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PALABRAS CLAVE

Psoriasis; Introduccion y objetivos: La terapia biologica ha supuesto un importante avance en el trata-
Terapia bioldgica; miento de la psoriasis moderada-grave, pero su manejo depende de las caracteristicas del
Encuesta de opinidn; paciente y del criterio del dermatélogo. El objetivo de esta encuesta fue conocer los criterios
Dermatologia; utilizados por los dermatologos para la eleccion de estos tratamientos.

Espana Método: Estudio transversal mediante encuesta a dermatélogos con experiencia en psoriasis

moderada-grave en Espana. La encuesta consto de 31 items distribuidos en 5 secciones: perfil
del investigador, manejo de la enfermedad, tratamiento de la psoriasis moderada-grave, uso
de farmacos bioldgicos y valoracion de estos.

Resultados: Participaron 190 dermatologos con experiencia en el manejo de farmacos biologicos
en psoriasis. En opinion de los participantes, el 31% de los pacientes con psoriasis moderada-
grave que esta en tratamiento activo utiliza algin farmaco biologico. De estos el 28% en algun
momento del tratamiento necesita un cambio de principio activo, motivado principalmente por
falta de actividad o aparicion de alguna reaccion adversa. La administracion de los farmacos
bioldgicos seria en monoterapia en el 73% de los casos. Un 53-59% de los dermatdlogos administra
estos farmacos en tratamiento continuo. Las propiedades farmacologicas mejor valoradas por
los dermatologos fueron: seguridad (4,8 puntos; IC 95%: 4,7-4,9), eficacia a largo plazo (4,6; IC
95% 4,5-4,7) y tolerabilidad (4,5; IC 95%: 4,4-4,6).

Conclusiones: Los dermatodlogos con experiencia en farmacos bioldgicos utilizan esta opcion
terapéutica en algo mas de la cuarta parte de los pacientes con psoriasis moderada-grave. En
su opinidn, el bioldgico de eleccion deberia ser, por este orden: seguro, eficaz a largo plazo y
bien tolerado.
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Background and objectives: Biologic therapy has represented a major advance in the treatment
of moderate to severe psoriasis but its use depends upon the characteristics of the patient and
the criteria applied by the dermatologist. The aim of this survey was to determine the criteria
employed by dermatologists in the decision to use these drugs.

Methods: A cross-sectional survey was undertaken among Spanish dermatologists with expe-
rience in the treatment of moderate to severe psoriasis. The survey comprised 31 items
distributed in 5 sections: investigator profile, disease management, treatment of moderate
to severe psoriasis, use of biologic drugs, and evaluation of the use of biologic drugs for the
treatment of moderate to severe psoriasis.

Results: One hundred-ninety dermatologists were included in the study. The study participants
reported that 31% of patients receiving treatment for moderate to severe psoriasis are treated
with biologic drugs. Of those, 28% require a change in treatment at some point due either
to lack of activity or the appearance of side effects. Biologic drugs would be administered
as monotherapy in 73% of cases. In between 53% and 59% of cases, biologic drugs would be
prescribed as continuous treatments. On a scale of 1 to 5, the most valued pharmacological
properties by dermatologists were safety (4.8 points; 95% confidence interval [Cl], 4.7-4.9),
long-term efficacy (4.6 points [4.5-4.7]), and tolerance (4.5 [4.4-4.6]).

Conclusions: Dermatologists with experience in the use of biologic drugs employ this treatment
option in slightly more than a quarter of cases of moderate to severe psoriasis. In their opi-
nion, the choice of biologic drug should be based on, in order of importance, safety, long-term
efficacy, and tolerance.

© 2010 Elsevier Espafna, S.L. and AEDV. All rights reserved.

La psoriasis es una enfermedad eritematodescamativa cro-
nica de la piel que afecta entre un 2 y un 3% de la poblacién
caucasica'. En Espafa su prevalencia corresponde al 1,4% en
poblacién general?. Se estima que la psoriasis representa un
8,7% de las consultas dermatoldgicas?, y alrededor de un 25%
de los pacientes diagnosticados de psoriasis presenta formas
moderadas o graves de la enfermedad®. El diagnéstico de la
psoriasis es habitualmente clinico® y su gravedad depende
de la extensién de superficie corporal afectada®.

En general, el tratamiento de la psoriasis moderada
0 grave se basa en el uso de farmacos sistémicos y/o
fototerapia’-®. Sin embargo, estos tratamientos pueden pre-
sentar multiples limitaciones en su administracion a largo
plazo, como puede ser la presencia de toxicidad acumulada®
o una pérdida de eficacia'®. En este sentido, la aparicion de
los farmacos biologicos ha supuesto un importante avance
en el tratamiento de la psoriasis ya que, en general, son
eficaces y seguros'!, tienen pocos efectos adversos'?' y
baja o nula probabilidad de aparicion de interacciones con
otros medicamentos'. Estos farmacos pueden ser utiliza-
dos tanto en monoterapia' como en combinacidn con otros
farmacos'®, sobre todo sistémicos, lo que confiere una gran
versatilidad al tratamiento. En cualquier caso, el trata-
miento definitivo de los pacientes con psoriasis debe ser
pautado siempre de manera individualizada®'"2,

Los farmacos biologicos corresponden a un grupo de
proteinas activas entre las que se encuentran anticuerpos
monoclonales, proteinas de fusion y citocinas recombinan-
tes cuya diana farmacoldgica se focaliza especificamente
en los mecanismos implicados en la inmunopatogénesis de

la psoriasis'®. En la actualidad, en Espafa existen 4 far-
macos bioldgicos aprobados para su uso en pacientes con
psoriasis'®: adalimumab, etanercept e infliximab (agentes
anti-TNF) y ustekinumab (anticuerpo monoclonal dirigido
contra las interleucinas 12 y 23)8.

