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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad, la seguridad, la calidad de vida y la sa-
tisfaccién de pacientes con psoriasis palmo-plantar (PP) no pustulosa tra-
tados con espuma de calcipotriol y betametasona dipropionato (Cal/BD).
Material y métodos: Estudio observacional, prospectivo. Se incluyeron
pacientes adultos con diagnéstico de psoriasis no controlada con afec-
tacion PP para los que estuviera indicado iniciar tratamiento tépico
con Cal/BD. Las variables recogidas fueron: demogréficas (sexo y
edad), antropométricas (indice de masa corporal (IMC)), relacionadas
con la patologia (Body Surface Area (BSA) categorizado como <10%
o bien 210%) y relacionadas con el tratamiento (tratamientos far-
macoldgicos previos).

Para evaluar la efectividad y la seguridad del tratamiento se empleé el
Palmoplantar Psoriasis Area Severity Index (PPASI) y el Physician’s Global
Assessment (PGA), y se recogio la incidencia y gravedad de los efectos
adversos. Para valorar la calidad de vida se utilizo el Dermatology Life
Quality Index (DLQI), asf como el Treatment Satisfaction Questionnaire
for Medication (TSQM-14) para valorar la satisfaccion del paciente con

el tratamiento a las 4 semanas. Las variables de efectividad y de calidad
de vida se evaluaron al inicio y a las 4 semanas de tratamiento, calcu-
landose la diferencia en términos absolutos entre ambas.

Resultados: Se incluyeron 19 pacientes (11 mujeres) con una edad
de 59 (RIQ 11,4) afios y un IMC de 25,9 (RIQ 6,0) kg/m?, todos ellos
con un BSA <10%, previamente pretratados con tratamientos t6-
picos (74%; 14/19), acitretino (48%; 9/19) e inmunosupresores
(26%; 5/19), entre otros.

La mediana de reduccion de PPASI fue de 3,6 (RIQ 7,8) (p=0,0284),
mientras que la mediana de reduccién del PGA fue de 1,0 (RIQ 2,0)
(p=0,0047). Ninguin paciente presenté reacciones adversas relaciona-
das con el tratamiento. La mediana de reduccion del DLQI fue de 3,0
(RIQ 4,0) (p=0,1592). La satisfaccién global del paciente fue de 76,9
(RIQ 32,2) sobre 100.

Condlusiones: La espuma de Cal/BD para administracion topica en pa-
cientes con psoriasis PP demuestra ser efectiva y segura, obteniendo un
buen resultado en términos de satisfaccion global del paciente con la
medicacion, sin demostrarse diferencias en términos de calidad de vida.

Palabras clave: Psoriasis/tratamiento farmacolégico, resultados en salud, resultados reportados por los pacientes.

Effectiveness, safety, quality of life and satisfaction
of patients with palmo-plantar psoriasis treated with

calcipotriol and betametasone foam
SUMMARY

with a median of 59 (IQR 11.4) years old and
a BMI of 25.9 (IQR 6.0) kg/m2. All the patients
showed a BSA <10% and were previously
treated with topical treatments (74%; 14/19),
acitretin (48%; 9/19) and immunosuppressants

Objective: To evaluate effectiveness, safety,
quality of life and satisfaction of patients
with non-pustular palmo-plantar (PP) pso-
riasis treated with calcipotriol and betame-
thasone (Cal/BD) foam.

Material and methods: Observational, prospec-
tive study. We included adult patients with a
diagnosis of uncontrolled PP psoriasis in which
topical treatment was indicated. Demographic
(sex and age), anthropometric (body mass
index (BMI)), related to the pathology (Body
Surface Area (BSA) categorized as <10% or
=210%) and related to the treatment (previous
pharmacological treatments) variables were

studied. To evaluate effectiveness and safety of
the treatment, Palmoplantar Psoriasis Area Se-
verity Index (PPASI) and Physician’s Global
Assessment (PGA) were used, and the inci-
dence and severity of the adverse effects were
collected. To assess quality of life, Dermatology
Life Quality Index (DLQI) was used, as well as
Treatment Satisfaction Questionnaire for Me-
dication (TSQM-14) to assess patient satisfac-
tion with treatment at the 4" week. The
variables of effectiveness and quality of life
were evaluated at the beginning and at 4t
week of treatment, calculating the difference
in absolute terms between them.

