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Definicion del alcance de la evaluacion econdmica de para el tratamiento del dolor
neuropético en Colombia

Descripcién de la condicion de salud

La asociacion internacional para el estudio del dolor (IASP 2011) definié el dolor neuropético
como dolor causado por una lesion o enfermedad del sistema nervioso somatosensitivo, el
cual puede ser de tipo central o periférico. Entre las condiciones que causan dolor
neuropatico central estan el accidente cerebrovascular, lesion de la medula espinal y
esclerosis multiple. Por su parte las condiciones comunes que causan dolor neuropatico
periférico son la neuropatia diabética, neuralgia posherpética, neuralgia del trigémino, dolor
radicular, dolor neuropatico posquirdrgico y dolor neuropatico por cancer (como neuropatia
inducida por la quimioterapia, neuropatia secundaria a antigenos tumorales o causada por
una invasion directa o comprensién de las estructuras neurales) (1, 2).

La validacién de herramientas para la evaluacion de dolor con caracteristicas neuropaticas
ha facilitado la realizacién de estudios epidemiolégicos que estiman la prevalencia entre
7% y 8% en la poblacion general (3). Bouhassira et al reportaron una prevalencia del 6.9 %
en poblacion francesa (4) y Torrance et al reportaron una prevalencia del 8% en poblacion
del Reino Unido (5). De acuerdo con la guia elaborada por el National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) los estudios que estiman la prevalencia del dolor neuropético
en condiciones especificas, reflejan la naturaleza heterogénea del dolor: asi, se reportan
estimaciones de neuropatia diabética entre 16% y 26% en pacientes con diabetes, y de
neuralgia posherpética entre 8% y 19% en pacientes con herpes zéster (1).

Los sintomas del dolor neuropatico pueden ser positivos o negativos. Los primeros se
refieren a dolor espontaneo (independiente del estimulo) y evocado (dependiente del
estimulo) y otros sintomas tales como hormigueo (es decir parestesias). Los signos y
sintomas negativos que pueden ser observados incluyen entumecimiento, debilidad y
pérdida de los reflejos profundos en el territorio del nervio involucrado (3). El dolor evocado
por estimulos incluye alodinia, definida como dolor ante estimulos que normalmente no son
dolorosos, e hiperalgesia, definida como un dolor incrementado en respuesta a estimulos
normalmente dolorosos. El dolor neuropético puede seguir un curso continuo o intermitente

A).

Los tratamientos disponibles para el dolor neuropatico proporcionan alivio sintoméatico y
pueden ser farmacoldgicos, no farmacolégicos o terapias de intervencion (3).

Entre los tratamientos farmacoldgicos que han sido evaluados en ensayos clinicos, se
encuentran: antidepresivos triciclicos, inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina, inhibidores de la recaptacion de la noradrenalina, gabapentina, pregabalina,
lacosamida, valproato, lamotrigina, topiramato, levetiracetam, carbamazepina,
oxcarbazepina, opioides, tramadol, canabinoides, lidocaina tépica, antagonistas NMDA,
mexiletino, capsaicina topica y toxina botulinica tipo A (6). Muchos de estos medicamentos
fueron desarrollados para otras indicaciones y posteriormente evaluados en dolor
neuropatico (3).

Finnerup et al (6), a partir de su revision sistemédtica de la literatura y metanalisis sobre el
manejo farmacologico del dolor neuropatico, y usando la metodologia GRADE,
establecieron recomendaciones fuertes para gabapentina, pregabalina, inhibidores de la
recaptacion de la serotonina y noradrenalina y antidepresivos triciclicos; hicieron
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recomendaciones débiles para parches de capsaicina, lidocaina, tramadol, toxina botulinica
tipo A y opioides fuertes; recomendaciones fuertes contra leviracetam y mexiletino;
recomendaciones débiles contra canabinoides y valproato; para los demas tratamientos, la

cia que promueve Confianza

evidencia fue considerada no concluyente (7).

Entre las estrategias intervencionistas para el manejo del dolor se encuentran el bloqueo
neural, la estimulacion de la médula espinal, la medicacion por via intratecal y la
neurocirugia (3).

Pregunta de evaluacién: ¢cual es la costo-efectividad de acido tioctico, acetaminofén y
codeina, acetaminofén e hidrocodona, buprenorfina, capsaicina, ciclobenzaprina, parches
de fentanyl, tapentadol, tiocolchicosido, tizanidina, duloxetina, gabapentina, parches de
lidocaina, oxcarbazepina y pregabalina para el tratamiento de pacientes con dolor

neuropético en Colombia?

