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Resumen

Los t ratamientos biológicos para la psoriasis, principalmente los inhibidores del factor de necro-

sis t umoral alfa (TNF-a),  han demost rado su efi cacia y seguridad desde los ensayos clínicos 

hasta su posterior comercialización. Sin embargo, los estudios de farmacovigilancia han detec-

tado un ligero incremento de las infecciones.

El manej o del riesgo infeccioso en los pacientes con psoriasis en t ratamiento con etanercept  u 

ot ros medicamentos ant i-TNF pasa por valorar la idoneidad de su uso en aquellos pacientes con 

infecciones por los virus de la hepat it is C, B y de la inmunodefi ciencia humana, con infecciones 

act ivas localizadas o generalizadas, con riesgo de sepsis (portadores de catéteres endovenosos 

y sondas urinarias permanentes) o con t rastornos subyacentes que pudieran predisponer a sufrir 

infecciones (diabetes, hemodiálisis). En caso de que un paciente en t ratamiento con etanercept  

presente una infección, si ésta es grave debe suspenderse el t ratamiento y si es leve deberá 

seguirse est rechamente al paciente, y la interrupción del t ratamiento se decidirá en función de 

su evolución.

La larga experiencia de uso de etanercept  en diferentes enfermedades permite afi rmar que 

t iene un buen perfi l de seguridad en lo que se refi ere a las infecciones, si se toman las precau-

ciones referentes a la tuberculosis y a la concomitancia de ot ras infecciones act ivas durante el 

t ratamiento.
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Abstract

The biological  t reat ment s for psoriasis,  mainly t he t umor necrosis fact or-alpha inhibit ors 

(TNF-a),  have demonst rated their effi cacy and safety beginning with the clinical t rials up to 

their subsequent  market ing. However, pharmacovigilance studies have detected a mild increase 

in infect ions.

For the management  of infect ious risk in pat ients with psoriasis being t reated with etanercept  

or other ant i-TNF medicat ions,  an evaluat ion should be made of  t he adequacy of  it s use in 
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pat ients infected by HCV, HBV, HIV, with localized or generalized infect ions, with risk of sepsis 

(carriers of int ravenous catheter and indwelling urinary catheter) or with underlying disorders 

that  could predispose them to infect ions (diabetes, hemodialysis). If  a pat ient  under t reatment  

wi t h et anercept  present s an infect ion,  i f  t he infect ion is ser ious,  t reat ment  should be 

discont inued and if it  is mild, the pat ient  should be closely monitored and t reatment  interrupted 

if  decided based on the evolut ion.

Long experience on the use of etanercept  in different  diseases has made it  possible to state that  

i t  has a good safet y prof i le in regards t o infect ions,  i f  precaut ions are t aken in regards t o 

tuberculosis and the concomitance of other act ive infect ions during the t reatment .

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

Introducción

Los t ratamientos biológicos para las enfermedades infl ama-
torias crónicas de base autoinmune, principalmente los inhi-
bidores del  fact or de necrosis t umoral  al fa (TNF-a),  han 
demost rado su efi cacia y seguridad desde los ensayos clíni-
cos hasta su posterior comercial ización.  Sin embargo,  los 
estudios de farmacovigilancia y el seguimiento han mat iza-
do varios aspect os sobre su seguridad en el  uso cl ínico a 
largo plazo 1.  Unos de los efectos secundarios sobre los que 
ha habido más publicaciones han sido las infecciones 2-5.

Estas infecciones se clasifi can en graves y no graves, aun-
que no existe un consenso en su defi nición, lo que explica 
en parte las discrepancias que se encuent ran en cuanto al 
riesgo de infección en los diferentes estudios. Se consideran 
infecciones graves las que requieren hospitalización, las in-
fecciones oportunistas (por ej emplo, tuberculosis, micobac-
t eriosis at ípicas,  micosis profundas) y t odas aquel las que 
pongan en riesgo la vida del pacient e (sepsis,  meningit is 
bacterianas, endocardit is,  etc.).  Como infecciones no gra-
ves debemos considerar las infecciones leves del t racto res-
pirat orio superior (virales o bact erianas),  las del  t ract o 
urinario no complicadas y las infecciones de piel y tej idos 
blandos. Siempre es importante considerar que las infeccio-
nes leves deben ser valoradas de forma prudente en los pa-
cient es en t rat amient o inmunosupresor,  ya que podrían 
evolucionar a una infección grave.