Results: We included 19 patients (11 women)

(26%; 5/19), among others.

The median reduction in PPASI was 3.6 (IQR
7.8) (p=0.0284), while the median reduction
in PGA was 1.0 (IQR 2.0) (p=0.0047). No pa-
tient presented adverse reactions related with
the medication. The median reduction in DLQI
was 3.0 (IQR 4.0) (p=0.1592). The overall sa-
tisfaction of the patient was 76.9 (IQR 32.2)
over 100.

Conclusion: Cal/BD foam for topical adminis-
tration in patients with PP psoriasis shows to
be effective and safe, obtaining a good result
in terms of overall patient satisfaction with the
medication, without obtaining differences in
terms of quality of life.

Key words: Psoriasis/drug therapy, treatment outcome, patient reported outcome measures.
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INTRODUCCION

La psoriasis en una enfermedad sistémica cutanea inflama-
toria crénica caracterizada por una alteracion de la res-
puesta inmune, con una pérdida del balance entre la
produccién de citoquinas proinflamatorias y antiinflamato-
rias'2. La psoriasis palmo-plantar (PP) en placas se localiza
en las palmas de las manos y en las plantas de los pies y se
caracteriza por presentarse como dreas eritematosas desca-
madas o engrosadas con o sin presencia de pustulas?. Entre
un 6y un 17% de los pacientes con psoriasis presentan este
tipo de afectacion®, presentando un mayor grado de dis-
capacidad, en parte a causa del deterioro de la movilidad
por afectacion de las plantas de los pies, y una peor percep-
cion de la calidad de vida en relacion a los pacientes con
psoriasis en placa con lesiones en otras localizaciones*®.

En este contexto, los objetivos del tratamiento de la pso-
riasis PP son tanto el control de la afectacion cutanea, como
el control de la inflamacion sistémica a largo plazo y la pre-
vencién de la apariciéon y progresion de las comorbilidades
sistémicas.

La terapia topica y la fototerapia son las primeras lineas
de tratamiento de la psoriasis PP. Sin embargo, en ocasiones
es necesario recurrir a la utilizacién de tratamientos sistémi-
cos, como los retinoides o los inmunomoduladores, que tie-
nen asociado un perfil de toxicidad que limita su utilizacion,
0 como los agentes biolégicos, con un importe econémico
muy elevado. Por estos motivos resulta necesaria la optimi-
zacion de las primeras lineas, reservando los inmunomodu-
ladores y los farmacos bioldgicos para los pacientes no
respondedores.

En el caso de la psoriasis PP, la evidencia disponible en
esta poblacion es limitada y se describe una elevada varia-
bilidad en la respuesta al tratamiento*7-°.

La combinacion de calcipotriol 0,05 mg con betameta-
sona dipropionato 0,5 mg por gramo de especialidad, esta
comercializada en nuestro pais en forma de pomada y de
espuma, empleandose tradicionalmente en el tratamiento
de la psoriasis'''3, tal y como se refleja en la gufa clinica del
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)'4,
en la que se indica el tratamiento con esta combinacion,
siempre y cuando la monoterapia con corticoides o la utili-
zacion de alquitranes, ambos administrados de forma t6-
pica, no haya sido efectiva, habiéndose planteado la
hipotesis de que puedan presentar efectos aditivos o sinér-
gicos's. También la adaptacion de la Guia Clinica Cana-
diense de 2016 reconoce esta combinacién como una
opcién de tratamiento en primera linea en psoriasis mode-
rada con grado de recomendacién A'e.

En una revision sistematica realizada por Yan et al.'” se
evalud la eficacia y la seguridad de la administracion topica
de calcipotriol y betametasona dipropionato en combina-
cion. Dicha revision incluy6 diez ensayos clinicos aleatoriza-
dos con més de 6.590 pacientes con psoriasis en los que se
comparaba la monoterapia con calcipotriol o bien con be-
tametasona respecto a la asociacién de ambos principios
activos en una Unica formulaciéon, demostrandose una
mayor eficacia de la combinacion con un aceptable perfil
de seguridad.