Debido a que la psoriasis, especialmente en sus formas
moderada y grave, constituye una patologia altamente inva-
lidante, capaz de dar lugar a una importante pérdida de
calidad de vida en el paciente?, es fundamental llegar a
conseguir un buen control de la misma, especialmente a
largo plazo. Habitualmente, el manejo de estos pacientes
se realiza desde los Servicios de Dermatologia'®, por lo que
la experiencia de estos especialistas es fundamental para
el establecimiento de tratamientos adecuados. A pesar de
que existen multitud de guias y recomendaciones de uso de
los farmacos bioldgicos en psoriasis'”'®, muy pocos son los
estudios que tienen en consideracion la opinion, basada en
la experiencia, del profesional?', imprescindible para cono-
cer la realidad del manejo de los pacientes con psoriasis
moderada o grave con farmacos biologicos en Espana.

Se llevo a cabo un estudio de corte transversal mediante
encuesta a especialistas en Dermatologia en ejercicio profe-
sional en las consultas externas de hospitales y/o centros de
atencion primaria/especializada en Espana. Se elabor6 una
lista inicial de dermatologos que ejercieran en centros asis-
tenciales, tanto publicos como privados, repartidos por el
territorio nacional. Todos los dermatoélogos incluidos debian
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tener experiencia en el tratamiento de pacientes con pso-
riasis moderada-grave en su practica clinica habitual, asi
como en el uso de farmacos biologicos para la misma. A
partir de esta lista inicial de dermatélogos se llevd a cabo
una seleccion de los mismos proporcional a la poblacion
de las diferentes Comunidades Autonomas. Asi se consiguio
un total de 207 participantes a los que se les facilito la
encuesta.

La recogida de datos se realizo a través de una encuesta
especialmente disenada para este estudio y basada en la
revision de la literatura, constituida por un total de 31 items
distribuidos en 5 secciones: perfil del investigador (7 items),
manejo clinico de la psoriasis moderada-grave (10 items),
tratamiento de la psoriasis moderada-grave (6 items), uso de
farmacos bioldgicos en Dermatologia (5 items) y valoracion
de los farmacos biolodgicos en el tratamiento de la psoriasis
moderada-grave (3 items) (anexo 1).

El perfil del investigador fue recogido a través de varia-
bles sociodemograficas (edad y género) y de afiliacion (afos
de experiencia, tipo de centro). El manejo clinico de la
psoriasis moderada-grave fue descrito a través de variables
tales como la carga asistencial del dermatoélogo (nUmero
de pacientes atendidos semanalmente en consulta, porcen-
taje de pacientes con psoriasis moderada-grave, porcentaje
de pacientes diagnosticados en consulta y especialidad del
facultativo que realizo el diagndstico) y variables de segui-
miento (frecuencia de visita y procedimientos de evaluacion
de la gravedad). El tratamiento de la psoriasis moderada-
grave fue recogido mediante el porcentaje estimado de
pacientes en tratamiento activo, cambios en el trata-
miento con bioldgicos (farmaco utilizado, tipo de cambio
y motivo de cambio), pauta terapéutica utilizada (monote-
rapia/combinacion, continua/intermitente). La opinion de
los especialistas respecto al uso de los farmacos bioldgicos
en la psoriasis moderada-grave fue recogida a través de su
valoracion respecto a los principales atributos de estos far-
macos, asi como de los principales factores a considerar para
establecer la pauta terapéutica. La escala de valoracion
constaba de 5 puntos, de los que 1 correspondia a «nunca»
y 5 a «siempre», segun criterio clinico y experiencia de los
especialistas en su practica clinica habitual, registrandose
asi mismo las posibles diferencias existentes entre el uso de
tratamiento intermitente, mediante la realizacion de ciclos
de tratamiento, o continuo (fig. 1). A pesar de que se reco-
gieron datos de valoracion de los dermatdlogos respecto al
farmaco considerado como de eleccion, por los posibles ses-
gos en la respuesta que podian producirse, se opté por no
presentar estos datos en el presente trabajo.

Los farmacos biologicos considerados en la encuesta fue-
ron: adalimumab, efalizumab (utilizado en el momento
que se disend la encuesta), etanercept e infliximab. Uste-
kinumab no fue incluido en la encuesta debido a que
su aprobacion fue considerada como demasiado reciente
como para poder valorarlo en situacion de practica clinica
habitual'.

Previo a la realizacion de la encuesta, los dermatologos
fueron informados acerca de los objetivos y la metodolo-
gia de la misma, asi como de la confidencialidad de los

datos recogidos. Todos los dermatodlogos participantes fir-
maron el documento de consentimiento informado para su
participacion en el estudio.

