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AGENTES BIOLÓGICOS PARA EL TRATAMIENTO DE LA PSORIASIS 

 

CONCLUSIONES 

Existe evidencia de alta calidad metodológica acerca de la eficacia a corto plazo del tratamiento 

con agentes biológicos en pacientes con psoriasis en placa moderada a severa con respuesta 

inadecuada a terapia sistémica, fototerapia o contraindicación a alguno de estos últimos. Un 

solo ensayo clínico aleatorizado, que realiza comparaciones directas, y otros basados en 

comparaciones indirectas así como evaluaciones de tecnologías sanitarias, sugieren que el 

infliximab sería el agente más efectivo en la etapa de inducción del tratamiento. La evidencia a 

largo plazo sobre la eficacia del tratamiento con agentes biológicos tanto contra placebo como 

en comparación contra otros agentes sistémicos o fototerapia, es escasa y heterogénea. Las 

guías de práctica clínica, así como diversas políticas de coberturas coinciden en recomendar el 

uso de agentes biológicos en este grupo de pacientes. 

 

 
 

BIOLOGIC AGENTS FOR THE TREATMENT OF PSORIASIS 
 

CONCLUSIONS 

There is high methodological quality evidence on the short-term efficacy of biologic agent 

therapy in patients with moderate to severe plaque psoriasis with inadequate response to 

systemic therapy, phototherapy or contraindication for any of the latter. Just one randomized 

clinical trial conducting direct comparisons and others based on indirect comparisons as well as 

health technology assessments suggest that infliximab would be the most effective agent during 

the treatment induction stage. Long-term evidence on the efficacy of biologic agent therapy 

versus both placebo and other systemic agents or phototherapy is scarce and heterogeneous. 

Clinical practice guidelines as well as several coverage policies agree on recommending the 

use of biologic agents in this group of patients. 
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1. CONTEXTO CLÍNICO 

La psoriasis es una enfermedad autoinmune crónica de la piel que afecta al 2-3% de la 

población mundial. La edad habitual de presentación es entre los 15 y 25 años. La forma más 

frecuente es la psoriasis en placas, también llamada psoriasis vulgar, la cual afecta sobre todo 

los codos, rodillas, cuero cabelludo y región sacra.1,2 Otras formas son la psoriasis pustulosa, 

en gota y la eritrodermia.3  

Para definir la gravedad de la enfermedad en la práctica se utiliza normalmente el porcentaje 

de superficie corporal afectada (BSA, su sigla del inglés body surface area), considerando la 

palma de la mano como un 1% de dicha superficie; o el índice PASI (por sus siglas en inglés 

Psoriasis Area and Severity Index). Este último, valora el eritema, la induración y la 

descamación de las lesiones y las relaciona con el área afectada en cada una de ellas; 

utilizándose el PASI 75 (mejoría igual o superior al 75% del PASI basal), como medida de 

eficacia en los ensayos clínicos. En función de este, se considera psoriasis grave cuando el 

mismo es igual o mayor a 10.2  

Sin embargo, la afectación cutánea objetivable, es en muchos casos insuficiente como criterio 

de gravedad. De hecho se define a la psoriasis como moderada, cuando afecta entre el 5-10%, 

o grave si compromete más del 10% de la superficie corporal, o bien la BSA es inferior pero se 

encuentra localizada en áreas de alta repercusión funcional o de difícil tratamiento tópico.3,4 

Para el manejo de la psoriasis moderada o grave existen diversos tratamientos sistémicos 

aprobados como la fototerapia, la fotoquimioterapia, agentes sistémicos clásicos (ciclosporina, 

metotrexato y acitretina) y agentes biológicos. Estos tratamientos pueden ser empleados solos 

o en combinación.  

