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PALABRAS CLAVE Resumen ,
Psoriasis vulgar; Antecedentes y objetivo: La formulacion de calcipotriol y dipropionato de betametasona
Calcipotriol; ’ (Cal/BD) en espuma para el tratamiento de la psoriasis vulgar presenta una alternativa galé-
Betametaso’na- nica y una mayor eficacia respecto a presentaciones anteriores. El objetivo de este estudio fue
Espuma en aer,osol- evaluar la satisfaccion de pacientes y médicos con este tratamiento para la psoriasis corporal.
Satisfaccion ' Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el que se incluyeron 446 pacientes

con psoriasis en placas con una superficie de afectacion maxima del 30% tratados con Cal/BD en
espuma durante las 4 semanas previas. Los pacientes valoraron la satisfaccion con el tratamiento
mediante el cuestionario TSQM-9 (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication) y los
médicos mediante una escala Likert de 5 puntos.

Resultados: En la evaluacion de la eficacia de la medicacion, los pacientes mostraron una alta
satisfaccion con la capacidad de Cal/BD en espuma en el tratamiento de su psoriasis (84%), alivio
de sintomas (84,4%) y rapidez de accion (82,8%). Respecto a la comodidad en usar la medicacion,
el 91,8% de los pacientes valoraron positivamente la facilidad de uso, el 93,9% la facilidad en la
planificacion y el 89,9% la facilidad en el seguimiento de la posologia. Globalmente, el 85% de
los pacientes se mostraron satisfechos/sumamente satisfechos con el tratamiento. Respecto a
la satisfaccion con el tratamiento por parte de los médicos, el 85,7% se mostraron muy/bastante
satisfechos.

Conclusion: Cal/BD en espuma mostro altas tasas de satisfaccion por parte de pacientes y
médicos en el tratamiento de la psoriasis vulgar en el cuerpo.
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Background and objective: Calcipotriol and betamethasone dipropionate (Cal/BD) aerosol
foam is more effective in the treatment of plaque psoriasis than earlier formulations incor-
porating this combination of active ingredients. The aim of this study was to evaluate patient
and physician satisfaction with Cal/BD aerosol foam in the treatment of plaque psoriasis on the
body.

Material and methods: Retrospective observational study of 446 patients with plaque psoriasis
affecting no more than 30% of the body surface area who had received treatment with Cal/BD
aerosol foam for 4 weeks. The patients rated their satisfaction with the treatment using the
TSQM-9 (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication) and the physicians on a 5-point
Likert scale.

Results: Patients were highly satisfied with Cal/BD aerosol in terms of its ability to treat their
condition (84%), relieve their symptoms (84.4%), and act rapidly (82.8%). With respect to con-
venience, the patients gave high ratings to ease of use (91.8%), ease of planning (93.9%), and
ease of following instructions (89.9%). Global satisfaction was also high, with 85% of patients
expressing that they were satisfied, very satisfied, or extremely satisfied with the treatment.
Of the physicians, 85.7% stated that they were quite or very satisfied with the treatment.
Conclusion: Both patients and physicians expressed high satisfaction with the use of Cal/BD
aerosol foam for the treatment of plaque psoriasis on the body.

© 2019 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

La psoriasis en placas o vulgar es una enfermedad inflamato-
ria de naturaleza cronica que se caracteriza por la presencia
de placas eritemoescamosas en la superficie corporal de gra-
vedad variable'. La prevalencia en Espaia se estima en un
2,3%; las formas leves representan el 55,6% de los pacientes,
las moderadas el 37,6% y las graves el 6,6%>°.

La terapia topica es uno de los pilares fundamentales en
el manejo de la psoriasis*: en la psoriasis leve-moderada
generalmente se recomienda la terapia tdpica, mientras que
en la moderada-grave el tratamiento topico suele ser coad-
yuvante del sistémico y/o la fototerapia®. Sin embargo, la
satisfaccion del paciente con la terapia topica es inferior a
la de otras modalidades terapéuticas, lo que se traduce en
una menor adherencia a su tratamiento. Por tanto, son nece-
sarias nuevas alternativas terapéuticas topicas que cubran
las necesidades de los pacientes y aseguren el correcto
cumplimiento®.