Se considerd necesaria una muestra teérica minima de
156 encuestas cumplimentadas para permitir estimar varia-
bles dicotomicas con una p de 0,5, una precision de 7,5
puntos, un nivel de significacion de 0,05 y asumiendo un
15% de encuestas no completadas.

El analisis de todas las variables del estudio se realizé de
forma descriptiva, utilizando para ello el paquete estadis-
tico SPSS 17.0 para Windows. Las variables continuas fueron
descritas a través de la media, intervalo de confianza (IC
95%) y nimero de casos validos (n). Las variables catego-
ricas fueron resumidas utilizando para ello el recuento de
casos por cada categoria y la frecuencia relativa sobre el
total de respuestas.

Entre marzo y junio de 2009 fueron enviadas un total de
207 encuestas, de las que se recuperaron cumplimentadas
190 (tasa de participacion del 92%). Los dermatélogos que
respondieron a estas encuestas se encontraban distribuidos
por la geografia espanola de manera proporcional a la pobla-
cion general, representando la realidad nacional en lo que
a Comunidades Autonomas se refiere. El 57% de los espe-
cialistas encuestados fueron varones. La media de edad (IC
95%) correspondié a 43 (42-44) anos y el tiempo de expe-
riencia en el ejercicio profesional fue de 15 (14-16) anos. El
45% de los dermatologos encuestados tenia una experiencia
profesional de menos de 13 afos. El 98% de los dermato-
logos encuestados declar6 ejercer en un habitat urbano o
metropolitano, y el 93% en el ambito hospitalario, aunque
no de manera exclusiva (el 42% de los dermatdlogos ejer-
cia también en consulta ambulatoria y el 60% en consulta
privada).

De acuerdo con la practica clinica habitual de los der-
matologos encuestados, el nUmero medio de pacientes que
visitan semanalmente es de 145 (133-157), de los cuales
alrededor de un 8% (7-9) (12 pacientes, aproximadamente)
lo hacen por psoriasis moderada y un 3% (2-4) (4 pacientes
aproximadamente) lo hacen por psoriasis grave. Ademas,
en la mayoria de los casos —60% (57-63) de los pacientes
con psoriasis moderada y 65% (61-69) de los pacientes con
psoriasis grave—, los pacientes que llegan a la consulta del
dermatologo ya han sido diagnosticados previamente de este
proceso. Los facultativos que llevarian a cabo el diagnos-
tico de los pacientes en estos casos, habrian sido un médico
de atencion primaria u otro dermatédlogo en el 50 y 47%
de las ocasiones, respectivamente. El seguimiento de estos
pacientes se estaria llevando a cabo con una periodicidad
trimestral, seglin el 71% de los dermatologos consultados,
y los principales procedimientos utilizados para la valora-
cion de la gravedad de la psoriasis moderada-grave serian
el indice PASI y el BSA (utilizados por el 97 y 78% de los
dermatologos, respectivamente).

En lo que respecta al tratamiento los dermatologos
consultados indicaron que el 90% (88-92) de los pacientes
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Segun su opin6én personal
moderada-grave...

y experiencia clinica en el tratamiento de pacientes con psoriasis

¢ En qué medida considera que deberian tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas del paciente
para establecer una pauta de tratamiento intermitente o continua?

(Considere 1 como «nunca» y 5 como «siempre»)

Tratamiento intermitente

Tratamiento continuo

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
= Edad del paciente g o o a a g o a a a
= Presencia de alcoholismo a a a a a Q o o o Q
= Calidad de vida del paciente g o a a a a o o a a
» Impacto en la vida laboral a a a a a a o a a a
= Medidas higiénico-dietéticas g a a a a a o a a a
= Patologias concomitantes g a a a a a o a a a

= Enfermedades concomitantes que
requieran opinion de otro especialista a
(reumatdlogo, p.e.)

= Tratamientos concomitantes a

= Evolucion de la psoriasis a

= Signos de insuficiencia renal o hepética a

= Cumplimiento terapéutico g o a a a a o o a a
* Posibilidad de embarazo a o a a a g a a a a
= Riesgos infecciosos g o a a Aa a o a a a
= Viajes frecuentes del paciente g a a a a a a o a a

Figura 1
psoriasis moderada-grave, incluido en la encuesta de opinion.

con psoriasis moderada-grave que acuden a consulta se
encuentran en tratamiento activo, y de estos el 31% (28-34)
se encuentra tratado con farmacos bioldgicos. De acuerdo
con la experiencia de los especialistas, en alrededor del 28%
(25-31) de los pacientes que se encuentra en tratamiento
con farmacos bioldgicos se hace necesario un cambio de
principio activo. Este cambio, segln la experiencia clinica
de los dermatdlogos consultados (fig. 2A), corresponderia
sobre todo a una sustitucion del farmaco pautado por otro
bioldgico, especialmente en el caso de efalizumab (actual-
mente retirado de su comercializacion), donde un 52% de
los especialistas habria realizado esta modificacion del
tratamiento. Los cambios relacionados con la dosificacion
de principio activo serian Unicamente destacables en el
caso de etanercept, donde un 20% de los dermatologos
habria llevado a cabo una disminucion de dosis durante

item de valoracién de las principales caracteristicas del paciente en el establecimiento de un tratamiento para la

el tratamiento de sus pacientes. El principal motivo para
realizar cambios en el tratamiento bioldgico corresponderia
a una respuesta insuficiente del mismo, o a la aparicién de
alguna reaccion adversa (fig. 2B). Especialmente destacable
seria el caso de los motivos de cambio de efalizumab,
donde la mayoria de los dermatologos encuestados indica-
ron cambiar de tratamiento por una intervencion quirrgica
programada (80%) o abandono prematuro del paciente
(72%). Unicamente 9 (5%) de los dermatélogos encuestados
indicaron que la causa de finalizacion de tratamiento con
efalizumab fuese debido a su retirada de comercializacion.

