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Resumen

Existen numerosos estudios que demuest ran que etanercept  es un medicamento efi caz y seguro 

para el t ratamiento de la psoriasis moderada a grave a corto plazo. Sin embargo, la psoriasis es 

una enfermedad con curso crónico o recurrente, asociada a art rit is y comorbilidades que mer-

man la salud y la calidad de vida de los pacientes, requiriendo a menudo t ratamiento a largo 

plazo, ya sea de forma cont inua o intermitente. Los datos disponibles sobre el empleo de eta-

nercept  como t ratamiento de la psoriasis a largo plazo, incluso en dosis altas, demuest ran un 

buen perfi l de efi cacia y seguridad. La mitad de los pacientes obt ienen una mej oría PASI (Psoria-

sis Area and Severit y Index) 75 durante t ratamientos prolongados hasta 96 meses. La respuesta 

PASI 75 es superior en pautas cont inuas que en pautas intermitentes (con pausas). La mayoría de 

los pacientes mant ienen la respuesta a largo plazo, aunque en algunos se observa una disminu-

ción de la efi cacia, como ocurre con ot ros inhibidores del factor de necrosis tumoral. La expe-

riencia acumulada con etanercept  en ot ras enfermedades infl amatorias crónicas también res-

palda este buen perfi l de seguridad.

© 2010 Elsevier España, y AEDV. Todos los derechos reservados.
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Long term effi cacy and safety of etanercept in psoriasis

Abstract

There are many studies that  have shown that  etanercept  is an effect ive and safe drug for the 

short -term t reatment  of  moderate to severe psoriasis.  However,  psoriasis is a disease with a 

chronic or recurrent  course associated to arthrit is and comorbidit ies that  diminish the pat ient ’s 

health and qualit y of  l ife and that  of ten requires either cont inuous or intermit tent  long-term 

t reatment . The data available on the use of etanercept  in the long-term t reatment  of psoriasis, 

even at  high doses, have shown that  it  has a good effi cacy and safety profi le. Half of the pat ients 

obtained a 75 % improvement  on the Psoriasis Area and Severity Index (PASI-75) during prolonged 

t reatments of  up to 96 months.  The PASI 75 response is higher in cont inuous regimes than in 

int ermit t ent  ones (wit h pauses).  Most  of  t he pat ient s maint ain t he response at  long-t erm, 

although a decrease in effi cacy is observed in some of them, as occurs with other tumor necrosis 

fact or inhibit ors.  Accumulat ed experience wit h et anercept  in ot her chronic inf lammat ory 

diseases also supports this good safety profi le.

© 2010 Elsevier España, and AEDV. All rights reserved.

KEYWORDS

Psoriasis;

Etanercept ;

Biological therapy;

Effi cacy;

Safety



Efi cacia y seguridad a largo plazo de etanercept  en la psoriasis 13

Caso clínico

Un varón de 35 años, sin alergias medicamentosas conoci-
das,  antecedentes patológicos ni famil iares de int erés ni 
hábitos tóxicos, estaba afecto de psoriasis en placas desde 
los 17 años. No tenía signos ni síntomas sugest ivos de art ri-
t is. La enfermedad estaba constantemente act iva si no reci-
bía t ratamiento sistémico, con mej orías discretas durante 
los meses de verano si se exponía al sol; había alcanzado un 
PASI (Psoriasis Area and Severit y Index) máximo de 36, con 
lesiones que afectaban hasta el 70 % de la superfi cie corpo-
ral. Durante más de 10 años había recibido múlt iples t rata-
mientos t ópicos (cort icoides,  queratolít icos,  alquit ranes, 
derivados de la vit amina D, dit ranol y emolientes),  requi-
r iendo t andas de puvat erapia,  met ot rexat o (dosis de 
15-20 mg/ semana), ciclosporina A (3-4 mg/ kg/ día) y acit re-
t ino (0,6-0,7 mg/ kg/ día), con periodos intermedios de des-
canso terapéut ico que mot ivaban la rápida reaparición de 
las lesiones. La fototerapia había sido efi caz, pero l levaba 
más de 90 sesiones acumuladas y era logíst icamente incom-
pat ible con su horario laboral. La ciclosporina también con-

t rolaba la psoriasis,  pero había sido necesario mant ener 
dosis ent re 2 y 2,5 mg/ kg/ día para evitar las recaídas du-
rante casi 3 años. El acit ret ino sólo convert ía sus lesiones 
palpables en visibles, lo que era insufi ciente para las expec-
tat ivas del paciente y repercut ía muy negat ivamente en su 
vida social y de parej a.