En este contexto, una estrategia prometedora es la
reformulacion de principios activos ya conocidos en nuevos
vehiculos con el objetivo de mejorar la eficacia y como-
didad del tratamiento’. Este es el caso de la combinacion
del analogo de vitamina D calcipotriol (Cal) y el corticos-
teroide dipropionato de betametasona (BD) en espuma®.
Esta combinacion fija en espuma ha demostrado mayor efi-
cacia que sus monocomponentes por separado’ y que la
misma combinacion en pomada'®'" y gel'?, manteniendo
un perfil de seguridad aceptable y similar al de estas
formulaciones' ™.

Esta superioridad en eficacia alcanzada con los mis-
mos principios activos es consecuencia de que, en este
nuevo vehiculo, Cal y BD se encuentran disueltos en

propelentes volatiles que se evaporan al aplicar el producto
sobre la piel generando una capa de espuma que contiene
los principios activos a una concentracion superior a su grado
maximo de solubilidad (fenémeno de sobresaturacion), lo
que permite una mayor penetracion del farmaco a través de
la epidermis’>'°,

Debido a que la satisfaccion con el tratamiento es
una de las vias para mejorar la adherencia al trata-
miento topico en pacientes con psoriasis, este es el primer
estudio observacional disefiado especificamente con el
objetivo de conocer la satisfaccion de pacientes y médi-
cos con Cal/BD en espuma para el tratamiento de la
psoriasis en placas en el cuerpo en la practica clinica
espanola.

Este estudio multicéntrico, transversal y observacional se
llevd a cabo en 88 centros espaioles desde octubre de 2017
hasta marzo de 2018. El estudio se realizo de acuerdo con los
principios de la Declaracion de Helsinki y fue aprobado por
el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Arnau
de Vilanova (Valencia, Espana). Todos los pacientes dieron
su consentimiento informado por escrito.

El estudio se programé en una Unica visita, en la que
pacientes y médicos completaron las escalas y cuestionarios
correspondientes. La informacion clinica y sociodemografica
se obtuvo de manera retrospectiva a través de los archivos
médicos.
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Se incluyeron pacientes mayores de 18 anos, con psoriasis
en placas en el cuerpo con una afectacion de la superfi-
cie corporal maxima del 30%, que habian sido tratados con
Cal/BD en espuma cutanea durante las 4 semanas previas al
inicio del estudio y que habian recibido tratamiento previo
(6 meses anteriores) con alguna forma farmacéutica distinta
a la espuma cutanea.

Los pacientes que habian recibido tratamiento sisté-
mico y/o bioldgico durante las 4-16 semanas previas al
tratamiento con Cal/BD y aquellos con dificultades para
comprender el cuestionario del estudio fueron excluidos.

La satisfaccion del paciente fue evaluada mediante el
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication en su
version abreviada (TSQM-9), que compara la satisfaccion del
tratamiento actual con el tratamiento topico previo, mien-
tras que la satisfaccién del médico se determiné mediante
una escala Likert de 5 puntos.

La version abreviada del cuestionario TSQM consta de
9 items divididos en 3 dominios: eficacia (3 items; pun-
tuacion 1-7, de «sumamente satisfecho» a «sumamente
insatisfecho»), comodidad (3 items; puntuacion 1-7, de
«sumamente facil» a «sumamente dificil») y satisfaccion
global con la medicacion (3 items; 2 items puntuacion
1-5 [de «confianza absoluta» a «ninguna confianza»] y
un item puntuacion 1-7 [de «sumamente satisfecho» a
«sumamente insatisfecho»])'”. Los pacientes completaron
el cuestionario durante la visita de estudio y los resulta-
dos se representaron como distribucion de la proporcion de
pacientes en cada categoria.

Los médicos valoraron mediante una escala Likert (la
satisfaccion se puntudé de «mucho» a «nada») 5 dominios
relacionados con el tratamiento: mejora de los sintomas,
de la afectacion emocional y del cumplimiento, satisfac-
cion con el vehiculo y satisfaccion global. Los resultados se
mostraron como distribucion de frecuencia.

Se realizé un analisis descriptivo de las variables de estu-
dio. Las variables continuas se describieron mediante media,
desviacion estandar (DE) y mediana, mientras que las varia-
bles categoricas fueron descritas mediante nimero de casos,
porcentaje y distribucion de frecuencia. Los analisis esta-
disticos se realizaron con el software SAS para Windows,
version 9,2.