Sin embargo resulta necesaria la utilizacion de los pa-
tient reported outcome measures (PROMs) con el fin de eva-
luar, ademas de los resultados en salud del tratamiento en
psoriasis de localizacion PP, la percepcion del paciente res-
pecto a su tratamiento en términos de mejora de la calidad

de vida o de satisfaccion con el tratamiento, con la finalidad
de personalizar la asistencia en funcion de las necesidades
de atencion clinica de cada paciente.

Asi pues, el presente estudio se plante6 con el objetivo
principal de evaluar la efectividad, la seguridad, la calidad
de vida y la satisfaccién de pacientes con psoriasis PP trata-
dos con espuma de calcipotriol y betametasona dipropio-
nato (Cal/BD) para administracion topica.

MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo descriptivo llevado a cabo en dos hos-
pitales generales universitarios publicos durante el periodo
comprendido entre marzo y julio del afio 2019. Se incluye-
ron pacientes diagnosticados de psoriasis en placa con afec-
tacion PP no controlada que recibieron tratamiento topico
con Cal/BD en espuma.

Se incluyeron pacientes adultos mayores de 18 afios
diagnosticados de psoriasis en placa con afectacion PP no
controlada para los que estuviera indicado iniciar, segun las
guias de practica clinica, tratamiento tdpico con Cal/BD.

Se excluyeron aquellos pacientes diagnosticados de pso-
riasis pustulosas o eritrodérmicas, o bien que presentasen
placas en otras localizaciones distintas a palmas y plantas,
asi como aquellos que hubiesen recibido tratamiento sisté-
mico o tépico en las dos semanas previas al inicio de trata-
miento con Cal/BD.

Los pacientes que cumplian los criterios de inclusiéon y
ninguno de los criterios de exclusion se incluyeron en el es-
tudio de forma consecutiva, en el mismo orden en el que
se les prescribié el tratamiento con Cal/BD.

El seguimiento clinico de los pacientes en tratamiento
incluidos en el estudio se realizd durante 4 semanas.

Se recogieron variables demogréficas (sexo y edad), an-
tropométricas (indice de masa corporal (IMC)), relacionadas
con la patologia (antecedentes familiares de psoriasis, ha-
bito tabaquico, comorbilidades, tiempo desde el diagnéstico
de la patologia, localizacion de las lesiones (sélo palmas,
solo plantas o ambos) y el Body Surface Area (BSA), cate-
gorizado como <10% o bien 210%) y relacionadas con el
tratamiento (tratamientos farmacoldgicos previos al inicio
del tratamiento con Cal/BD), todas ellas recogidas al inicio
del tratamiento con Cal/BD.

La presentacion evaluada en el presente estudio fue Ens-
tilar®, cuya composiciéon es calcipotriol monohidrato 0,05
mg con betametasona dipropionato 0,5 mg por gramo de
especialidad en espuma cutanea, comercializada por el la-
boratorio Leo Pharma®, con indicaciéon en adultos con pso-
riasis vulgaris para administracion tépica una vez al dia'e.

La efectividad se valoro a través de Palmoplantar Pso-
riasis Area Severity Index (PPPASI; resultado cuantitativo de
0 a 72)'° y del Physician’s Global Assessment (PGA; resul-
tado cuantitativo de 0 a 4)°.

La seguridad del tratamiento se describi6 en términos de
incidencia y gravedad de los efectos adversos a las 4 semanas
de tratamiento segun clasificacion de la Common Terminology
Criteria for Adverse Events (CTCAE) version 5.020.

En el caso de presentarse algun evento adverso, se eva-
lué la relacion causal a través del algoritmo de Naranjo?'.