Se postula el uso de agentes biológicos de forma individual para la psoriasis en placa 

moderada o grave, en pacientes que no han respondido, tienen intolerancia o contraindicación 

a otros tratamientos sistémicos o a la fototerapia.2, 4 

 

2. TECNOLOGÍA 

Los cuatro agentes biológicos actualmente aprobados por la FDA (por su sigla en inglés: Food 

and Drugs Administration), por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por su sigla del 

inglés European Medicines Agency) y por la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de Argentina para esta indicación son: infliximab, 

etanercept, adalimumab y ustekinumab.5, 17 
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El infliximab es un anticuerpo monoclonal quimérico, humano-murino, que se conjuga con gran 

afinidad con la forma soluble y transmembrana del Factor de Necrosis Tumoral alfa (TNFα), 

inhibiendo su actividad funcional. Para esta patología se administra en dosis de 5 mg/kg en 

infusión endovenosa, repitiéndose la administración a las dos y seis semanas después de la 

primera administración, y luego cada ocho semanas.14  

Etanercept es una proteína dimérica construida genéticamente por fusión del dominio 

extracelular soluble del receptor-2 del factor de necrosis tumoral humano (TNFR2/p75), unido al 

dominio Fc de la IgG1 humana. Para esta indicación se recomienda iniciar el tratamiento con 

50 mg subcutáneo dos veces por semana, durante tres meses y luego continuar con 50 mg por 

semana.15  

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal de inmunoglobulina humana recombinante que se 

une con gran afinidad y especificidad al TNFα soluble y neutraliza su función biológica al 

bloquear su interacción con los receptores p55 y p75 para el TNF de la superficie celular. Se 

recomienda una dosis inicial de 80 mg, seguida por 40 mg administrados semana por medio 

comenzando una semana después de la dosis inicial.16 

El ustekinumab es un anticuerpo monoclonal humano contra la subunidad compartida p40 de la 

interleukina (IL)-12 e IL-23, que previene la unión de ambas IL con el receptor de la cadena IL-

12Rb1. La dosis recomendada en personas de 100 kg o menos es de 45 mg subcutáneo 

administrado en semana cero, cuatro y luego cada 12 semanas, y en sujetos con mayor peso, 

de 90 mg.17  

 

3. OBJETIVO 

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las 

políticas de cobertura del tratamiento con infliximab, etanercept, adalimumab y ustekinumab en 

pacientes con psoriasis en placas modera/severa. 

 

4. MÉTODOS 

Se realizó una búsqueda en las principales bases de datos bibliográficas (incluyendo Medline, 

Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluación de tecnologías 

sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia:  

(Biologics[tiab] OR alefacept[Supplementary Concept] OR Amevive[tiab] OR alefacept[tiab] OR 

adalimumab [Supplementary Concept] OR Humira[tiab] OR adalimumab[tiab] OR Trudexa[tiab] 

OR etanercept[Supplementary Concept] OR etanercept[tiab] OR Enbrel[tiab] OR 

infliximab[Supplementary Concept] OR Remsima[tiab] OR Remicade[tiab] OR Inflectra[tiab] OR 
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infliximab[tiab] OR Ustekinumab[tiab] OR Ustekinumab[Supplementary Concept] OR 

Stelara[tiab]) AND (Psoriasis [Mesh:NoExp] OR Psoriasis[tiab]) 

Se priorizó la inclusión de revisiones sistemáticas (RS), ensayos clínicos controlados 

aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologías sanitarias (ETS) y económicas, guías de 

práctica clínica (GPC) y políticas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban 

disponibles.  

 

5. RESULTADOS 

Para el presente reporte se incluyeron un meta-análisis que comparó los agentes biológicos 

contra placebo, una meta-análisis y 1 ECA que los compararon contra otros agentes biológicos, 

una RS que comparó contra otros tratamientos sistémicos y fototerapia, tres GPC, un consenso 

de expertos, cuatro ETS y 29 políticas de cobertura de financiadores de servicios de salud.  

En general, los pacientes incluidos en los estudios habían recibido previamente o eran 

candidatos al tratamiento sistémico o fototerapia. En la mayoría de los ECAs se permitía el 

tratamiento concomitante con preparados de uso tópico, corticoides de baja a moderada 

potencia o emolientes, en localizaciones específicas y en dosis estables. 

Chi y colaboradores publicaron en 2014, un meta-análisis que incluyó 13 ECAs (5309 pacientes 

en total), que evaluó la eficacia comparativa de etanercept, adalimumab, infliximab y 

ustekinumab para el tratamiento de la psoriasis moderada a severa por al menos seis meses. 