En diciembre del año 2004, al mes de reducir la dosis de 
ciclosporina A a 1 mg/ kg/ día, las lesiones se exacerbaron: el 
PASI era de 30 y la superfi cie corporal afectada aproximada-
mente del 60 % (fi g. 1A). Se le ofreció la posibil idad de co-
menzar t ratamiento con etanercept , que fue aceptada por 
el paciente. Se realizaron pruebas int radérmicas con tuber-
culina (PPD),  candidina y t ricofi t ina;  el PPD fue negat ivo, 
observándose una reacción superior a 5 mm de diámet ro 
con los ot ros dos ant ígenos, lo que descartaba un PPD falsa-
ment e negat ivo.  La radiograf ía de t órax fue normal,  así 
como el hemograma, la bioquímica estándar y las serologías 
frente al virus de la hepat it is B y C y al virus de la inmuno-
defi ciencia humana.

Inició t ratamiento con Enbrel® 50 mg (dos inyecciones de 
25 mg) dos veces a la semana. La tolerancia fue excelente, 

Figura 1 Evolución de la psoriasis: A.  Psoriasis Area and Severit y Index (PASI) basal 30. B. PASI de 4 a los 3 meses de t ratamiento 

con etanercept  50 mg dos días por semana. C. Reaparición de psoriasis en gotas y pequeñas placas a las 9 semanas de interrumpir 

el t ratamiento con etanercept  (PASI 9). D. Respuesta excelente mantenida durante más de 4 años con una dosis semanal de eta-

nercept  de 50 mg (PASI 2).
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salvo discretas molest ias t ransit orias en los puntos de las 
primeras inyecciones que se autolimitaban en pocas horas. 
Los análisis a los t res meses no most raron alteraciones signi-
fi cat ivas. El paciente estaba muy sat isfecho con el resultado 
y el PASI era 4 (fi g. 1B). Cont inuó con Enbrel® 25 mg dos días 
por semana hasta los 6 meses, quedándose con un PASI 2. El 
paciente reconocía que ninguno de los t ratamientos realiza-
dos previamente había logrado esta mej oría. Siguiendo las 
indicaciones de la fi cha técnica vigente en ese momento se 
decidió interrumpir el medicamento; a las 9 semanas expe-
rimentó un rebrote de pápulas erit emato-escamosas que 
cubrían casi la t otal idad de la superfi cie corporal,  con un 
PASI de 9 (fi g. 1C). Se reinició la medicación con 50 mg dos 
veces por semana,  recuperando un PASI de 2 al  cabo de 
3 meses (fi g. 1D). De mutuo acuerdo con el paciente se man-
tuvo t ratamiento de mantenimiento con Enbrel® 50 mg en 
una dosis semanal (sust ituyendo los dos pinchazos de 25 mg 
por uno de 50 mg cuando se comercializó esta presentación, 
con una efi cacia similar en la mayoría de casos 1). A pesar de 
sufrir pequeñas oscilaciones de la enfermedad, el paciente 
ha mantenido la mej oría, con PASI inferior a 5 durante más 
de 4 años de administ ración cont inuada. La valoración glo-
bal de la psoriasis por parte del paciente se ha mantenido 
ent re 0 y 1 punto. Ocasionalmente ha precisado t ratamiento 
tópico con cort icoides potentes asociados a calcipot riol para 
cont rolar las placas de psoriasis pret ibiales. La exploración 
física cutánea y general, así como los análisis (hemograma y 
bioquímica est ándar) real izados t rimest ralment e no han 
puesto de manifi esto alt eraciones signifi cat ivas.  La radio-
grafía de tórax y la prueba de la tuberculina se han repet ido 
con una periodicidad anual y han sido normales o negat ivas. 
Ha padecido varios catarros de vías respiratorias altas y un 
fl emón dentario que han evolucionado sat isfactoriamente 
con t ratamiento sintomát ico y ant ibiót icos más intervención 
odontológica, respect ivamente.