Durante el periodo de octubre de 2017 a marzo de 2018, se
incluyé un total de 446 sujetos, de los cuales 439 comple-
taron el estudio. La edad media + DE fue 49,5 + 14,5 ahos y
la duracion media de la psoriasis fue de 14,8 £ 13,6 anos. El
57,2% de los pacientes fueron hombres (tabla 1).

Caracteristicas demograficas y clinicas de la pobla-
cion de estudio

Edad (afios), media (DE) 49,5 (14,5)
Mediana 48,0
Sexo, n (%)
Varén 253 (57,2)
Mujer 189 (42,8)
Duracion psoriasis (afios), media (DE) 14,8 (13,6)
Mediana 12,0
Episodios en los ultimos 6 meses, media (DE) 2,8 (2,0)
Mediana 2,0
Tratamientos previos, n (%)
Sistémico 23 (3,7)
Fototerapia 12 (2,0)
Topicos 577 (94,3)
Corticoides topicos 348 (60,3)
Combinacion fija Cal/BD 189 (32,8)
Inmunosupresores topicos 13 (2,3)
Otros tratamientos topicos 18 (3,1)
Emolientes 9 (1,6)
Tratamiento en el ultimo brote, n (%)
Sistémico 16 (4,2)
Fototerapia 2 (0,5)
Tratamiento topico 359 (95,2)
Corticoides topicos 145 (40,4)
Combinacion fija Cal/BD 118 (32,9)
Inmunosupresor topico 4 (1,1)
Otros tratamientos topicos 89 (24,8)
Emolientes 3(0,8)
Principales comorbilidades, n (%)
Hipertension 69 (15,5)
Dislipidemia 52 (11,7)
Diabetes 28 (6,3)
Trastornos mentales y del comportamiento 25 (5,6)
Enfermedades del aparato digestivo 24 (5,4)
Obesidad 19 (4,3)
Otras afectaciones dermatologicas 17 (3,8)
Alteraciones cardiacas 16 (3,6)
Artropatias 16 (3,6)

Durante los 6 meses previos al inicio del tratamiento, el
94,3% de las medicaciones recibidas para la psoriasis por los
pacientes fueron terapias topicas, el 3,7% terapias sistémi-
cas y el 2,0% fototerapia. Dentro de la terapia topica, el
60,3% de los tratamientos recibidos fueron corticosteroides
topicos. En el dltimo brote, el 95,2% de las medicaciones
fueron tratamiento topico, el 4,2% tratamiento sistémico y
el 0,5% fototerapia. Las comorbilidades mas frecuentes fue-
ron: hipertension (15,5%), dislipidemia (11,7%) y diabetes
(6,3%) (tabla 1).

Cuando se analizd el dominio de eficacia del cuestionario
TSQM-9, se observo que el 84% de los pacientes se mos-
traron entre «satisfechos» y «sumamente satisfechos» con
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Figura 1

Satisfaccion de los pacientes con el tratamiento con Cal/BD en espuma cutanea. En la figura se muestra la distribucion

de las respuestas del cuestionario TSQM-9 agrupadas en los dominios: A) eficacia, B) comodidad y C) satisfaccion global.

la capacidad de Cal/BD en espuma de prevenir o tratar su
psoriasis (31,7% «satisfechos», 39,6% «muy satisfechos»
y 12,7% «sumamente satisfechos»). Resultados similares
se obtuvieron con la capacidad de Cal/BD en espuma
de aliviar los sintomas de la psoriasis: el 84,4% de los
pacientes se mostraron entre «satisfechos» (36,1%), «muy
satisfechos» (36,7%) y «sumamente satisfechos» (11,6%).
Finalmente, el 82,8% de los pacientes se mostraron
entre «satisfechos» (34,8%), «muy satisfechos» (36,2%)
y «sumamente satisfechos» (11,8%) con el tiempo que
tarda Cal/BD en espuma en ejercer su accion terapéutica
(fig. 1A).

La mayoria de los pacientes valoraron la aplicacion de
Cal/BD en espuma como «facil» o «muy facil» para los 3

items del dominio de comodidad. El 91,8% clasificé la apli-
cacion del Cal/BD en espuma entre «facil» y «<sumamente
facil», el 93,9% lo hizo para la planificacion del uso del
medicamento y el 89,9% para el seguimiento de la posologia
marcada por el médico (fig. 1B).