La calidad de vida se evalu¢ a través del Dermatology
Life Quality Index (DLQ), resultado cuantitativo de 0 a 30)22
y la satisfaccion a través del Treatment Satisfaction Ques-
tionnaire for Medication (TSQM-14, resultado cuantitativo
de 0 a 100)23.
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La version abreviada del cuestionario TSQM-14 consta de
14 items divididos en cuatro dominios: eficacia (3 items: “tra-
tamiento o prevencién”, “alivio de los sintomas” y “rapidez de
accion” con puntuaciones de 1 a 7 [de “sumamente insatisfe-
cho/a” a "sumamente satisfecho/a"]); efectos adversos (cinco
ftems: “presencia de efectos adversos” con puntuacion 0 o 1
[“no”/"si"], “molestia de los efectos adversos” con puntuacio-
nes de 1 a5 [de “molestias excesivas” a “ninguna molestia”]y
“salud fisica y capacidad de funcionamiento”, “capacidad
mental” y “satisfaccion general” con puntuaciones de 1 a 5
[de “muchisimo” a “nada”]; comodidad (tres items: “facilidad
de uso” y “facilidad de planificacion” con puntuaciones de 1 a
7 [de “sumamente dificil” a “sumamente facil”] y “facilidad
seguimiento de la posologia” con puntuaciones de 1 a 7 [de
“nada practico” a “sumamente practico”]); y por ultimo, satis-
faccion global con la medicacion (tres items: “confianza en el
farmaco” con puntuaciones de 1 a 5 [de “ninguna confianza”
a "confianza absoluta”], “confianza en las ventajas farmaco”
con puntuaciones de 1 a 5 [de “nada convencido” a “total-
mente convencido”]y “satisfaccién global” con puntuaciones
de 1 a7 [de “sumamente insatisfecho/a” a “sumamente satis-
fecho/a"])?4.

La efectividad y la calidad de vida se evaluaron al inicio
y a las 4 semanas de tratamiento, calculandose la diferencia
en términos absolutos entre ambas, mientras que la satis-
faccién se evalud Unicamente a la semana 4 de tratamiento.

Los resultados de las variables categéricas se describie-
ron a través de frecuencias (%) y se compararon a través de
la Chi de Pearson. Los resultados de las variables cuantita-
tivas se describieron a través de medias e intervalos de con-
fianza (IC95%) en el caso de que fueran normales, siendo
previamente confirmado este supuesto a través del test de
normalidad de Shapiro-Wilk, y a través de medianas y ran-
gos intercuartilicos (RIQ) en el caso de que fueran no nor-
males. Sus resultados se compararon a través de T de
Student, U de Mann-Whitney, ANOVA o través de Kruskal
Wallis. El analisis estadistico se realizé6 mediante el paquete
estadistico STATA v13.0.

Las variables relacionadas con la efectividad y la sequri-
dad del tratamiento se recogieron a partir de los cuestiona-
rios cumplimentados por los facultativos cuyos resultados
se registran en la historia clinica informatizada (Orion Clinic®
v.11 EVERIS BPO S.L.U), mientras que las variables de calidad
de vida y satisfaccion se recogieron a partir del resultado de
los cuestionarios cumplimentados por los pacientes.

El presente estudio se llevé a cabo en consonancia con
el cédigo ético de la Organizacion Mundial de la Salud sobre
estudios con humanos (Declaraciéon de Helsinki). Todos los
pacientes participantes fueron informados debidamente y
cumplimentaron y firmaron el consentimiento informado.
Los investigadores asignaron un cédigo de identificacion a
cada uno de sus pacientes para asf mantener la confiden-
cialidad de los datos (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
derechos digitales). El proyecto fue aprobado por el Comité
de Etica de la Investigacion con medicamentos del hospital.

RESULTADOS

Se incluyeron 19 pacientes (11 mujeres), realizandose en
todos ellos las evaluaciones correspondientes en la semana
0y 4, por lo que no se produjo ninguna pérdida de segui-
miento ni abandono precoz del tratamiento con Cal/BD en
espuma.

Los pacientes incluidos presentaron una mediana de
edad de 59 (RIQ 11,4) anos y un IMC de 25,9 (RIQ 6,0)
kg/mz, el 11% (2/19) de los cuales con antecedentes fami-
liares de psoriasis. El 53% (10/19) de los pacientes eran fu-
madores y el 21% (4/19) exfumadores en el momento de
la inclusién en el estudio, presentando el 84% comorbilida-
des (16/19): dislipemia 47% (9/19), hipertension arterial
26% (5/19), ansiedad 26% (5/19), apnea del suefo 15%
(3/19) entre otras. La mediana de tiempo desde el diagnos-
tico de la psoriasis fue de 4,5 (RIQ 4,4) anos, presentando
todos ellos afectacion en palmasy plantas y un BSA <10%.

En relacién al tratamiento previo del paciente, el 74%
(14/19) recibieron otros tratamientos tdpicos, el 48% (9/19)
acitretino y el 26% (5/19) inmunosupresores entre otras op-
ciones de tratamiento.

En las figuras 1 a 3 se muestra la evolucion del PPASI,
del PGA y del DLQI a la semana 0y a la semana 4 de trata-
miento.