Revisión bibliográfi ca

La psoriasis es una enfermedad infl amatoria que afecta al 
1,4 % de la población española 2.  En un porcentaj e signifi ca-
t ivo de casos se asocia a art rit is y comorbil idades que re-
percuten negat ivamente en la salud y en la calidad de vida 
de los pacientes.  La mayoría de expert os consideran que 
debido a su curso crónico es necesario el t ratamiento,  in-
termitente o preferiblemente cont inuo, a largo plazo. Los 
t ratamientos convencionales sistémicos,  con l imitada efi -
cacia y sobre todo con una toxicidad acumulada bien cono-
cida,  no cubren las necesidades de estos pacientes,  como 
i lust ra el  caso previament e descri t o.  En est e cont ext o, 
existen ensayos clínicos bien diseñados y extensos que han 
demost rado que los t ratamientos biológicos t ienen perfi les 
de efi cacia y seguridad excelentes a corto plazo, ut il izán-
dose como estándares las 12 y 24 semanas de t ratamiento. 
Cada vez disponemos de más est udios sobre su efi cacia 
y seguridad a medio y largo plazo que avalan su empleo 
como t rat amient o de mant enimient o,  cuya rel ación 
 riesgo-benefi cio parece más favorable que la de los t rata-
mientos sistémicos clásicos.  A este respecto,  la experien-
cia acumulada de et anercept  en ar t r i t i s reumat oide 
supera a la de ot ros biológicos,  sobre todo en lo referente 
a su seguridad 3,4.

Etanercept  es un receptor del factor de necrosis tumoral 
a (TNFa),  soluble,  t otalmente humano que se administ ra 
por vía subcutánea. Este agente biológico inhibe los efectos 
del TNFa,  una citocina proinfl amatoria que desempeña un 
papel crucial en la patogénesis de la psoriasis. Fue evaluado 
por primera vez en pacientes en 1992. Está aprobado por la 

Food and Drugs Administ rat ion (FDA) de Estados Unidos y 
por la Agencia Europea de Evaluación de Medicament os 
(EMEA) para el t ratamiento de diversas enfermedades infl a-
matorias como la art rit is reumatoide moderada a grave, la 
art rit is idiopát ica j uvenil  pol iart icular moderada a grave, 
la art rit is psoriásica, la espondilit is anquilosante y la psoria-
sis en placas moderada a grave que no han respondido o que 
t ienen cont raindicada o no toleran ot ra t erapia sistémica 
incluyendo ciclosporina,  met ot rexat o o PUVA.  La paut a 
aprobada inicialmente para la psoriasis fue como t ratamien-
to intermitente en ciclos de una duración máxima de 24 se-
manas. En 2009, la EMEA ha ampliado sus indicaciones en la 
psoriasis,  aprobando su posología en pauta cont inua y en 
niños a part ir de los 8 años de edad afect os de psoriasis 
en placas crónica grave que no est én cont rolados o sean 
 intolerantes a la fototerapia u ot ras terapias sistémicas. La 
posología recomendada de etanercept  para pacientes con 
psoriasis es de 50 mg dos veces por semana durante 3 me-
ses, seguida de una dosis de mantenimiento de 50 mg/ se-
mana. En los niños se emplean dosis de 0,8 mg/ kg (hasta un 
máximo de 50 mg) una vez a la semana durante un perio-
do máximo de 24 semanas, con la opción de repet ir ciclos 
de t rat amient o si  es preciso.  Los pacient es que no res-
ponden (mej oría del PASI basal del 50 %) a las 12 semanas 
deben interrumpir el t ratamiento 3,4.

En dos estudios de fase II 5,6 y ot ros dos de fase III 7,8 con-
t rolados con placebo en pacientes con psoriasis en placas 
moderada a grave, etanercept  logró un efecto clínico bene-
fi cioso y most ró un perfi l de seguridad favorable a corto pla-
zo (hast a 24 semanas).  En las fases de ciego de los dos 
estudios de fase III 7,8 se t rató a los pacientes con etanercept  
durant e 12 a 24 semanas con dosis que osci laban ent re 
25 mg semanales y 50 mg dos veces por semana; la efi cacia 
fue dependiente de la dosis, pero no se observaron efectos 
tóxicos dependientes de la misma.