En este sent ido, presentamos dos casos de infecciones le-
ves acontecidas en pacientes con psoriasis durante el t rata-
miento con etanercept  y probablemente relacionadas con 
su uso. También comentaremos la relación ent re la ut il iza-
ción de etanercept  y el riesgo y las precauciones que hay 
que tomar respecto a las infecciones.

Caso clínico 1

Se t rata de un paciente varón de 38 años con una historia de 
psoriasis en placas de 15 años de evolución, que en los últ i-
mos 6 años había seguido un curso tórpido y por su intensi-
dad,  catalogada de moderada en ocasiones y de grave en 
ot ras, había recibido t ratamiento con ciclosporina de forma 
intermitente durante este t iempo. En los dos últ imos años el 
paciente había desarrollado una art rit is leve que afectaba 
varias art iculaciones, por lo que había recibido t ratamiento 
con metot rexato a una dosis ent re 15 y 20 mg. La psoriasis y 
la art rit is no estaban bien cont roladas y el paciente no esta-
ba sat isfecho, mot ivo por el que iniciamos t ratamiento con 

et anercept  a la dosis de 50 mg dos veces por semana.  Al 
inicio de este t ratamiento el  Psoriasis Area Severi t y Index 
(PASI) era 16 y la superfi cie afecta era del 20 %. A los t res 
meses el PASI era de 7, el Body Surface Area (BSA) del 10 % y 
se disminuyó la dosis de etanercept  a 50 mg semanales. En 
la visit a de los 6 meses (PASI:  1,5 y BSA:  1 %) el  pacient e 
consultó por la presencia de lesiones hipopigmentadas que 
había observado desde hacía dos meses y que refería no 
 coincidían con las placas de psoriasis que habían remit ido 
con el t ratamiento.  A la exploración observamos máculas 
hipopigmentadas bien delimitadas en la espalda, el cuello y 
la cara anterior del tórax (fi g. 1). Alguna de las lesiones des-
camaba al rascamiento y la preparación de las escamas con 
hidróxido potásico permit ió confi rmar el diagnóst ico de pit i-
riasis versicolor. Junto a estas lesiones el paciente tenía al-
guna pápula er i t emat odescamat iva que correspondía a 
psoriasis, y algunas máculas hipopigmentadas mal delimita-
das que correspondían a lesiones de psoriasis que habían 
blanqueado. Dada la buena evolución de la psoriasis suspen-
dimos el t ratamiento con etanercept . El paciente fue t rata-
do con ciclopirox olamina solución y champú de ketoconazol 
al 2 % durante 15 días. Rehistoriado el paciente negó el an-
tecedente de episodios previos de pit iriasis versicolor.

La psoriasis fue rebrotando lentamente y a los 7 meses el 
paciente tenía un PASI de 12 y un BSA del 8 %, por lo que se 
decidió iniciar de nuevo el t ratamiento con etanercept  a la 
dosis de 50 mg/ semana. A los t res meses de la modifi cación 

Figura 1 Lesiones de pit iriasis versicolor en un paciente con 

psoriasis t ratado con etanercept .
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posológica el paciente refi rió haber tenido lesiones de as-

pecto similar en la misma zona, por lo que había repet ido el 

t ratamiento. En la exploración se observaron máculas hipo-

pigmentadas no descamat ivas compat ibles con una pit iriasis 

versicolor resuelta (fi g. 2).  Le aconsej amos seguir el t rata-

miento prevent ivo usando el gel de ketoconazol como j abón 

de ducha una o dos veces por semana. Hasta la fecha, 6 me-

ses después, a pesar de seguir con el t ratamiento con eta-

nercept  a la dosis de 50 mg semanales,  el paciente no ha 

presentado de nuevo lesiones de pit iriasis versicolor.

