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Preguntas a responder 
 

 ¿Presentan los cuatro medicamentos biológicos una eficacia comparable en 
pacientes adultos con psoriasis en placas de moderada a grave?  

o ¿Alguno de los medicamentos biológicos presenta mayor eficacia en la fase 
de inducción? 

o ¿Alguno de los medicamentos biológicos presenta mayor eficacia en la fase 
de mantenimiento? 

o ¿Alguno de los medicamentos biológicos presenta mayor eficacia en 
pacientes pretratados con los mismos? 

En relación a la eficacia de esquemas de optimización del tratamiento:  

o En pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave con respuesta 
inicial al tratamiento (o en pacientes con enfermedad estable) ¿presentan 
una eficacia comparable los regímenes intermitentes y continuos? 

o En pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave con respuesta 
inicial al tratamiento (o en pacientes con enfermedad estable) ¿son eficaces los 
regímenes con reducción de dosis o ampliación del intervalo posológico? 

 ¿Presentan los cuatro medicamentos biológicos una seguridad comparable en 
pacientes adultos con psoriasis en placas de moderada a grave?  

 ¿Presentan los cuatro medicamentos biológicos una relación coste/eficacia 
comparable en pacientes adultos con psoriasis en placas de moderada a grave?  

 ¿Cuáles deberían ser los criterios de inicio del tratamiento? 

o ¿En pacientes con psoriasis en placas moderada-grave naïve a terapias 
biológicas? 

o ¿En pacientes con psoriasis en placas moderada-grave pretratados con 
terapias biológicas? 

 ¿Cuándo se considera que el tratamiento es eficaz? 

 ¿Cuándo se valorará la eficacia y seguridad tras el inicio del tratamiento? 

 ¿Con qué frecuencia se valorará la eficacia y seguridad en los pacientes en los 
que el tratamiento es inicialmente eficaz? 

 ¿Cuáles deberían ser los criterios de retirada del tratamiento por falta de respuesta? 
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Recomendaciones 
 

Las recomendaciones que se presentan a continuación se han formulado siguiendo la 
metodología propuesta por la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). 

Estas recomendaciones se basan en la mejor información disponible de eficacia, 
seguridad y eficiencia. No obstante, en el caso de que se publique nueva evidencia científica 
relevante en el tratamiento con agentes biológicos en pacientes con psoriasis en placas de 
moderada a grave, este documento de recomendaciones deberá ser sometido a revisión. 

 

Recomendaciones en pacientes adultos con psoriasis en placas moderada-grave en 
tratamiento con agentes biológicos * 

*Se han excluido para la elaboración de estas recomendaciones pacientes con exclusivamente un área con psoriasis o 
única localización de la psoriasis en uñas, palmo-plantar o cuero cabelludo. Otros tipos de psoriasis como psoriasis 
guttata, eritrodérmica, pustular, intertiginosa o inversa no han sido valoradas en este documento. 

 Grado de recomendación

EFICACIA 

Periodo de inducción 

Infliximab presenta mayor rapidez de acción y por tanto podría ser 
valorado en primer lugar para los pacientes con mayor gravedad inicial. 

C 

− La eficacia de ustekinumab 45 mg y adalimumab puede considerarse 
similar en el período de inducción. Por tanto, cualquiera de los dos 
fármacos podría utilizarse en esta fase del tratamiento. 

D 

− La eficacia de adalimumab y etanercept 50mg bisemanal puede 
considerarse similar en el período de inducción. Por tanto, cualquiera 
de los dos fármacos podría utilizarse en esta fase del tratamiento.  

D 

− En el periodo de inducción, ustekinumab 45 mg y etanercept 50mg 
bisemanal no presentan una eficacia similar. 

D 

Periodo de mantenimiento 

La eficacia de infliximab, ustekinumab 45 mg, adalimumab y etanercept 
25 mg/bisemanal puede considerarse similar en el período de 
mantenimiento. Por tanto, cualquiera de los cuatro fármacos podría 
utilizarse en esta fase del tratamiento. 

D 
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Recomendaciones en pacientes adultos con psoriasis en placas moderada-grave en 
tratamiento con agentes biológicos *(Continuación) 

 Grado de recomendación

EFICACIA 

Pacientes pretratados con agentes biológicos 

El tratamiento en segunda línea con agentes biológicos presenta 
beneficios clínicos, sin embargo, no existe evidencia sólida que 
determine el orden de utilización de los mismos. 

B 

Régimen intermitente versus régimen continuo 

En la comparación para cada agente biológico del tratamiento continuo 
frente a regímenes intermitentes de tratamiento, ambos esquemas son 
eficaces. En pacientes con enfermedad estable se podría iniciar un régimen 
intermitente de tratamiento con los agentes con mejores condiciones de uso 
en práctica clínica habitual (etanercept y adalimumab). 