Disponemos de varios estudios que evalúan la efi cacia y 
seguridad de etanercept  en t ratamiento cont inuo para la 
psoriasis en placas moderada a grave más de 24 semanas. El 
estudio 117 es un ensayo de fase III 9 aleatorizado y doble 
ciego, mult icént rico en EE.UU. y Canadá que evaluó la efi -
cacia y seguridad de etanercept  a dosis altas y a largo plazo 
en adultos con psoriasis moderada a grave. Se establecieron 
3 fases: en una primera los pacientes fueron t ratados duran-
te 12 semanas con placebo (n = 307) o con etanercept  50 mg 
2 veces por semana (n = 311); en una segunda fase abierta 
todos los pacientes recibieron etanercept  50 mg 2 veces por 
semana durant e 84 semanas (464 de los 591 incluidos en 
esta fase completaron el periodo de t ratamiento); en la ter-
cera fase sólo cont inuaron los pacientes de EE.UU. (n = 201) 
y recibieron 50 mg una vez a la semana con la posibilidad de 
aumentar a 2 dosis semanales en las semanas 120 o 132 en 
ciertas situaciones defi nidas en el protocolo, hasta comple-
tar las 144 semanas. En el art ículo de Tyring et  al 9 se reco-
gen los resultados hasta la semana 96.

La puntuación media del PASI basal fue 18,2, con una su-
perfi cie corporal media afectada del 27,2 %. Durante la fase 
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de doble ciego y las primeras 48 semanas del periodo abier-
to se suminist ró a los pacientes j eringas con etanercept  re-
const ituido. A part ir de la semana 48 en régimen abierto se 
ent renó a los pacientes y se les permit ió reconst ituir el eta-
nercept  en su domicilio. Se calcularon las tasas de aconteci-
mientos adversos aj ustadas por la exposición (incidencia 
aj ustada por 100 pacientes-año de exposición).

Los pacientes respondieron a etanercept  en un plazo de 
2 semanas, con diferencias estadíst icamente signifi cat ivas 
en el PASI (valorado por el médico),  el DLQI (Dermat ology 

Life Qual i t y Index,  valorado por el paciente, con mej orías 
de al menos 5 puntos respecto al valor basal o con una pun-
tuación de cero) y la valoración de la psoriasis por parte del 
paciente ent re los grupos con etanercept  y placebo en la 
semana 12. Los resultados fueron superponibles a los obser-
vados en estudios clínicos previos 7,8,10.

En la semana 24, t ras 12 semanas de t ratamiento abierto 
con etanercept ,  los pacientes del grupo placebo inicial te-
nían efectos clínicos benefi ciosos comparables a los de los 
pacientes del grupo t rat ado inicialmente con etanercept  
(47,7 % un PASI 75).  Al avanzar ambos grupos en el periodo 
de régimen abierto, la mej oría del PASI alcanzó un máximo 
en la semana 48 (61,1-63 % con PASI 75). Tres cuartas partes 
de los pacientes mantuvieron la buena respuesta a la sema-
na 96, si bien en un pequeño subgrupo se observó una pérdi-
da de efi cacia durante el t rat amiento a largo plazo.  Esta 
disminución de efi cacia puede ser at ribuible al incumpli-
miento terapéut ico ent re las semanas 48 y 96, a l imitacio-
nes int rínsecas de la valoración del PASI o a factores propios 
de la psoriasis que j ust ifi carían su evolución independiente-
mente del TNF. Por ot ro lado, algunos pacientes (17,4 %) al-
canzaron el PASI 75 de forma tardía, más allá de la semana 
48. En la semana 96, aproximadamente un 51 % de pacientes 
de ambos grupos tenían mej orías del PASI iguales o superio-
res al 75 % respecto al valor basal y un 23 % alcanzaban un 
PASI 90 o superior 9.