Caso clínico 2

Presentamos el caso de un paciente varón de 55 años afecto 

de psoriasis desde hacía 22 años. El paciente estaba siendo 

visitado por nosot ros desde hacía 7 años, y durante este pe-

riodo su psoriasis había sido considerada como moderada y 

grave, y había recibido t ratamiento con metot rexato duran-

te años, que tuvo que discont inuar por hepatotoxicidad, ci-

clospor ina durant e un año,  que se suspendió por mala 

tolerancia, y efalizumab durante dos años ininterrumpidos, 

con lo que se había blanqueado. A raíz de la suspensión de la 

comercial ización de este últ imo medicamento,  cuando el 

paciente tenía un PASI de 1, realizamos la t ransición a eta-

nercept  con una dosis de 50 mg/ semanal. A los dos meses de 

iniciado este medicamento el paciente presentó erit ema, 

dolor ocular y secreción mucopurulenta (fi g. 3),  por lo que 

fue diagnost icado de conj unt ivit is bacteriana. Recibió t rata-

miento con un colirio de tobramicina y dexametasona apli-

cado cada 4-6 horas durant e 7 días.  El  cuadro cl ínico se 

resolvió en 48 horas. Esta complicación infecciosa fue cata-

logada de leve y el paciente no interrumpió el t ratamiento 

con etanercept .  A los t res meses de realizada la t ransición 

el paciente tenía un PASI de 2 sin que se hubiera producido 

rebrote de la psoriasis.

En la historia clínica el paciente no refería episodios pre-

vios de problemas oculares en general,  ni de conj unt ivit is 

en part icular. En el seguimiento de hasta 6 meses t ras este 

episodio el paciente no ha presentado ot ros episodios de 

conj unt ivit is ni ot ras complicaciones.

Comentarios

Comentario al caso 1

La pit iriasis versicolor es una micosis superfi cial causada por 

varias especies del género Malassezia.  Este hongo levaduri-

forme forma parte de la fl ora saprofi ta normal de la piel,  y 

se encuent ra en mayor número en las áreas con más act ivi-

dad sebácea. Ot ros factores como la humedad ambiental, la 

inmunosupresión,  la malnut rición y ciert a predisposición 

 genét ica desempeñan un papel importante para que se de-

sarrolle la enfermedad 6,7.

La aparición de pit iriasis versicolor ha sido descrita en pa-

cientes con psoriasis en relación con el t ratamiento con eta-

nercept  8 y con adalimumab 9.

Los dos episodios de pit iriasis versicolor que presentó el 

paciente muy probablemente estuvieron relacionados con el 

t ratamiento con etanercept , ya que no había antecedentes 

previos de esta micosis superfi cial y su aparición tuvo lugar 

poco después de int roducir el medicamento. Podría ser que 

los ant i-TNF desempeñasen un papel favorecedor de esta 

micosis superfi cial en pacientes predispuestos,  aunque en 

menor proporción de lo que ocurre con el uso de ot ros inmu-

nosupresores. De todas formas, para ver el alcance real de 

la pit iriasis versicolor en pacientes con psoriasis t ratados 

con fármacos biológicos sería interesante explorarlos a fon-

do antes de iniciar el t ratamiento y durante el mismo, dado 

que las lesiones podrían ser confundidas por el paciente con 

su psoriasis de base y no ser mot ivo de consult a.  En este 

sent ido, desde que vimos a este paciente y prestamos aten-

ción al cuadro hemos tenido la oportunidad de observar esta 

infección en 5 pacientes en t ratamiento con ant i-TNF para 

su psoriasis.

Comentario al caso 2

La conj unt ivi t is aguda suele ser infecciosa y puede ser 

 causada por bacterias o virus.  La mayoría,  un 80 % de las 

 conj unt ivit is infecciosas, son producidas por bacterias que 

proceden de la nariz o la piel .  La cl ínica es similar,  aun-

que en la bacteriana la secreción (legañas) es más abun-

Figura 2 Segundo episodio de pit iriasis versicolor en un pa-

ciente con psoriasis t ratado con etanercept .