De acuerdo con la practica clinica habitual de la mayo-
ria de los dermatélogos encuestados (73%; entre el 67 y
el 79% segun el principio activo considerado), los farmacos
bioldgicos se administrarian como monoterapia en el trata-
miento de la psoriasis moderada-grave. Ademas, la pauta de
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] 52%

Cambio de p.a. por otro biologico
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] 36%

Adicién de otro farmaco
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Disminucién de dosis

20%

9
Otros tratamientos %‘ .

5
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| [OAdalimumab  [Efalizumab [Etanercept [JInfliximab

Figura 2
la experiencia profesional de los dermatologos encuestados.

tratamiento mas frecuentemente utilizada corresponderia
a la de tipo continuo, utilizada «siempre» o «casi siempre»
por mas del 50% de los dermatodlogos (entre el 53 y el 59%,
segun el farmaco). El tratamiento intermitente seria ele-
gido «siempre» 0 «casi siempre» con etanercept por el 58%
de los profesionales consultados, mientras que el resto de
los farmacos serian elegidos para esta pauta por menos del
20% de los dermatologos consultados.

Principales modificaciones de tratamiento con farmacos biologicos (A) y motivos por los que se han realizado (B), segin

En opinion de los dermatologos un principio activo biolo-
gico dptimo debe contar con un buen perfil de: a) seguridad;
b) eficacia a largo plazo; y c) tolerabilidad, atributos valo-
rados con una media de 4,8 (4,7-4,9), 4,6 (4,5-4,7) y 4,5
(4,4-4,6) puntos sobre 5, respectivamente, en escala de
importancia. Estos atributos fueron también los que, en
la practica clinica habitual, cuentan con una mayor consi-
deracion al pautar tratamiento en pacientes con psoriasis
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Consideracion otorgada, por los dermatologos consultados, a los diferentes atributos de los farmacos bioldgicos en la
eleccion de un farmaco para el tratamiento de la psoriasis moderada-grave en su practica clinica habitual.

moderada-grave. Especialmente destacable para los derma-
tologos es la seguridad del farmaco, considerada «siempre»
para establecer un tratamiento por el 79% de los especialis-

tas consultados (fig. 3).

Por otra parte, independientemente de las propie-
dades del propio farmaco bioldgico, para instaurar una
determinada pauta de tratamiento, los dermatélogos parti-
cipantes indicaron considerar «siempre» otros factores tales
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Principales factores considerados por los dermatdlogos consultados para establecer una pauta de tratamiento con un

farmaco biologico.
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como la propia gravedad de la psoriasis (79%) o la presencia
de enfermedades concomitantes (63%) (fig. 4). Ademas, al
tener en cuenta el tipo de pauta terapéutica utilizada se
observo que la mayoria de los especialistas consultados tie-
nen «siempre» en cuenta factores tales como la posibilidad
de embarazo (68 y 70% de los dermatologos en caso de tra-
tamiento intermitente y continuo, respectivamente) y una
eventual infeccion (62 y 69% en caso de tratamiento intermi-
tente y continuo, respectivamente). No fueron apreciadas
diferencias importantes entre las prioridades consideradas
por los dermatologos encuestados en funcion del tipo de
pauta terapéutica utilizada. Ademas, la mayoria de los
dermatologos encuestados (81%) indicaron que «siempre»
0 «casi siempre» seguian las recomendaciones recogidas en
las guias terapéuticas, ademas de estar influenciados por
los habitos de prescripcion adquiridos (72%) y las especi-
ficaciones de la ficha técnica del producto (71%). Un 12%
de los dermatdlogos indico estar influenciado «siempre» o
«casi siempre» por la pagina web del producto en Internet.

La utilizacion de una encuesta de opinion a los dermatologos
espanoles ha permitido recoger datos sobre los principales
criterios que utilizan estos especialistas para establecer un
tratamiento de eleccion con farmacos bioldgicos en pacien-
tes con psoriasis moderada-grave. Estos criterios se basan en
la experiencia del especialista en su practica clinica diaria,
y se apoyan en la necesidad de individualizar estos trata-
mientos a cada paciente en particular’®. De acuerdo con
los resultados obtenidos el 11% de los pacientes atendidos
en consultas de Dermatologia lo harian a causa de psoria-
sis moderada o grave, dato que estaria muy por encima de
los datos indicados en la literatura, que sitian en un 9% el
porcentaje de pacientes con psoriasis y en un 2% los casos
de psoriasis moderada-grave®?2. Esta diferencia podria ser
debida a dos factores principales. Por una parte, a la tenden-
cia al aumento de la incidencia de esta patologia® y a que
los dermatologos consultados debian tener experiencia sufi-
ciente en el uso de farmacos biologicos, utilizados en pacien-
tes con formas moderadas o graves de la enfermedad™'®.
Por otra parte, y de acuerdo con estudios previos?, la
mayoria de los pacientes que llegan a la consulta del der-
matologo ya habrian sido diagnosticados por el médico de
atencion primaria o por otro dermatologo, lo que podria
implicar que los pacientes derivados por estos facultativos
llegaran en un estado mas avanzado de la enfermedad, en
concordancia con los datos anteriormente comentados. No
pueden descartarse, tampoco, errores en la apreciacion de
los dermatdlogos con respecto al peso relativo de esta der-
matosis en sus consultas, teniendo en cuenta la metodologia
empleada, basada en encuestas en las que se solicitaba un
porcentaje en funcion de su experiencia clinica.