Respecto al DLQI, más de t res cuartas partes (76,6 %) de 
los pacientes t ratados con etanercept  frente a sólo el 39,6 % 
de los que recibieron placebo se consideraron respondedo-
res a la semana 12.  En la semana 96,  la mej oría del DLQI 
superó el 75 % en ambos grupos (puntuaciones basales de 
12,1-12,5 y puntuaciones fi nales de 3,5-3,7) 9.

La t asa de acont ecimient os adversos,  acont ecimient os 
adversos graves (7,7 acont ecimient os por 100 pacien-
t es-año),  infecciones e infecciones graves (1,2 aconteci-
mientos por 100 paciente-año) aj ustada por la exposición 
fue similar en el grupo placebo que en los pacientes t rata-
dos con etanercept . Sólo las reacciones locales en el punto 
de inyección fueron más frecuentes en los pacientes t rata-
dos con etanercept  que en el grupo placebo.  En el grupo 
t ratado desde el principio con etanercept , estas tasas fue-
ron similares a las 12 y a las 96 semanas, indicando que la 
prolongación del t ratamiento no aumenta la toxicidad del 
fármaco. Este perfi l de seguridad es congruente con estu-
dios anteriores que incluían pacientes t ratados con 25 mg 
dos veces por semana 5-8,  uno de ellos con pauta cont inua de 
hasta 60 semanas 11.  A diferencia de lo observado en pacien-
tes con art rit is reumatoide t ratados de forma cont inua con 
etanercept  durante periodos de hasta 5 años 12,  la incidencia 
observada de carcinomas escamosos fue superior a la espe-
rada en la población general de referencia; el riesgo se co-
rrelaciona con la gravedad de la psoriasis y la exposición 

previa a fototerapia.  Los datos a largo plazo de pacientes 
con art rit is reumatoide t ratados con etanercept  durante pe-
riodos de hast a 8,2 años,  con un t ot al  de 3.139 pacien-
tes-año de exposición a etanercept  (casi siempre a dosis de 
25 mg dos veces por semana) apoyan el buen perfi l de segu-
ridad del fármaco, si bien las tasas de acontecimientos no 
infecciosos graves (14,8 acontecimientos por 100 pacien-
tes-año) y de infecciones graves (4,2 acontecimientos por 
100 pacientes-año) se incrementan algo con el t iempo 13.  La 
experiencia con etanercept  con más de 15 años de ut il iza-
ción en diversas indicaciones, incluyendo ensayos clínicos y 
exposición global, supera los 153.057 pacientes-año 4.

Se detectaron ant icuerpos ant ietanercept  en un 18,3 % de 
pacientes al menos en una determinación durante el perio-
do de estudio.  Estos ant icuerpos no eran neut ral izantes y 
carecían de efecto aparente sobre los perfi les de efi cacia 
y seguridad de etanercept  8.

En conclusión, los resultados de estos estudios confi rman 
y amplían los perfi les de efi cacia y seguridad de etanercept  
observados en estudios de menor duración y empleando do-
sis más baj as del medicamento. La exposición prolongada a 
50 mg de etanercept  dos veces por semana origina tasas de 
acontecimientos adversos y de infecciones aj ustadas por la 
exposición similares a las de los pacientes que reciben pla-
cebo. Se observan mej orías de las medidas de la gravedad 
comunicadas por médicos y pacientes durante un máximo 
de 96 semanas de t ratamiento cont inuo con etanercept  8.

También están disponibles los resultados sobre efi cacia y 
seguridad de la extensión de este estudio en EE.UU. ent re 
las semanas 97 y 144 14.  Los 201 pacientes incluidos en este 
periodo del estudio recibieron 50 mg de etanercept  una vez 
por semana, pudiendo aumentar a dos según la evolución; la 
tolerancia fue buena y no hubo evidencia de toxicidad acu-
mulada. La tasa de efectos adversos fue similar a la de ot ros 
estudios a corto plazo. La mayoría de los pacientes incluidos 
en esta fase tenían una respuesta PASI 75 al fi nalizar la se-
mana 96,  lo que supone un claro sesgo de selección.  Los 
pacientes con más peso, PASI y BSA (porcentaj e de superfi -
cie corporal afectada [body surface area]) basales más ele-
vados requirieron reiniciar dosis de 50 mg dos veces por 
semana. Un paciente con historia previa de cáncer cutáneo 
no melanoma y t ratado previamente con fototerapia y múl-
t iples t ratamientos sistémicos (ciclosporina y metot rexato) 
desarrolló un melanoma.