Figura 3 Conj unt ivit is bacteriana en un paciente con psoriasis 

t ratado con etanercept .
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dante y de color blanquecino,  amaril lo o verdoso,  y en la 
vírica es menos importante y de aspecto seroso.

Los procesos patológicos of tálmicos se han descrit o con 
poca frecuencia asociados a la psoriasis, aunque se calcula 
que ocurren en alrededor del 10 % de los pacientes 10.  Los 
más descri t os son las uveít is en pacient es con psoriasis 
 art ropát ica y pustulosa 11-13.  Con menor f recuencia se han 
 comunicado blefarit is,  conj unt ivit is,  querat it is,  abscesos 
corneales, cataratas, miosit is ocular, simbléfaron, ect ropion 
con t riquiasis, madarosis y coriorret inopat ía, ent re ot ros 14-21.  
Se piensa que los factores et iológicos que favorecen estos 
cuadros en los pacientes con psoriasis son fundamentalmen-
te las alteraciones del fi lm lagrimal y la función alterada de 
las glándulas de Meibomio 15,16.

En un estudio prospect ivo caso-cont rol, en el que se estu-
diaron 62 oj os en 31 pacientes con psoriasis y 60 oj os de 
30 voluntarios sanos, se observó que el hallazgo más preva-
lente fue la blefaroconj unt ivit is crónica (64,5 %). Esta apa-
recía de forma aislada en 9 pacientes,  mient ras que en el 
resto se asociaba a ot ros hallazgos:  opacidades corneales 
(n = 4), cataratas (n = 3), ambos procesos (n = 2) y pigmen-
t ación corneal  di fusa (n = 2).  Los resul t ados del  t est  de 
Schirmer fueron comparables en los dos grupos, sin embar-
go, el t iempo de ruptura del fi lm lagrimal fue signifi cat iva-
ment e menor en los pacient es con psoriasis respect o al 
grupo cont rol. Estos hallazgos apoyan observaciones previas 
que hablaban de una alteración ocular en los pacientes con 
psoriasis,  independiente de los t ratamientos realizados, y 
que puede desempeñar un papel coadyuvante en la pato-
genia de las enfermedades oculares observadas en las 
 personas con psoriasis 22.  En este sent ido, estas posibles al-
teraciones y la inmunosupresión relat iva relacionada con el 
t ratamiento con etanercept  pudieron favorecer el episodio 
de conj unt ivit is acontecido en el paciente presentado.

Comentario general

Los efectos adversos asociados con los inhibidores del TNF-a 
se clasifi can de forma general en aquellos relacionados con 
la diana (o de clase) y los relacionados propiamente con el 
medicamento. Los efectos adversos relacionados con la dia-
na incluyen aquellos potencialmente at ribuibles a la inmu-
nosupresión inherente al bloqueo de la cit ocina principal, 
fenómeno que podría incrementar la suscept ibil idad a las 
infecciones y las neoplasias.  Los efectos secundarios rela-
cionados con el fármaco en sí mismo, como las reacciones 
alérgicas y la inmunogenicidad, son fenómenos idiosincrási-
cos propios de cada molécula y de cada paciente 23.

Todos los t rat amient os biológicos en general  y los an-
t i-TNF-a en part icular son bastante similares en términos de 
seguridad, aunque los estudios disponibles hasta ahora y la 
experiencia acumulada muestran una capacidad inductora de 
infecciones algo menor para etanercept . En general etaner-
cept ,  por su mecanismo de acción dist into a los ot ros an-
t i-TNF, parece poseer una tasa algo inferior de complicaciones 
infecciosas, sobre todo de infecciones granulomatosas opor-
t unist as.  Sin embargo,  t ambién se han descrit o casos de 
 t uberculosis,  micobact eriosis at ípicas 24-28,  l ist eriosis 29-31,  
 nocardiosis 32, rhodococosis, brucelosis, leishmaniasis, pneu-
mocistosis e infecciones por hongos levaduriformes (candi-
diasis,  cript ococosis,  hist oplasmosis) 33-35 y f i lament osos 

(aspergilosis, zigomicosis) 36. No obstante, las complicaciones 
infecciosas cuando aparecen son clínicamente igual de graves 
y promueven la aparición de formas de presentación disemi-
nadas, como con cualquiera de los otros fármacos 37.