Asimismo, el grado de satisfaccion y confianza global
con el medicamento obtuvo tasas de satisfaccion ele-
vadas. El 75,3% de los participantes manifestaron entre
«mucha» y «absoluta confianza» en que el tratamiento
con Cal/BD en espuma es bueno para ellos. Resultados
similares se obtuvieron con la confianza de que las ven-
tajas del medicamento superan las desventajas, con el
75,4% de los pacientes entre «muy» y «totalmente» con-
vencidos de este atributo. Por ultimo, la satisfaccion
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Figura 2  Satisfaccion de los médicos con el tratamiento con Cal/BD en espuma cutanea. En la figura se muestra la distribucion

de las respuestas de la escala Likert para los dominios: mejora de sintomas, mejora de la afectacion emocional, mejora del

cumplimiento, satisfaccion con el vehiculo y satisfaccion global.

global con el medicamento resulté en el 85% de pacientes
considerados «satisfechos» (26,5%), «muy satisfechos»
(45,8%) y «<sumamente satisfechos» (12,7%) (fig. 1C).

Satisfaccion de los médicos con calcipotriol
y dipropionato de betametasona (Cal/BD) en
espuma

Un total de 88 médicos completaron la escala Likert de
5 puntos sobre su satisfaccion con el tratamiento segln la
experiencia de los pacientes reclutados. Para ello, tuvieron
en cuenta la historia clinica del paciente, el cuestionario
TSQM-9, la evolucion de la gravedad de la psoriasis tras el
tratamiento y los tratamientos topicos previamente recibi-
dos.

EL 85,3% de los médicos valoraron que Cal/BD en espuma
mejora «mucho» (48,2%) o «bastante» (37,1%) los sintomas
de los pacientes. Respecto a la mejora de la afectacion emo-
cional, el 75,3% de los médicos reportaron que sus pacientes
habian mejorado entre «<mucho» y «bastante». Asimismo, el
93,2% de los médicos percibieron como «muy bueno» (50,6%)
y «bastante bueno» (42,6%) el cumplimiento terapéutico
con el producto por parte de sus pacientes. Finalmente,
el 40,9% de los médicos entrevistados se mostraron «muy
satisfechos» con el vehiculo (espuma) y el 86,9% se mostra-
ron entre «muy satisfechos» (50,7%) y «bastante satisfechos»
(36,9%) en cuanto a la satisfaccion global con el producto
(fig. 2).

Discusion

El consenso Delphi realizado por el grupo nacional de psoria-
sis en el aino 2012 establecié como principales factores que
incrementan la adherencia al tratamiento topico la eficacia,
la comodidad y la frecuencia de aplicacion, asi como las
caracteristicas galénicas y organolépticas del vehiculo'®. En
definitiva, todos estos parametros remarcan la importancia
de la satisfaccion de los pacientes con el tratamiento para
asegurar la adherencia al mismo y mejorar la calidad de vida
relacionada con la salud'®. El objetivo de este estudio fue

conocer el grado de satisfaccion con el nuevo tratamiento
de Cal/BD en espuma por parte de los pacientes y los
médicos en el contexto de la practica clinica habitual en
Espana.

Los resultados del dominio de eficacia del cuestionario
TSQM-9 mostraron una proporcion del 84% de pacientes cla-
sificados de satisfechos a sumamente satisfechos para la
capacidad del producto de prevenir o tratar la psoriasis,
del 84,4% para el alivio de los sintomas y del 82,8% para
el tiempo de accion del producto. Esta valoracion de la
eficacia concuerda con los resultados observados en estu-
dios previos. Por ejemplo, el beneficio de Cal/BD en espuma
en el tratamiento de la psoriasis se ha demostrado previa-
mente, en diferentes estudios aleatorizados, mediante la
mejora de parametros como el modified Psoriasis Area and
Severity Index (mPASI) o la obtencion del éxito terapéutico
(PGA 0/1)>'219_ La alta satisfaccion de los pacientes con
la capacidad de Cal/BD en espuma de aliviar los sintomas
estd también en consonancia con estudios que muestran
el alivio del picor®'" y la mejora de la puntuacion clinica
global que produce el tratamiento'®. Cabe remarcar que
la mejora del picor esta intimamente ligada a la calidad
de vida, debido al impacto que tiene en factores como
pérdida de suefio y productividad?’. La alta satisfaccion con
la rapidez de accion esta en linea con los resultados observa-
dos en estudios previos, donde Cal/BD en espuma produjo
una reduccion notable del picor en el dia 3 de aplicacion
y que resulté en un 83,5% de los pacientes con reduccion
del picor del 70% en la semana 4'°. Los resultados de este
dominio concuerdan también con los del estudio PSO-ABLE,
donde el 88,3% de los pacientes percibieron el tratamiento
en espuma como mas eficaz que las modalidades de trata-
miento previas'?. En definitiva, los resultados de eficacia son
coherentes con los reportados previamente y de marcada
importancia, dado que este es el determinante principal en
la satisfaccion con el tratamiento® 82!,