Respecto a la gravedad de la enfermedad llama
la atencion el elevado porcentaje de especialistas
que indican utilizar el PASI o la BSA como procedimiento de
valoracion de los pacientes. Se ha estimado que estos indi-
ces, si bien constituyen la forma habitual de determinacion
de la gravedad de la psoriasis en los ensayos clinicos?*?, se
emplean de forma mucho mas limitada en la practica cli-
nica habitual?>2¢. Este aumento en el uso de las escalas PASI

y BSA podria encontrarse relacionado con el mayor porcen-
taje de pacientes moderados-graves que son atendidos en
las consultas de los especialistas consultados, asi como en
una tendencia a la estandarizacion por parte de los profesio-
nales, a resultas de la profusion y difusion de trabajos sobre
la psoriasis moderada y grave durante los Ultimos afios.

Segun indicaron los dermatélogos encuestados, casi la
totalidad de los pacientes con psoriasis moderada-grave
(90%) que acuden a sus consultas estarian siendo tratados
de manera activa. Este dato seria concordante con las guias
y recomendaciones existentes respecto al manejo de estos
pacientes®. Considerando los datos aportados por los der-
matologos, el uso de farmacos bioldgicos en estos pacientes
habria ido en aumento en los Gltimos afos. Segun datos dis-
ponibles en estudios previos?® el uso de estos farmacos en
pacientes con psoriasis de moderada a grave habria aumen-
tado del 23 al 31%. Este dato estaria todavia por debajo del
porcentaje de pacientes tratados con farmacos biologicos
por dermatdlogos de otros paises?’. La pauta terapéutica
preferida por los especialistas consultados corresponderia a
monoterapia y, siempre que fuese posible, en tratamiento
continuo, si bien en el caso de etanercept mas de la mitad de
los dermatologos (58%) se plantearia también la posibilidad
de usar una pauta intermitente.

A diferencia de los farmacos convencionales?, los der-
matologos encuestados indicaron que Unicamente en un
28% de los pacientes tenia que cambiar el farmaco bio-
légico utilizado en algin momento del tratamiento. Los
motivos mas habituales para este cambio serian una falta
de actividad o la aparicion de efectos adversos, y la solu-
cién generalmente corresponderia al cambio a otro biolégico
(especialmente en el caso del efalizumab). En el momento
en el que se diseid la encuesta efalizumab se encontraba
todavia comercializado en Espana. Sin embargo, debido
a problemas en su seguridad, el 19 de febrero de 2009
fue suspendida su comercializacion'. Esta suspension seria
el principal motivo por el cual efalizumab fue el far-
maco bioldgico con una mayor tasa de modificaciones en
el tratamiento, procediendo a sustituirse por otro farmaco
bioldgico.

Los farmacos biologicos, a excepcion de efalizumab, han
demostrado tener una elevada seguridad y pocos efectos
adversos?', cualidades altamente valoradas por los dermaté-
logos en aras de mantener la calidad de vida de los pacientes
con psoriasis moderada o grave?®. De acuerdo con esto, las
principales propiedades que, en opinion de los dermato-
logos consultados, deberia tener el farmaco bioldgico de
eleccion serian, por este orden de prioridad: a) seguridad;
b) eficacia a largo plazo; y c) tolerabilidad. En este sen-
tido, no es extrano que uno de los principales criterios
de seleccion de un farmaco determinado, ademas de la
propia gravedad de la psoriasis, sea la presencia de enfer-
medades concomitantes. Es conocido que la mayoria de los
farmacos bioldgicos constituyen una buena opcion de tra-
tamiento en pacientes con comorbilidades'. Ademas, la
mayoria de los dermatdlogos encuestados indicaron tener en
cuenta «siempre» la posibilidad de embarazo de las muje-
res tratadas con farmacos bioldgicos, ya que aunque no se
recomienda el uso de estos principios activos durante la ges-
tacion, podrian ser utilizados con precaucion en mujeres en
edad fértil?°. El uso de farmacos bioldgicos, sin embargo,
también requiere de precauciones especiales, tales como
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la evaluacién de un eventual riesgo de infeccién'®, dato
que fue confirmado por la mayoria de los especialistas
encuestados.