Respecto a infecciones bacterianas no oportunistas se han 
descrito casos de infección por Legionel la 38,39,  est reptoco-
cos 40 y estafi lococos 41,42,  ent re ot ras 41,43-47.

Aunque no de una manera alarmant e,  parece que los 
 ant i -TNF podrían favorecer t ambién la aparición de in-
fecciones virales, especialmente de la familia herpes, como 
cit omegalovirus 48,  virus del herpes simple  49 y virus de la 
varicela-zóster 50,51.  Generalmente se t rata de react ivacio-
nes más que de reinfecciones, y en este fenómeno está im-
plicada la pérdida de la función del granuloma, elemento 
clave en la contención inmunológica de las infecciones por 
microorganismos que permanecen latentes en estos huéspe-
des,  potencialmente inmunodeprimidos t erapéut icamen-
te 37.  El mismo fenómeno podría estar implicado en los casos 
descritos de react ivación de virasis cutáneas, como los con-
dilomas y los moluscos contagiosos descritos con relación al 
t ratamiento con ant i-TNF 52,53.

La situación part icular de la tuberculosis, la infección por 
el virus de la inmunodefi ciencia humana (VIH),  virus de la 
hepat it is C (VHC) y virus de la hepat it is B (VHB) se comenta 
en ot ro capítulo de este monográfi co.

El manej o del riesgo infeccioso en los paciente con psoria-
sis en t ratamiento con etanercept  u ot ros medicamentos 
ant i-TNF pasa por t res escalones: a) programas de cribado 
de estas infecciones latentes u ocultas cuando sea posible, 
como es el caso de la tuberculosis; b) est rategias y medidas 
de prevención (vacunaciones y t ratamientos prevent ivos de 
base) apropiadas en cada caso para evit ar el  desarrol lo 
de infecciones graves, y c) una valoración de la idoneidad de 
su uso en pacientes con infecciones por VHB, VHC o el VIH 54,55.

En lo que hace referencia a las característ icas del pacien-
te, las complicaciones infecciosas, incluyendo las cutáneas, 
son más frecuentes en los que reciben medicación ant i-TNF 
por art rit is reumatoide que por psoriasis 2,56-60.  Esto puede 
explicarse porque de por sí, en la art rit is reumatoide, la in-
cidencia de infecciones ya es casi el doble que en la pobla-
ción general 61.

Los datos de infecciones en los ensayos clínicos en pacien-
tes t ratados por art rit is reumatoide (estudio ADORE de 16 se-
manas,  est udio TEMPO de 52 semanas y 104 semanas y 
estudio COMET de 104 semanas) no se encont raron diferen-
cias en la tasa de infecciones graves entre los pacientes asig-
nados a los dist intos grupos de t ratamiento: etanercept  en 
monot erapia,  met ot rexat o en monot erapia y et aner-
cept  + metot rexato 62-64.  Recientemente,  Moreland et  al  65 
analizaron 714 pacientes con art rit is reumatoide que habían 
recibido etanercept  durante 7 años en abierto t ras haber 
part icipado en dist intos ensayos clínicos. Noventa y cuat ro 
pacientes (13 %) desarrollaron 132 infecciones graves, corres-
pondiendo a una tasa de 4,2 eventos/ 100 pacientes-año, con 
un rango de 2,9 a 5,8 infecciones graves/ 100 pacientes-año 
desde el primer al sépt imo año de seguimiento. Estas tasas 
fueron similares a las comunicadas en pacientes con art rit is 
reumatoide que no seguían t ratamiento con etanercept .

