Paciente 3

Mujer

72

Asma
BAV 2 portadora de MCP
Osteoporosis

Fibromialgia

Paciente 4

Mujer

84

HTA
DLP

Herpes zéster oftalmico

HTA: hipertensiéon arterial. DM: diabetes mellitus. Neo: neoplasia. BAV 2: blogueo

auriculo-ventricular de 2.2 grado. MCP: marcapasos. DLP: dislpiemia.




Tabla Il. Desarrollo individualizado de los casos clinicos.

Diagnéstico Zona Tratamientos previo Sintomas n.2 aplicaciones | Causa +/- repeticion de | Tratamiento post-CP8 %
CP8 % CP8 %
Paciente 1 Neuralgia V3 Infiltraciones - Alodinia 2 Mejoria  sintomatologia. | Post 1.2 parche:
trigémino RDF - Descargas Repeticion a los 5 meses | -Sin tto.
Pache lidocaina 5 % eléctricas por reinicio de clinica Post 2.2 parche:
Oxcarbazepina diarias - Fentanilo inhalado
Oxicodona - Dolor - Oxcarbazepina
Eentanilo inhalado mecénico  con - Oxicodona
masticacion
Paciente 2 Neuropatia N. Parche lidocaina 5 % - Descargas | 1 No ha necesitado nueva | - Parche lidocaina 5 %
post-herpética Supraorb Oxcarbazepina eléctricas no aplicacion por el momento | - Clonazepam en crisis
itario diarias
Clonazepam
(V1)
Paciente 3 Necrosis N. Pregabalina - Atonia labio | 1 Inefectividad - Gabapentina
caustica alveolar inferior - Clonazepam
inferior Gabapentina - Hipoestesia - Acupuntura
(V3) - Parestesias
- Disestesias
lancinantes
Paciente 4 Neuropatia N. Paracetamol - Dolor | 1 Inefectividad Pregabalina
post-herpética Frontal Sertralina continuo
(V1) Gabapentina

V3: nervio mandibular o 3.2 rama del nervio trigémino. Nervio alveolar inferior: rama

terminal de V3. V1: nervio oftdlmico o 1.2 rama de nervio trigémino. Nervio



supraorbitario: rama del nervio frontal, que procede del V1.

Tabla lll. Efectividad de los tratamientos con CP8 % y efectos secundarios

NPRS NPRS Cambio Duracion | Repeticié | Dolor Eritema Prurito Quemazoén Escozor
previo posterior analgesia efecto n aplicaci
tratamien | 6n
to
Pacien | 8 5 Disminucién 50 | 1 mes Si No No No No No
tel %
7 4 Mantenida Persisten | No No No No No No
crisis
Pacien | 4 0 Disminucién 50 | 2 meses No No Si No No No
te2 %
Pacien | Dolor Dolor Cambio 50 % Nulo No Si No No Si No
te3 intenso | moderado
(*) (*)
Pacien | Dolor Dolor Cambio 100 % Nulo No Si No No No Si
ted intenso intenso
(*) (*)

NPRS: Numerical Pain Rating Scale. (*) En estas pacientes, la valoracion mediante NPRS

no fue posible y se realiz6 escala descriptiva verbal.




Figura 1. Proteccion ocular de ambos ojos con parche oftalmico quirurgico, y de
mucosas oral y nasal con mascarilla facial quirurgica sellada. Aplicacion de crema

anestésica EMLA en la zona previa a la colocacion del parche.