Debido al propio diseno del estudio, basado en una
encuesta de opinidn, los datos que se presentan deben inter-
pretarse con precaucion, ya que proceden de la opinion de
los especialistas participantes. Estas diferentes opiniones,
procedentes de 190 dermatologos que ejercen en diferen-
tes centros y ambitos asistenciales, pueden ser causa de
gran variabilidad en los resultados obtenidos. Sin embargo,
al fundamentarse en la experiencia profesional y prac-
tica clinica habitual de los dermatologos, constituyen una
fuente de informacion importante a tener en considera-
cion. Con el fin de obtener las respuestas mas objetivas
posibles se establecieron diferentes procedimientos para
garantizar la libre respuesta de los participantes. Todas las
encuestas fueron cumplimentadas de forma individual y an6-
nima. Esta informacion del proceso se hizo constar en la
hoja informativa entregada a cada uno de los dermato-
logos participantes y en el consentimiento informado que
posteriormente firmaron. Por otra parte, se comprobo la
posibilidad de un eventual sesgo de tipo geografico que, en
el estudio que se presenta, estaria ausente debido a que los
dermatologos participantes en la encuesta se encontraron
distribuidos por toda la geografia espanola, de acuerdo con
la poblacion general®®. Ademas, la encuesta fue facilitada
a especialistas que ejercian su actividad asistencial tanto
en el ambito hospitalario como en consultas ambulatorias,
independientemente de su ambito de financiacion (publico o
privado).

Por todo lo expuesto, los resultados obtenidos son de
gran interés, ya que la realizacion de encuestas de opinion a
los especialistas, basadas en su experiencia clinica, permi-
ten recoger datos correspondientes al criterio médico en la
practica clinica habitual, datos que, a través de las historias
clinicas, no podrian ser registrados. Por otra parte, seria de
maximo interés poder llevar a cabo una comparacion entre
los datos obtenidos de la opinion profesional de los especia-
listas y los datos clinicos reflejados en las historias clinicas
de los pacientes.

Es indudable que la terapia bioldgica representa una alterna-
tiva de gran interés para el tratamiento de los pacientes con
psoriasis moderada-grave. En este sentido coinciden multi-
tud de publicaciones presentes en la literatura cientifica.
En Espafa, de acuerdo con la opinion de los dermatdlogos
con experiencia en el uso de estos farmacos, algo mas de la
cuarta parte de los pacientes con psoriasis moderada-grave
estarian siendo tratados con farmacos biologicos. A pesar
de que los datos del trabajo que se presenta proceden de
una encuesta de opinidn y no pueden ser generalizados, su
comparacion con datos obtenidos mediante el mismo pro-
cedimiento indican que el uso de los farmacos bioldgicos
en pacientes con psoriasis moderada-grave se habria visto
incrementado en los Ultimos aRos.

En opinidén de la mayoria de los especialistas consulta-
dos los farmacos bioldgicos de eleccion deberian contar, en
orden de prioridad, con un buen perfil de seguridad, eficacia
a largo plazo y buena tolerabilidad.

La realizacion de este estudio ha sido posible gracias a la
financiacion de Wyeth Farma, S.A. (actualmente Pfizer) y
ha contado con el apoyo logistico y técnico de IMS Health®.

El Dr. Ara declara ser miembro de Advisory Board de Pfizer,
Janssen y Abbott. Ademas, recibe honorarios por impar-
tir ponencias con las siguientes compafias farmacéuticas:
Abbott, Janssen, MSD y Pfizer. La Dra. Pérez declara no tener
ningln conflicto de intereses. El Dr. Ferrando declara haber
impartido ponencias con los laboratorios Abbott y Janssen.
Ademas, ha colaborado en diferentes estudios de investiga-
cion para Pfizer.

I. Perfil del investigador

1. Edad.

2. Género.

3. ARos ejerciendo como especialista en Dermatologia.

4. Comunidad Auténoma en la que ejerce su actividad
profesional.

5. Habitat en el que ejerce su actividad profesional:
rural, urbano, metropolitano.

6. Tipo de centro/s asistencial/es en el/los que ejerce
su actividad profesional: hospital, consulta ambulato-
ria, consulta privada.

7. Considerando el centro en el que realiza la mayor
parte de su actividad asistencial. . . jse considera cen-
tro de referencia o existe algun otro centro al que
deba derivar a los pacientes en funcion de su sinto-
matologia?

Il. Manejo clinico de la psoriasis moderada-grave

1. Indique el nimero medio de pacientes dermatolo-
gicos que visita en su consulta semanalmente (en
caso de que visite en mas de un centro indique el
sumatorio del nimero medio de cada centro).

2. Del nimero total de pacientes dermatologicos que
usted visita semanalmente, indique qué porcentaje
aproximado acude a su consulta por psoriasis mode-
rada (2-10% de superficie corporal afectada o PASI
entre 21y 50) o grave (> 10% de la superficie corporal
afectada o PASI entre 51y 72).

3. Del nimero total de pacientes con diagndstico de
psoriasis moderada o severa, indique el porcentaje
aproximado de su distribucion segun la severidad.

4. Del nimero total de pacientes con psoriasis mode-
rada o grave, indique el porcentaje aproximado de
los mismos que diagnostica en su consulta y los que
ya llegan diagnosticados.

5. Del porcentaje de pacientes con psoriasis moderada
o grave que ya llegan a su consulta con el diagnos-
tico establecido, indique quién es habitualmente el
facultativo que lo ha diagnosticado.