Existe ot ro estudio (estudio 115) que valora el t ratamien-
to cont inuo frente al intermitente a largo plazo (más allá de 
las 24 semanas) 15.  Recoge los pacientes de dos estudios pre-
vios de fase III 7,8 que fueron incluidos en un estudio de ex-
tensión con una duración total de 2,5 años y recibieron una 
dosis semanal única de 50 mg de etanercept  durante 12 se-
manas, con la posibil idad de doblar dicha dosis según unos 
crit erios establecidos en el protocolo.  En la extensión se 
reclutaron 912 pacientes que se analizaron en dos grupos: 
los que habían interrumpido el t ratamiento durante 30 días 
o menos (mediana de 5 días) y aquellos que lo habían inte-
rrumpido más de 30 días. Ambos grupos de pacientes mos-
t raron una mej oría sostenida del PASI y del Physician Global 

Assessment  (PGA) después de 72 semanas de t ratamiento: el 
61 % de los pacientes t ratados con etanercept  50 mg una vez 
por semana alcanzó una respuest a PASI 75 en la semana 
12 de extensión y el 60 % mantenía PASI 75 en la semana 72. 
En el  grupo de pacient es que necesit ó doblar la dosis a 
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50 mg dos veces por semana, el 33 % alcanzó una respuesta 
PASI 75 en la semana 12 y el 43 % en la semana 72.

En un estudio europeo (estudio CRYSTEL) 16 presentado el 
año 2008 que incluía a 720 pacientes también se evaluó la 
efi cacia y la seguridad del t ratamiento cont inuo f rente al 
intermitente de la psoriasis moderada a grave con etaner-
cept  durante 54 semanas.  Los pacientes fueron asignados 
aleatoriamente a dos grupos de t ratamiento (cont inuo o con 
pausas). Los pacientes con t ratamiento cont inuo recibieron 
etanercept  25 mg dos veces por semana, mient ras que los 
del grupo de t ratamiento con pausas recibieron etanercept  
50 mg dos veces por semana durante un máximo de 12 se-
manas hasta que alcanzaron una puntuación PGA ≤ 2 (afec-
t ación leve,  mínima o blanqueamient o);  cuando recaían 
(PGA ≥ 3) volvían a recibir etanercept  a dosis de 25 mg dos 
veces por semana hasta obtener una respuesta PGA ≤ 2.  El 
PGA promedio de los pacientes durante las 54 semanas del 
estudio fue signifi cat ivamente menor en los que recibieron 
t ratamiento cont inuo que en aquellos con terapia intermi-
tente (1,98 frente a 2,51, respect ivamente, p < 0,001). La 
puntuación PGA basal (3,6 en ambos grupos) disminuyó sig-
nifi cat ivamente hasta la semana 54 con t ratamiento cont i-
nuo (1,9) o int ermit ente (2,4).  El PASI promedio t ambién 
disminuyó signifi cat ivamente desde los valores basales has-
t a la semana 54 con t rat amient o cont inuo (21,9 f rent e a 
7,1) o intermitente (22,8 f rente a 9,5).  En resumen, este 
est udio demuest ra que puede conseguirse una respuest a 
adecuada aproximadament e al  año con ambas paut as de 
t ratamiento,  si bien la respuesta es superior con el t rata-
miento cont inuo. El impacto de la enfermedad sobre la cali-
dad de los pacient es y la repercusión del  t rat amient o 
cont inuo e intermitente también fue evaluado con diferen-
tes cuest ionarios (DLQI, EQ-5D, HADS y SF-36) 17.  A las 54 se-
manas los pacient es que habían recibido t rat amient o 
intermit ente,  y sobre t odo los que habían recibido t rata-
miento cont inuo,  habían mej orado signifi cat ivamente las 
escalas de t odos est os cuest ionarios,  demost rando una 
 mej oría signifi cat iva de su calidad de vida.