En términos de efectividad, el tratamiento con Cal/BD en
espuma produjo una mediana de reduccién en el PPASI de 3,6
(RIQ 7,8) puntos y una reduccion del PGA de 1,0 (RIQ 2,0)
punto. En ambos casos se alcanzaron diferencias estadistica-
mente significativas entre las medianas de valores de efectivi-
dad obtenidas en la semana 0y 4 (p=0,0284 y p=0,0047).

Dos de los pacientes incluidos (10,5%) reportaron haber
presentado efectos adversos, que fueron prurito y sequedad
de la piel. El facultativo responsable aplicé el algoritmo de
Naranjo, obteniendo una calificacion numérica de cero en
ambos casos, por lo que las causalidades de los efectos ad-
versos se categorizaron como dudosos, atribuyéndose a la
patologia de base y no al tratamiento en estudio.

En términos de calidad de vida el tratamiento produjo
una mediana de reduccion en el DLQI de 3,0 (RIQ 4,0) pun-
tos. En este caso no se alcanzaron diferencias estadistica-
mente significativas entre la mediana de valores de calidad
de vida obtenidas en la semana 0y 4 (p=0,1592).

En la tabla 1 se detallan los resultados de efectividad del
tratamiento y de calidad de vida en la semana O y en la se-
mana 4 de tratamiento.

La mediana de satisfaccion con el tratamiento con
Cal/BD en espuma valorada a través del cuestionario TSQM-
14 fue de 76,9 (RIQ 32,2). En la figura 4 se detallan los re-
sultados de los pacientes incluidos desglosados en funcion
de las diferentes areas evaluadas a través del TSQM-14 (efi-
cacia, efectos adversos, comodidad y satisfaccién global con
la medicacion).

DISCUSION

La mayoria de los pacientes con psoriasis leve-moderada
manejan su enfermedad con terapias topicas. Sin embargo,
la adherencia al tratamiento tépico sigue siendo un desafio.
Los vehiculos en espuma para administracién tépica son al-
ternativas innovadoras a las cremas y unglentos: se extien-
den facilmente sobre grandes areas de la piel y no dejan
restos grasos tras la aplicacion?®.

A través de la utilizacion de la espuma de Cal/BD nuestros
pacientes presentaron una reduccion en el PPASI a las 4 se-
manas de 3,6 puntos, lo que supone una reducciéon porcen-
tual del 37% en este marcador respecto al inicio de
tratamiento. Segun la revision bibliografica realizada, no se
dispone de referencias previas en las que se evalle la efecti-
vidad de la espuma de Cal/BD en pacientes con psoriasis PP
en términos de PPASI. En la revisién sistematica publicada por
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Yan et al.'” a partir de diez ensayos clinicos y
con resultados acumulados de 4.628 pacientes

Figura 1. Evolucion del PPASI a la semana 0 y a la semana 4 de trata-
miento con Cal/BD en espuma

con psoriasis vulgaris de cualquier localizacion
con Psoriasis Area Severity Index (PASI) basales 30,0
=7,8, las reducciones del PASI a la semana 4

fueron de entorno al 70%, resultados dificil- 25,0

mente comparables con los obtenidos en el pre- 500

sente trabajo en términos de PPASI. = '
Segun los estudios publicados es esperable &€ 159

una incidencia de efectos adversos relacionados &

con la utilizacion de esta combinacion de far- 10,0

macos de entre un 14 y un 3,1%?2, de entre

ellos los mas destacables las reacciones cuta- 5.0

neas en el sitio de administracién'®. En nuestra
poblacién de 19 pacientes, seria esperable en-
contrar entre tres y ningun paciente con efectos
adversos, lo cual resulta concordante respecto
a nuestros resultados, en los que dos pacientes
reportaron haber presentado efectos adversos,
gue segun el algoritmo de Naranjo, se catego-
rizaron como dudosos, atribuyéndose la presen-
cia de ambos a la patologia de base y no al
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PPASI: Palmoplantar Psoriasis Area Severity Index.