Componente Descripcion

Problema de
decision

Poblacion: pacientes, independientemente del sexo y de la
edad, con diagndstico de dolor neuropéatico. Esta poblacién
incluye pacientes con:

Dolor neuropatico central /dolor central
Sindromes de dolor regional complejo

Neuropatias por compresion / sindrome de compresiéon

nerviosa

Neuralgia facial

Neuropatia relacionada con VIH

Dolor neuropatico mixto

Esclerosis multiple

Dolor neurogéno

Dolor neuropatico por cancer/dolor por cancer
Dolor neuropatico

Neuropatia diabética dolorosa/neuropatia diabética
Lesién nerviosa periférica

Enfermedades del sistema nervioso
periférico/neuropatias

Dolor de miembro fantasma

Polineuropatias

Dolor posamputacion

Neuralgia posherpética

Dolor pos accidente cerebro vascular

Dolor postratamiento/poscirugia/posoperatorio
Radiculopatias/dolor radicular

Enfermedades de la médula espinal

Lesion de la médula espinal

Intervencién:

Acido tidctico

Acetaminofén + codeina
Acetaminofén + hidrocodona
Buprenorfina
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Capsaicina
Ciclobenzaprina
Parches de fentanyl
Tapentadol
Tiocolchicdsido
Tizanidina
Duloxetina
Gabapentina
Parches de lidocaina
Oxcarbazepina
Pregabalina

Comparadores:

Se compararan los medicamentos entre ellos mismos y contra
placebo.

Ademas de los anteriores se incluirdn los siguientes
medicamentos, también como primera linea 'y como
monoterapia, para el tratamiento de dolor neuropatico, los
cuales (de acuerdo con la opinién de expertos tematicos en
anestesia, medicina del dolor y cuidados paliativos, neurologia y
geriatria) reflejan la préactica clinica actual en Colombia para el
manejo de del dolor neuropatico:

Amitriptilina
Carbamazepina
Imipramina
Valproato
Tramadol
Oxicodona
Lamotrigina

Desenlaces: Afios de vida ajustados por calidad.

Horizonte temporal

6 meses para el caso base.

Perspectiva

Se empleara la perspectiva del sistema de salud colombiano, es
decir, seran incluidos los costos médicos directos asociados al
uso de las tecnologias en salud que son objeto de la evaluacion
y los beneficios en salud percibidos directamente por los
pacientes.
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Tasa de descuento

No se empleara tasa de descuento puesto que el horizonte
temporal es inferior a un afio.

Desenlaces y
valoracién

De acuerdo con las recomendaciones del manual metodolégico
del IETS, en esta evaluacién se propone emplear los AVAC
(afos de vida ajustados por calidad) como medida de
desenlace. La informacién de las ponderaciones de utilidad se
obtendra de la literatura. En caso que no sea factible emplear
AVAC, se emplearan otros desenlaces, que seran justificados
en el informe.

Costos

Se tendran en cuenta todos los costos asociados a las
tecnologias evaluadas y a los desenlaces en salud incluidos en
el modelo de decisién planteado. Se utilizaran como fuentes de
informacion bases de datos institucionales de validez nacional,
consulta directa y otras fuentes, tal como lo estipula el manual
metodolégico del IETS

Modelo de
decisiones

Se disefiard un modelo de decisién analitico a partir de la
revision de literatura econdémica existente, los resultados de la
evaluacién de efectividad y seguridad elaborada por el IETS y la
consulta a expertos clinicos y otros actores del sistema de salud
relacionados con las tecnologias e indicacion de interés.

Presentacion de
resultados

En el caso de tecnologias no dominadas, se calcularan las
razones incrementales de costo-utilidad o costo-efectividad.
Para efectos de interpretacion, y de acuerdo con las
recomendaciones del manual metodolégico del IETS, se
realizaran comparaciones entre la razén incremental y 1 PIB per
capita y 3 PIB per capita en Colombia de acuerdo con las
estimaciones actuales del Banco de la Republica.

Analisis de
sensibilidad

Se evaluard la incertidumbre en las estimaciones mediante
analisis de sensibilidad univariados y probabilisticos. Los
resultados de las simulaciones de Montecarlo se presentaran
mediante un diagrama de dispersion en el plano de costo-
efectividad y los resultados del analisis de sensibilidad
probabilistico mediante curvas de aceptabilidad.

Preguntas para consulta

e (;Cual es la prevalencia o incidencia de dolor neuropatico en Colombia? Por favor,

adjunte las referencias.

e ¢Conoce estudios observacionales sobre efectividad o seguridad o registros de
pacientes con dolor neuropatico en Colombia? Por favor, adjunte los estudios o cite

las fuentes.

e ¢ Dispone de evaluaciones econdmicas para las tecnologias e indicacion de interés
gue no se encuentren publicadas en revistas indexadas? Por favor adjunte los

estudios.

Autopista Norte No. 118 — 30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org

www.iets.org.co

ia que promueve Confianza




[ ETS Instituto de Evaluacion dencia quc promucve Confianza
oo bl TecnO‘OgK:a en Sa‘Ud

e /;Cudleslacalidad de vida relacionada con la salud, medida a través del instrumento
EQ-5D, en pacientes con dolor neuropético (informacién local o internacional)? Por
favor, adjunte los estudios o cite las fuentes.

o ¢Existen consideraciones especiales de costos o efectividad que considere
pertinente incluir en esta evaluacion econémica?

Nota: la informacion suministrada serd evaluada por el grupo desarrollador de la evaluacion
econOmica y sera incluida de acuerdo con la pertinencia que determine el Instituto de
Evaluacién Tecnoldgica en Salud -IETS.
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