Los datos de seguridad en los ensayos clínicos de psoriasis 
t rat ada con et anercept  han permit ido demost rar que no 
existen diferencias signifi cat ivas ent re éste a dist intas dosis 
y el placebo en la incidencia y el t ipo de reacciones adver-
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sas descritas, con la excepción de las reacciones locales en 
el lugar de la inyección y que la f recuencia de efectos ad-
versos es similar, sin diferencias signifi cat ivas, ent re los pa-
cientes que reciben etanercept  a diferentes dosis (25 mg 
una vez a la semana, 25 mg dos veces a la semana y 50 mg 
dos veces a la semana). En estos ensayos, después de la ce-
falea, los efectos secundarios más frecuentes fueron las in-
fecciones (vías respiratorias superiores, bronquit is, cist it is, 
sinusit is,  infecciones cutáneas),  que por lo general fueron 
leves o moderadas, bien toleradas y respondieron al t rata-
miento. Sin embargo, el porcentaj e de infecciones en gene-
ral, y el de infecciones graves en part icular, es similar ent re 
todos los grupos de t ratamiento con etanercept , y a su vez 
similar a los grupos con placebo 66-69.

El seguimiento más largo para evaluar la seguridad de eta-
nercept  en psoriasis recoge 591 pacientes procedentes de un 
ensayo cl ínico y los sigue en t rat amient o en abiert o con 
50 mg de etanercept  dos veces por semana en condiciones 
abiertas hasta la semana 144 70. Las tasas de acontecimientos 
infecciosos aj ustadas por la exposición (130,5 y 103,9 acon-
tecimientos por 100 pacientes-año) y de infecciones graves 
(1,5 y 1,2 acontecimientos por 100 pacientes-año) fueron si-
milares con las exposiciones a placebo y etanercept . El t ipo 
de infección más común fue el de las vías respiratorias supe-
riores, más frecuente con la exposición a placebo (24,3 acon-
t ecimient os por 100 pacient es-año) que con et anercept  
(20,2 acontecimientos por 100 pacientes/ año). En 10 pacien-
t es se presentaron infecciones graves durante el periodo 
abierto, incluidos dos con celulit is, y un caso de cada una de 
las siguientes infecciones (gangrena,  infección de origen 
desconocido, meningit is vírica, divert iculit is, enterit is infec-
ciosa, gast roenterit is,  infección del aparato digest ivo e in-
fección estafi locócica localizada).

Una de las mejores maneras de conocer la incidencia de los 
efectos adversos de cualquier medicamento en la práct ica 
clínica habitual es mediante la información obtenida de los 
diferentes regist ros internacionales. Respecto a los ant i-TNF, 
el riesgo relat ivo de infección asociado su uso es similar en-
t re el regist ro alemán (6,2) 71, el británico (5,3 %) 72 y el sueco 
(5,4 %) 73. En general, las principales infecciones fueron las del 
t racto respiratorio superior, bronquit is y neumonías.

Por todos es sabido que es preciso evaluar la posibil idad 
de infección en el paciente antes,  durante y después del 
t ratamiento con medicamentos biológicos. Aunque la mayo-
ría de infecciones acontecidas durante el t ratamiento son 
leves,  como las de los casos presentados,  se han descrit o 
casos de neumonía, celulit is,  tuberculosis,  histoplasmosis, 
sepsis y ot ras infecciones graves, a veces con desenlace fa-
tal, riesgo de muerte o que requieren hospitalización o t ra-
tamiento ant ibiót ico int ravenoso.

Por todo lo comentado no debe iniciarse t ratamiento con 
etanercept  cuando existan infecciones act ivas localizadas 
o generalizadas, incluyendo infecciones crónicas, ni en si-
t uación o r iesgo de sepsis.  Se consideran pacient es con 
riesgo de sepsis los port adores de catéteres endovenosos 
permanentes y sondas urinarias permanentes. Los médicos 
deben ext remar las precauciones y t ener en cuent a el 
equi l ibrio ent re el  r iesgo y el  benefi cio,  cuando valoren 
usar etanercept  en pacientes con un historial de infeccio-
nes crónicas o recurrentes,  o con t rastornos subyacentes 
que pudieran predisponer a suf rir infecciones (diabet es, 
hemodiálisis) 66.