Figura 2. Evolucion del PGA a la semana 0 y a la semana 4 de tra-
tamiento con Cal/BD en espuma

tratamiento en estudio. 5

En el ensayo clinico fase Il PSO-FAST pu- 4,5
blicado por Leonardi et al.2’ se comparé la ca- 4
lidad de vida en 426 pacientes con psoriasis 35

vulgaris de cualquier localizacién en trata- 3

miento con calcipotriol 0,05 mg y betameta- é 25
sona dipropionato 0,64 mg por gramo de a 5
especialidad en espuma comparada con la ad- 15
ministracion del vehiculo de la misma especia- 1
lidad sin los principios activos incorporados, 05
evaluada a las 4 semanas de tratamiento. Los ’0

resultados mostraron una reduccion del DLQI
de 7 puntos en el grupo de pacientes tratado
con Cal/BD frente a una reduccion de 4,4 pun-
tos en el grupo tratado con el vehiculo sin
principios activos (p<0,001).

Sin embargo, nuestros resultados si fue-
ron muy similares a los obtenidos en el estu-
dio PSO-ABLE publicado por Griffiths et al.28

>
¢
>
>
é
fe
»
>

]
»
»
»
»
>

E

N
w
N
Ul
[e)}
~

8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19
Pacientes
oSemana0 X Semana 4

PGA: Physician’s Global Assessment.

Figura 3. Evolucion del DLQI a la semana 0 y a la semana 4 de trata-
miento con Cal/BD en espuma

realizado en 463 pacientes con psoriasis vul- 20
garis de cualquier localizacién en tratamiento 18
con calcipotriol 0,05 mg con betametasona 16
dipropionato 0,5 mg por gramo de especiali- 14
dad administrada en forma de espuma com-  _ 4,
parada con la administracién en forma de g 10
gel, evaluada a las 4, 8 y 12 semanas de tra- o s
tamiento. Los resultados a la semana 4 mos- 6
traron una reduccion de DLQI de 4,3 (DE 4,5) 4
puntos en el grupo tratado con la espuma 5
frente a una reduccion de 3,8 (DE 5,0) puntos o

en el grupo de pacientes tratados con el gel
(p<0,001).

Estas semejanzas con los resultados del es-
tudio PSO-ABLE?8 y las diferencias respecto al
estudio PSO-FAST?” puede deberse a las discre-
pancias en los valores basales entre los diferentes subgru-
pos: el DLQI basal de nuestros pacientes fue de 6 (RIQ 10)
puntos, en el estudio PSO-ABLE?8 fue de 7 (DE 5,2) puntos
mientras que en el estudio PSO-FAST?” fue de 9,9 puntos.

En términos de satisfaccion con el tratamiento, hemos
de destacar el trabajo publicado por Velasco et al.?° en el
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DLQI: Dermatology Life Quality Index.

que se incluyeron a 446 pacientes con psoriasis en placas
en tratamiento con calcipotriol monohidrato 0,05 mg con
betametasona dipropionato 0,5 mg por gramo de especia-
lidad en espuma cutanea en los que se utilizé el TSQM-9
para la evaluacién de esta variable a las 4 semanas del inicio
del tratamiento.
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Tabla 1. Resultados de efectividad del tratamiento y de calidad de vida en la semana 0 y en la semana 4 de tra-
tamiento con Cal/BD en espuma

Diferencia en
términos absolutos
(semana 0 y 4);
mediana (RIQ)

Indicadores Semana 4,

mediana (RIQ)

Semana 0,
G IELERGe))

(n=19)

PPASI 9,8 (10,6) 2,2(9,8) -3,6(7,8) 0,0284
Efectividad

PGA 3,0 (1,0) 2,0(2,0) -1,0(2,0) 0,0047
Calidad de vida DLQI 6,0 (10,0) 1,0 (7,0) -3,0 (4,0) 0,1592

RIQ: rango intercuartilico; PPASI: Palmoplantar Psoriasis Area Severity Index (resultado cuantitativo de 0 a 72); PGA: Physician’s
Global Assessment (resultado cuantitativo de 0 a 4); DLQI: Dermatology Life Quality Index (resultado cuantitativo de 0 a 30);
*: U de Mann-Whitney.