B 

Reducción de dosis y ampliación del intervalo posológico 

Tanto etanercept como adalimumab se consideran los fármacos más 
flexibles a la hora de ajustar el tratamiento tras estabilización de la 
enfermedad y por tanto, los agentes con mejores condiciones de uso en 
práctica clínica habitual.  

En el caso de etanercept es posible reducir la dosis después de la 
estabilización de la enfermedad. Tanto etanercept como adalimumab 
permiten igualmente la ampliación del intervalo posológico con el objeto de 
administrar la dosis mínima efectiva que permita el control de la enfermedad.

√ 

SEGURIDAD 

Los agentes biológicos presentan un perfil de seguridad similar, con 
una incidencia de eventos adversos graves baja. Por tanto, cualquiera 
de los cuatro fármacos podría utilizarse en el tratamiento en el periodo 
de mantenimiento. 

D 

EFICIENCIA 

La terapia biológica más coste-efectiva, independientemente del peso del 
paciente, es etanercept (50 mg semanales), seguida de adalimumab y 
posteriormente infliximab. Ustekinumab (ambas dosis) es el fármaco 
menos coste-efectivo, considerando los precios máximos autorizados y 
teniendo en cuenta únicamente los costes directos. 

D 
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Recomendaciones en pacientes adultos con psoriasis en placas moderada-grave en 
tratamiento con agentes biológicos * (Continuación) 

 Grado de recomendación 

CRITERIOS DE INICIO, MONITORIZACIÓN Y RETIRADA DEL TRATAMIENTO BIOLÓGICO 

Criterios de inicio en pacientes naïve a agentes biológicos 

Adalimumab, etanercept y 
ustekinumab 

Infliximab 

− PASI basal > 10 

− cuestionario de calidad de vida 

−  DLQI > 10 

− Pacientes adultos que no 
responden, tienen 
contraindicada o no toleran 
otras terapias sistémicas 
[incluyendo ciclosporina, 
metotrexato y fototerapia]. 

− PASI basal > 20 

− cuestionario de calidad de vida 

− DLQI > 18 

− Pacientes adultos que no 
responden, tienen 
contraindicada o no toleran 
otras terapias sistémicas 
[incluyendo ciclosporina, 
metotrexato y fototerapia]. 

D 

Criterios de inicio en pacientes pretratados con agentes biológicos 

Falta de respuesta al primer tratamiento con biológicos en la semana  
10 para infliximab y en la semana 16 para adalimumab (fracaso primario). 

A 

Falta de respuesta al primer tratamiento con biológicos en la semana  
24 para etanercept y en la semana 12 para ustekinumab (fracaso primario).

D 

El paciente responde inicialmente al primer tratamiento con biológicos 
pero posteriormente pierde respuesta (fracaso secundario). 

A 

Cuando el tratamiento con el primer agente biológico no es bien 
tolerado o presenta contraindicaciones. 

_ 

Criterios para determinar que el tratamiento es eficaz 

Una respuesta adecuada se define como:  

− reducción del 75 % en la puntuación PASI basal (PASI 75) o  A 

− reducción del 50 % en la puntuación PASI basal (PASI 50) y 
reducción de 5 puntos en la escala de calidad de vida (DLQI) 
desde el inicio del tratamiento. 

D 
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Recomendaciones en pacientes adultos con psoriasis en placas moderada-grave en 
tratamiento con agentes biológicos *(Continuación) 

 Grado de recomendación 

CRITERIOS DE INICIO, MONITORIZACIÓN Y RETIRADA DEL TRATAMIENTO BIOLÓGICO 

Momento de evaluación de la eficacia tras el inicio del tratamiento  

− La evaluación inicial de la eficacia y la seguridad de los agentes 
biológicos debe realizarse en la semana 10 para infliximab y en la 
semana 16 para adalimumab. 

A 

− La evaluación inicial de la eficacia y la seguridad debe realizarse en 
la semana 24 para etanercept y en la semana 12 para ustekinumab. D 

Criterios que determinan la retirada del tratamiento con agentes biológicos por falta de respuesta 

La ausencia de respuesta adecuada al tratamiento en la semana 10 
para infliximab y en la semana 16 para adalimumab determina el criterio 
de retirada de dichos agentes biológicos. 

A 

La ausencia de respuesta en la semana 24 para etanercept y en la semana 
12 para ustekinumab determina el criterio de retirada de los mismos. 

D 

Frecuencia de valoración de la eficacia y la seguridad en los pacientes en los que el 
tratamiento es inicialmente eficaz 

La eficacia y la seguridad, en los pacientes en los que el tratamiento es 
inicialmente eficaz, debería evaluarse cada 3 meses. No obstante, este 
periodo queda sujeto a la práctica clínica habitual. 

D 
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