6. Indique el porcentaje aproximado de los pacientes
con psoriasis moderada-grave que se encuentran en
tratamiento especifico para la misma.
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10.

Indique el porcentaje de pacientes con psoriasis
moderada/grave que acuden a su consulta con pres-
cripcion de tratamiento de otro facultativo. De estos
pacientes ya tratados, ;qué porcentaje lo hace con
farmacos bioldgicos?

. Indique qué profesional sanitario suele ser responsa-

ble de esta prescripcion: médico de AP, especialista
u otro.

Indique con qué frecuencia suele visitar (visi-
tas de seguimiento) a sus pacientes con psoriasis
moderada-grave: trimestral, semestral, anual, bia-
nual u otra.

Indique los procedimientos utilizados en su practica
clinica habitual para hacer el seguimiento y eva-
luacion de la gravedad de la psoriasis (marque las
opciones que procedan): BSA, PASI, PGA, cuestiona-
rios calidad de vida relacionada con la salud (por
ejemplo DLQI), ninguno u otros.

lll. Tratamiento de la psoriasis moderada/grave

1.

5.

Del total de pacientes con psoriasis moderada/grave

que atiende en su consulta indique la proporcion de

los mismos que se encuentran en tratamiento activo.

Del total de pacientes con psoriasis moderada/grave

que se encuentran en tratamiento activo, indique la

proporcion de los mismos que lo estan con farmacos
bioldgicos.

Del total de pacientes con psoriasis moderada/grave

que se encuentran en tratamiento con farmacos bio-

logicos, indique la proporcion de los mismos que lo
estan con cada uno de estos farmacos: adalimumab,
efalizumab, etanercept e infliximab.

Seglin su experiencia en la consulta de dermatologia

tratando a pacientes con psoriasis moderada o severa

con farmacos bioldgicos. . .

4.1. ;Cual es la proporcion estimada de pacientes en
los que se ha visto obligado a modificar el trata-
miento?

4.2. En las ocasiones en las que ha tenido que cam-
biar el tratamiento ;qué tipo de modificacion se
ha producido con mayor frecuencia?: interrup-
cion/finalizacion del tratamiento, cambio de
principio activo (a otro biolégico), cambio de
principio activo (a un no bioldgico), adicion de
otro farmaco, aumento de dosis, disminucion de
dosis, cambio de pauta de tratamiento (frecuen-
cia de administracion) u otra.

4.3. En las ocasiones en las que ha tenido que
cambiar el tratamiento ;cuales han sido los
principales motivos?: reaccion adversa al tra-
tamiento, respuesta parcial/no respuesta al
tratamiento, problemas en el modo de admi-
nistracion, remision clinica, intervencion qui-
rirgica programada, abandono prematuro del
paciente, aparicion de una contraindicacion, por
decision del propio paciente u otro.

Segln su experiencia en la consulta de dermatologia

tratando a pacientes con psoriasis moderada o severa

con farmacos bioldgicos:

5.1. ;Cudl es la pauta de tratamiento utilizada con
mayor frecuencia en su consulta?: solo, en com-
binacion.

5.2. jCudl es el tipo de tratamiento utilizado con
mayor frecuencia?: tratamiento intermitente,
tratamiento continuo.

. Segln su opinién, y basado en su experiencia como

dermatdlogo en el tratamiento de pacientes con pso-

riasis moderada o severa:

6.1. Indique un maximo de tres ventajas y tres
inconvenientes que pueda presentar la
instauracion de una pauta de tratamiento
intermitente.

6.2. Indique un maximo de tres ventajas y tres incon-
venientes que pueda presentar la instauracion
de una pauta de tratamiento continuo.

IV. Uso de farmacos biolégicos en Dermatologia
1. Segun su opinidon personal y experiencia clinica en

el tratamiento de pacientes con psoriasis mode-
rada/grave ;cuales serian los principales atributos con
los que deberia contar un farmaco biolégico dptimo
para esta patologia? Eficacia a corto plazo: rapidez
de accion; eficacia a largo plazo: respuesta sostenida;
eficacia en el retratamiento: tolerabilidad, biodispo-
nibilidad, comodidad de administracion, flexibilidad
(posibilidad de uso en tratamiento intermitente o con-
tinuo), seguridad, posibilidad de escalado de dosis,
nimero de estudios clinicos realizados y de pacientes
incluidos en los mismos, preferencias del paciente,
experiencia con el farmaco en esta indicacion, expe-
riencia con el farmaco en otras indicaciones, coste del
tratamiento.

. Teniendo en cuenta las limitaciones del Sistema

de Salud actual, y segin su practica clinica habi-
tual en el tratamiento de pacientes con psoriasis
moderada/grave ;cuales son los atributos que con-
sidera en su practica diaria a la hora de establecer
un tratamiento con un farmaco bioldgico para
esta patologia? Eficacia a corto plazo: rapidez de
accion; eficacia a largo plazo: respuesta sostenida;
eficacia en el retratamiento, tolerabilidad, biodispo-
nibilidad, comodidad de administracion, flexibilidad
(posibilidad de uso en tratamietno intermitente o con-
tinuo), seguridad, posibilidad de escalado de dosis,
numero de estudios clinicos realizados y de pacientes
incluidos en los mismos, preferencias del paciente,
experiencia con el farmaco en esta indicacion, expe-
riencia con el farmaco en otras indicaciones, coste del
tratamiento.