Figura 4. Resultados del TSQM-14 a la semana 4 de tratamiento con Cal/BD en espuma en funcion de las dife-
rentes areas evaluadas: eficacia, efectos adversos, comodidad y satisfaccion global con la medicacién
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TSQM: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication.
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En dicho estudio, al analizar el dominio de eficacia del
cuestionario, se observé que el 84% de los pacientes se
mostraron entre “satisfechos” y “sumamente satisfechos”
con la capacidad de Cal/BD de prevenir o tratar su psoriasis,
el 84% de los pacientes se mostraron entre “satisfechos” y
“sumamente satisfechos” con la capacidad de Cal/BD de
aliviar los sintomas de la psoriasis y el 83% de los pacientes
se mostraron entre “satisfechos” y “sumamente satisfe-
chos” con el tiempo que tarda Cal/BD en ejercer su acciéon
terapéutica. En nuestro caso estos resultados fueron del
63%, 58% y 58%, respectivamente. Estas diferencias po-
drian deberse a diferencias en la situacién clinica basal de
los pacientes tratados en ambos trabajos, hipdtesis que no
podremos confirmar dado que no se detallan en el trabajo
de Velasco et al. los valores basales de PPASI y PGA de los
pacientes incluidos en el estudio, siendo criterio de inclusion
una afectacién de la superficie corporal méaxima del 30%.

La mayoria de los pacientes del estudio de Velasco et al.
valoraron la aplicacién de Cal/BD en espuma como “facil”
o “muy facil”, o bien como “préactico” o “sumamente prac-
tico” para los items del dominio de comodidad. El 92% cla-
sificd la aplicacion del Cal/BD en espuma entre “facil” y
“sumamente facil”, el 94% lo hizo para la planificacién del
uso del tratamiento y el 90% para el seguimiento de la po-
sologfa. En nuestro trabajo estos porcentajes resultaron
también similares: 89%, 95% y 84%, respectivamente, po-
niéndose de manifiesto la comodidad del dispositivo, la
forma farmacéutica y la posologia.

Asimismo, en dicho trabajo la confianza global y el
grado de satisfaccion con el tratamiento obtuvo tasas de
satisfaccion elevadas. El 75% de los participantes manifes-
taron entre “mucha” y “confianza absoluta” en que el tra-
tamiento con Cal/BD en espuma es efectivo para ellos.
Resultados similares se obtuvieron con la confianza de que
las ventajas del tratamiento superaban las desventajas, con
el 75% de los pacientes entre “muy” y “totalmente” con-
vencidos de este atributo. Por ultimo, la satisfaccién global
con el tratamiento resulté en el 85% de pacientes conside-
rados “satisfechos” o “sumamente satisfechos”. Sin em-
bargo, estos resultados fueron inferiores en nuestro estudio,
siendo del 58%, 68% y 63%, respectivamente. Estos resul-
tados son coherentes con los resultados del dominio de
efectividad, que probablemente se relacionan con una
mayor adherencia al tratamiento.

Como fortalezas del estudio, hemos de tener en cuenta
gue hasta el momento no existia referencia bibliogréafica al-
guna en la que se evaluara la utilizacién de Cal/BD en es-
puma para el tratamiento de la psoriasis PP en términos no
solo de efectividad y seguridad en practica clinica diaria,
sino también en términos de percepcion del paciente en re-
lacion al tratamiento, evaluada como cambios en la calidad
de vida y en la satisfaccion con el mismo. Esta completa eva-
luacion nos permite poner de manifiesto las ventajas de la
utilizacion de determinados tratamientos desde el punto de
vista del paciente.

Sin embargo, como limitaciones del estudio, el hecho
de realizar un analisis con un nimero reducido de pacientes,
no nos permite discriminar si nuestros hallazgos son debidos
a un factor aleatorio o al propio tratamiento farmacolégico.

CONCLUSION
La espuma de Cal/BD para administracién tépica en pa-
cientes con psoriasis palmo-plantar demuestra ser efectiva

y segura, demostrando diferencias estadisticamente signi-
ficativas en términos de resultados en salud, no pudiendo
llegar a demostrarse que su utilizacion suponga una mejora
de la calidad de vida del paciente, obteniendo un buen re-
sultado en términos de satisfaccion global con la medica-
cion.

Financiacién: Este estudio ha sido financiado por LEO
Pharma S.A. Su contribucion permitié la financiacion de la
redaccion del protocolo de investigacion, siendo ajenos al
diseno del estudio, la recoleccion, el andlisis y la interpreta-
cién de los datos, la redaccion del articulo o la decision de
enviar el articulo para su publicacion.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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