Es preciso el seguimiento de los pacientes que desarrollan 
una nueva infección mient ras están en t ratamiento con eta-
nercept . Debe suspenderse el t ratamiento si el paciente de-
sarrol la una infección grave.  Si se t rat a de una infección 
leve deberá seguirse est rechamente al paciente, y tanto su 
estado basal como su evolución determinarán la interrup-
ción o no del t ratamiento con etanercept .

En resumen, etanercept , como ot ros agentes ant i-TNF-a,  
produce un ligero incremento de las infecciones convencio-
nales (de piel y tej idos blandos, del t racto respiratorio y de 
las vías genitourinarias), así como un aumento de las infec-
ciones granulomatosas y oportunistas por patógenos invaso-
res o int racelulares (como Mycobacterium t uberculosis). De 
todas formas, la experiencia clínica con etanercept  desde 
hace 15 años y el amplio número de pacientes t ratados por 
diferentes enfermedades en ensayos clínicos y de poscomer-
cial ización,  permit en afi rmar que se t rata de un fármaco 
con un buen perfi l  de seguridad en lo que se refi ere a las 
infecciones, si se toman las precauciones comentadas en lo 
que respecta a la tuberculosis y a la concomitancia de ot ras 
infecciones act ivas durante el t ratamiento.

Puntos clave

•  Uno de los efectos secundarios más frecuentes durante el 
t ratamiento con etanercept  en los pacientes con psoria-
sis,  después de la cefalea y la reacción en el lugar de la 
inyección, son las infecciones.

•  Las infecciones más frecuentes son las de vías respirato-
rias superiores,  cist it is,  sinusit is y las infecciones cutá-
neas; por lo general son leves o moderadas, bien toleradas 
y responden al t ratamiento. Sin embargo, se han descrito 
casos de neumonía, celulit is, tuberculosis, histoplasmosis, 
sepsis y ot ras infecciones graves, a veces con desenlace 
fatal, riesgo de muerte o que requieren hospitalización o 
t ratamiento ant ibiót ico int ravenoso.

•  Todos los t ratamientos biológicos ant i-TNF son bastante 
similares en términos de seguridad, aunque los estudios 
disponibles hasta ahora y la experiencia acumulada mues-
t ran una capacidad inductora de infecciones algo menor 
para etanercept .

•  El porcentaj e de infecciones en general, y el de infeccio-
nes graves en part icular, es similar ent re todos los pacien-
tes en t ratamiento con etanercept , independientemente 
de la dosis y la posología empleadas.

•  Las complicaciones infecciosas, sobre todo las infecciones 
granulomatosas oportunistas, cuando aparecen, son clíni-
camente igual de graves que las que ocurren con cual-
quiera de los ot ros fármacos ant i-TNF.

•  El manej o del riesgo infeccioso en los paciente con psoria-
sis en t ratamiento con etanercept  u ot ros medicamentos 
ant i-TNF pasa por valorar minuciosamente la idoneidad 
de su uso en pacientes con infecciones por los VHB, VHC y 
VIH, con infecciones act ivas localizadas o generalizadas, 
con riesgo de sepsis (portadores de catéteres endoveno-
sos y sondas urinarias permanentes) o con t rastornos sub-
yacentes que pudieran predisponer a suf rir infecciones 
(diabetes, hemodiálisis).

•  Es preciso el seguimiento est recho de los pacientes que 
desarrollan una infección mient ras están en t ratamiento 
con etanercept .  Si es grave debe suspenderse el t rat a-
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miento, si se t rata de una infección leve deberá seguirse 
est rechament e al  pacient e y la int errupción del t rat a-
miento se decidirá en función de su evolución.

•  La experiencia clínica con etanercept  desde hace 15 años 
y el amplio número de pacientes t ratados por diferentes 
enfermedades en ensayos clínicos y poscomercialización, 
permiten afi rmar que se t rata de un fármaco con un buen 
perfi l de seguridad en lo que se refi ere a las infecciones.
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