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PROLOGO: efalizumab
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Dos afios y medio después de la aceptacién en Espafia de efalizumab en el tratamiento de la pso-
riasis se nos plantean unas consideraciones sobre una mejor comprensién de su mecanismo de
acciodn, su eficacia a corto y largo plazo y sus efectos secundarios.

En esta monografia pretendemos ofrecer a los dermatélogos una revisién de los ensayos clinicos
que llevaron a su aprobacién, de las posteriores evidencias que se han ido acumulando y de las expe-
riencias de nuestros dermatélogos.

Creo que atn no estamos en disposicién de ofrecer unas guias simplificadas de manejo de los pa-
cientes con psoriasis severa, no ya s6lo con efalizumab, sino con el resto de los biolégicos o incluso
con todos los medicamentos sistémicos. Pero de los multiples ensayos clinicos de efalizumab en la
psoriasis se extraen unas lineas bastante claras de su manejo.

Efalizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que inhibe multiples pasos implicados en la
patogenia de la psoriasis mediados por las células T. Varios ensayos clinicos de 3 meses de duracién
demostraron la eficacia, la seguridad y la mejoria de la calidad de vida de los pacientes con psoriasis
moderada-severa. Cuando el tratamiento con efalizumab se prolongé hasta los 6 meses, no se detec-
taron incrementos de las tasas de efectos secundarios ni evidencias de toxicidad acumulada o de dafio
especifico de un érgano.

El mantenimiento de la eficacia se demostrd, ademds, en algunos pacientes cuyo tratamiento se
prolongé hasta 27 y 36 meses en un estudio abierto en fase III. M4s atn, algunos pacientes cuya en-
fermedad respondié favorablemente experimentaron un aumento del aclaramiento de su enferme-
dad. De hecho, muchos pacientes con psoriasis que son tratados con efalizumab experimentan una
riapida mejoria de sus sintomas en las primeras 2-4 semanas, mejoria que se amplia si se prolonga el
tratamiento.

Los ensayos clinicos también han demostrado que un nuevo tratamiento en aquellos pacientes que
previamente habian respondido a efalizumab produce los mismos resultados en cuanto a eficacia y
perfil de seguridad. No se detect6é inmunotolerancia.

Un tema que nos ha llamado la atencién a los dermatélogos y que nos preocup6 fue el de los re-
brotes y empeoramientos de la psoriasis durante el tratamiento con efalizumab. De hecho, una mi-
noria de pacientes pueden experimentar exacerbaciones durante el tratamiento y rebrotes tras su sus-
pensién, efectos que no se incrementan con su administracién mantenida a largo plazo. Estos
fenémenos pueden minimizarse con su conocimiento por parte del médico y con su explicacién al pa-
ciente, de forma que se pueda predecir y manejar si se siguen unas guias apropiadas.

De todos los ensayos clinicos se extrae una informacién muy valida que puede servirnos como base
para el tratamiento de la psoriasis con efalizumab. Aquellos pacientes con una buena eficacia y tole-
rancia durante los primeros tres meses de tratamiento pueden continuarlo. Los que han obtenido una
respuesta muy satisfactoria pueden suspender el tratamiento, y reiniciarlo si se precisa en un futuro.

Los biolégicos han supuesto una revolucién para el tratamiento de la psoriasis, no s6lo debido a su
ausencia de toxicidad especifica de érgano, sino también por un nuevo concepto en la patogenia de
esta enfermedad. Entre ellos, efalizumab se perfila como un medicamento que puede ser usado du-
rante largos periodos de tiempo.

En sus indicaciones y usos hay que ser estrictos y seguir las regulaciones que marca su ficha técnica,
recomendando para su uso en aquellas indicaciones no aprobadas la via del uso compasivo.
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