. Seglin su opinion personal y experiencia clinica en

el tratamiento de pacientes con psoriasis mode-
rada/grave jcuales son los factores que suele tener
en cuenta a la hora de pautar un tratamiento bio-
logico?: edad del paciente, gravedad de la psoriasis
(localizacion y extension de la psoriasis), enferme-
dades concomitantes, enfermedades concomitantes
que requieran opinidén de otro especialista (reuma-
tologo, por ejemplo), calidad de vida del paciente,
estilo de vida del paciente (actividad laboral, posi-
bilidad de embarazo, consumo de alcohol, etc.),
dificultad para cumplir el tratamiento y acceso a
la medicacion, estrategias terapéuticas previas,
coste del tratamiento, opinidon del paciente, pro-
tocolos y pautas internas del centro/hospital,
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recomendaciones de las guias, bibliografia
existente.

. Seglin su opinion personal y experiencia clinica en
el tratamiento de pacientes con psoriasis mode-
rada/grave ;e n qué medida considera que deberian
tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas del
paciente para establecer una pauta de tratamiento
intermitente o continua?: edad del paciente, pre-
sencia de alcoholismo, calidad de vida del paciente,
impacto en la vida laboral, medidas higiénico-
dietéticas, patologias concomitantes, enfermedades
concomitantes que requieran opinion de otro espe-
cialista (reumatdlogo, por ejemplo), tratamientos
concomitantes, evolucion de la psoriasis, signos de
insuficiencia renal o hepatica, cumplimiento terapéu-
tico, posibilidad de embarazo, riesgos infecciosos,
viajes frecuentes del paciente.

. Segln su experiencia personal y practica clinica habi-
tual, cuando realiza la seleccion de uno u otro
farmaco bioldgico ;en qué medida influyen sobre su
decision los siguientes factores?: opinion de otros
facultativos (congresos, internal meetings, etc.),
protocolos internos del servicio/hospital, recomen-
daciones de guias terapéuticas, ficha técnica del
producto, noticias de boletines y circulares médicas,
informacion facilitada por los laboratorios (delega-
dos de zona, circulares, etc.), habito de prescripcion
adquirido, pagina web del producto en Internet.

3.3. Segln la informacion de la que dispone sobre
ustekinumab, ;qué opinion le merece en relacion
con los biologicos actuales?

3.4. Segln la informacion de la que dispone sobre
ustekinumab y pensando en los pacientes que
asiste con psoriasis moderada o grave ;como con-
sideraria este nuevo farmaco?

3.5. Segln la informacion de la que dispone sobre
ustekinumab y pensando en los pacientes que
asiste con psoriasis moderada o grave jcree que
va a utilizarlo en su practica clinica diaria?

3.6. Segln la informacion de la que dispone sobre
ustekinumab y pensando en los pacientes que
asiste con psoriasis moderada o grave ;con qué
probabilidad cree que podria sustituir a los bio-
légicos actuales?

. Christophers E. Psoriasis-epidemiology and clinical spectrum.

Clin Exp Dermatol. 2001;26:314-20.

. Ferrandiz C, Bordas X, Garcia-Patos V, Puig S, Pujol R, Smandia

A. Prevalence of psoriasis in Spain (Epiderma Project: phase I).
J Eur Acad Dermatol. 2001;15:20-3.

. Gabinete de Estudios Sociologicos Bernard Krief. La problema-
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Delphi Psoriasis 2000. Madrid: Bernard Krief; 2000.
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1. Segln su experiencia profesional en el tratamiento 2001;357:1842-7.

de la psoriasis moderada/grave, para cada uno de los
siguientes atributos ;cual seria el farmaco biologico
de eleccion? (marque las opciones que procedan): Efi-
cacia a corto plazo: rapidez de accion; eficacia a largo
plazo: respuesta sostenida; eficacia en el retrata-
miento, tolerabilidad, biodisponibilidad, comodidad
de administracion, flexibilidad (posibilidad de uso
en tratamiento intermitente o continuo), seguridad,
riesgo de acontecimientos adversos, coste del trata-
miento, posibilidad de terapia combinada, posibilidad
de escalado de dosis, confianza en el producto, con-
fianza en el laboratorio.
. Teniendo en cuenta los atributos de los farmacos bio-
légicos utilizados en el tratamiento de la psoriasis
moderada/grave, en su opinion, etanercept, respecto
al resto de los bioldgicos es (mejor, igual, peor): Efica-
cia a corto plazo: rapidez de accion; eficacia a largo
plazo: respuesta sostenida, eficacia en el retrata-
miento, tolerabilidad, biodisponibilidad, comodidad
de administracion, flexibilidad (posibilidad de uso
en tratamiento intermitente o continuo), seguridad,
riesgo de acontecimientos adversos, coste del trata-
miento, posibilidad de terapia combinada, posibilidad
de escalado de dosis, confianza en el producto, con-
fianza en el laboratorio.
. En referencia al nuevo bioldgico que sera lanzado en
Espana proximamente:
3.1. ;Conocia el proximo lanzamiento de ustekinu-
mab en Espana?
3.2. ;Cual fue el medio por el cual supo de este nuevo
farmaco bioldgico?
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