Por últ imo,  ot ro estudio abiert o canadiense 18 evalúa la 
efi cacia y la seguridad de etanercept  en adultos con psoria-
sis moderada a grave a largo plazo. Se incluyeron pacientes 
procedentes de t res ensayos clínicos previos,  durante los 
cuales los pacientes habían recibido placebo en las 12 pri-
meras semanas,  25 o 50 mg de et anercept  una vez por 
 semana o 50 mg de etanercept  dos veces a la semana;  su 
duración había oscilado ent re 1 y 2,5 años.  Se incluyeron 
383 pacient es,  con un seguimient o adicional durant e 1 a 
2 años. Globalmente, los pacientes habían recibido etaner-
cept  durante un t iempo acumulado de 2 a 4,6 años, lo que 
equivale a un exposición a etanercept  de 1.169,5 pacien-
tes-año. Siguiendo la práct ica clínica habitual,  algunos pa-
cient es habían int errumpido t ransi t or iament e (media, 
6,4 semanas; rango, 0-43,6 semanas) el t ratamiento antes 
de ent rar en este estudio de extensión. La pauta de t rata-
miento fue de 50 mg semanales (8,4 % de pacientes) o de 
50 mg dos veces por semana (91,6 %). En conj unto, un 19,8 % 
de pacientes salieron del estudio (10,7 % ret iraron su con-
sent imiento,  2,3 % por progresión de la psoriasis y sólo un 
1,3 % por acontecimientos adversos infecciosos).  La valo-
ración global por part e del médico (PGA) fue 0,  1 o 2 en 
328 pacientes (85,6 %) t ras 24 semanas de t ratamiento con 
etanercept  y un 67,1 % (222/ 331) mantuvieron esta  respuesta 

t ras un t iempo acumulado de 3,5 años de comenzar el 
 primer estudio. Se detectaron un total de 30 acontecimien-
tos adversos graves en 26 pacientes (6,8 %). El invest igador 
consideró que uno de estos adversos (dolor torácico) estuvo 
relacionado con la medicación. Ot ros acontecimientos ad-
versos graves incluían 5 infecciones (0,43 casos por 100 pa-
cient es-año) y 5 al t eraciones cardiacas (0,43 casos por 
100 pacientes-año). Las infecciones correspondían a apendi-
cit is, bronquit is, celulit is,  divert iculit is y meningit is vírica; 
las alteraciones cardiacas eran arteriopat ía coronaria (3 ca-
sos), arritmia (1) e insufi ciencia cardiaca crónica (1).  Tam-
bién se observaron un caso de muert e súbi t a de causa 
desconocida, un carcinoma basocelular y un carcinoma es-
camoso. No hubo ningún caso de tuberculosis,  lupus erite-
mat oso sist émico,  enf ermedades desmiel inizant es ni 
l infomas. Los autores concluyen que etanercept  t iene una 
efi cacia mantenida para el t ratamiento de la psoriasis mo-
derada a grave y un perfi l  de seguridad favorable a largo 
plazo, sin detectarse toxicidad acumulada ni nuevas señales 
de alerta al cabo de hasta 4,6 años de ut il ización en esta 
población canadiense.

Puntos clave

•  Los perfi les de efi cacia y seguridad de etanercept  a largo 
plazo (96 y 144 semanas), incluso con t ratamiento cont i-
nuo a dosis de 50 mg dos veces por semana, son similares 
a los observados en est udios de menor duración y em-
pleando dosis más baj as del medicamento.

•  El t ratamiento cont inuo con etanercept  a dosis de 50 mg 
dos veces por semana consigue una respuesta PASI 75 en 
un 51 % de pacientes a las 96 semanas.

•  La efi cacia de etanercept  a largo plazo se mant iene en 
más de t res cuart as part es de los pacient es durant e el 
t ratamiento cont inuo a largo plazo.

•  Más allá de las 24 semanas, tanto con el t ratamiento con-
t inuo como intermitente (discont inuo) con etanercept  se 
consiguen resultados ópt imos, si bien son superiores con 
la administ ración cont inua.
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