La importancia del dominio de comodidad radica en que
es un factor estrechamente relacionado con la adheren-
cia. Se ha observado que los atributos mejor valorados
en los tratamientos topicos son que presenten una tex-
tura no grasa, que sean faciles de extender y que no
manchen?. Por tanto, las altas tasas de satisfaccion con
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la comodidad observadas en este estudio podrian deberse
a la valoracion positiva de alguna de estas caracteristicas.
Los resultados de comodidad concuerdan con un estudio
observacional en que un 88,6% de los pacientes conside-
raban como facil/bastante facil la aplicacion de Cal/BD
en espuma’, y con los resultados del estudio PSO-ABLE
donde un 76,5% de los pacientes tratados con Cal/BD en
espuma valoraron el tratamiento como facil de aplicar'?.
Por otra parte, pese a que las formulaciones en gel y
espuma de Cal/BD mostraron tasas de preferencia simila-
res en otro estudio, los pacientes apuntaron a la sensacion
reconfortante e inmediata de alivio como beneficios de la
espuma’*.

El grado de confianza en el tratamiento fue también muy
elevado, con una alta proporcion de pacientes que manifes-
taron mucha/absoluta confianza en que el tratamiento seria
bueno para ellos, en las ventajas de este y con una alta satis-
faccion global. Estos resultados son coherentes con la alta
satisfaccion con los dos dominios previos (eficacia y como-
didad) que probablemente se relacionaran con una mayor
adherencia al tratamiento.

En general, en este estudio se muestra que los resulta-
dos de la practica clinica reportados respaldan los obtenidos
en ensayos clinicos como PSO-ABLE, que mostraron la pre-
ferencia del 83,7% de los pacientes por Cal/BD en espuma
respecto a otras terapias topicas previas, considerandola
mas eficaz (88,3%), mas facil de aplicar (76,5%) y con mejor
tolerabilidad (81,0%)'2.

Otro aspecto relevante que contribuye a la adheren-
cia es una adecuada comunicacion médico-paciente que
lleve a la toma de decisiones conjuntas®. Por tanto, se
debe intentar que las valoraciones de médicos y pacien-
tes se encuentren alineadas. En este sentido, una de las
novedades de este estudio es que tiene en cuenta la opi-
nion de los médicos y no solo la de los pacientes. Los
resultados de la escala Likert para la valoracion de los
médicos mostraron, a nivel general, la concordancia entre
la percepcion de médicos y pacientes sobre los diferentes
atributos del producto. Por ejemplo, la satisfaccion con la
capacidad de mejora de los sintomas, con el vehiculo y
la satisfaccion global fueron muy elevadas, en linea con
lo reportado por los pacientes en el cuestionario TSQM-9.
Cabe destacar que la capacidad de Cal/BD en espuma de
mejorar el cumplimiento fue el dominio mejor valorado.
Como comentamos anteriormente, esta alta percepcion del
cumplimiento es probablemente consecuencia de la alta
satisfaccion de los pacientes con la eficacia y comodidad
del producto. Ademas, cabe remarcar por su importancia la
mejora de la afectacion emocional reportada por los médi-
cos, debido a la marcada afectacion psicosocial que tiene
esta enfermedad?®.

Las principales limitaciones de este estudio son que no
se estudid la adherencia al tratamiento y que los resultados
de satisfaccion no se evaluaron en funcion de la duracion
del tratamiento con Cal/BD, el tratamiento previo adminis-
trado, etc.

Conclusiones

En este estudio se muestra, por primera vez, que los pacien-
tes valoraron la eficacia y comodidad de Cal/BD en espuma

cutanea en comparacion con los tratamientos previos como
muy satisfactoria, en concordancia con la valoracién positiva
que recibié por parte de los médicos en la mejora de sin-
tomas, afectacion emocional y cumplimiento terapéutico.
Esta percepcion favorable de los distintos atributos del pro-
ducto podria conllevar a una mejora en la adherencia en la
practica real.
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