La medida de resultado primaria fue la proporción de pacientes que alcanzó el PASI 75. Se 

encontró una mayor proporción de pacientes que alcanzó el objetivo luego del tratamiento, en 

comparación con el placebo de: 72% (IC 95%: 68–75%), 71% (IC 95%: 67–76%), 67% (IC 

95%: 62–73%), 63% (IC 95%: 59–67%) y 55% (IC95%: 38–72%) para ustekinubab 90 mg, 

infliximab, ustekinumab 45 mg, adalimumab y etanercept, respectivamente.18 

Se detectó un solo ECA (903 pacientes) incluido en el meta-análisis mencionado, publicado por 

Griffiths y colaboradores en 2010, que comparó en forma directa agentes biológicos 

actualmente comercializados: etanercept 50 mg dos veces por semana versus ustekinumab 45 

mg o ustekinumab 90 mg (pacientes con peso mayor a 100 kg). El seguimiento fue a 12 

semanas. Se observó una respuesta PASI 75 en 67,5% de los pacientes que recibieron 

ustekinumab 45 mg y en el 73,8% de los pacientes que recibieron 90 mg, en comparación con 

56,8% de los que recibieron etanercept (p= 0,01 y p<0,001, respectivamente).19 

Signorovitch y colaboradores publicaron en 2014, un meta-análisis en red que incluyó 15 ECAs 

(7388 pacientes), con evaluación del PASI 75 entre las diez y 16 semanas, que comparó en 

forma indirecta la eficacia de los diferentes agentes biológicos. La respuesta PASI 75 en la 
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rama placebo se encontró entre 1,8% y 18,9%. Se observó un porcentaje de pacientes que 

alcanzó respuesta PASI 75 de 80,5% (IC 95%: 74,8–85,7%) con infliximab 5 mg/kg, 72,5% 

(66,1%–78,3%) con ustekinumab 90 mg, 67,5% (60,7%–73,9%) con ustekinumab 45 mg, 

66,2% (57,3%–73,3%) con adalimumab 40 mg, 51,9% (45,7%–58,4%) con etanercept 50 mg y 

38,0% (31,6%–45,1%) con etanercept 25 mg. Al compararse con los otros agentes biológicos, 

Infliximab mostró la mayor respuesta PASI 75, seguido por ustekinumab.20 

Una RS de la Agencia para la Investigación y Calidad de Salud de Estados Unidos (AHRQ por 

sus siglas en inglés Agency for Healthcare Research and Quality) del 2012, evaluó la evidencia 

disponible acerca de la eficacia comparativa  del tratamiento con agentes biológicos, con otros 

tratamientos sistémicos no biológicos o con fototerapia, concluyendo que existe escasa 

evidencia y de baja calidad metodológica que muestra que los agentes biológicos serían 

superiores a los otros tratamientos.1 

Una GPC del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clínica inglés (NICE, por sus siglas en 

inglés National Institute for Health and Clinical Excellence) del 2012, recomienda el uso de 

agentes biológicos cuando la psoriasis es severa y hubo una respuesta inadecuada al 

tratamiento sistémico estándar, incluida la ciclosporina, el metotrexate y fototerapia; o existe 

intolerancia o contraindicación para estos tratamientos. Un Consenso de España, que incluye 

directrices para el tratamiento de la psoriasis con agentes biológicos, del 2013,4 una GPC de 

México22 del mismo año y las GPC latinoamericanas de 2009,3 recomiendan globalmente estos 

agentes en las mismas indicaciones sin sugerir la elección de uno por sobre otro. 

Una ETS de la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA) del 

2013, considera que el tratamiento más efectivo en la fase de inducción, en términos de PASI 

75, parece ser el infliximab.23 Una ETS de la Agencia de Drogas y Tecnología en Salud de 

Canadá (CADTH  por sus siglas en inglés Canadian Agency for Drugs and Technologies in 

Health) del 2012, concluyó que el infliximab parece ser la droga más efectiva en alcanzar la 

respuesta PASI 75; mientras que los resultados de las evaluaciones económicas varían según 

los costos y las guías de diferentes países.24 

Otra ETS de España, del 2012, afirma al igual que las ETS previamente mencionadas, que la 

evidencia acerca de la eficacia en la etapa de mantenimiento a 24 meses es escasa y 

heterogénea, así como la evidencia de seguridad comparativa entre las cuatro drogas.2 

La mayoría de las políticas de cobertura internacionales relevadas cubren a las cuatro drogas, 

para el tratamiento de la psoriasis en placa moderada/ grave, en pacientes que no han 

respondido, tienen intolerancia o contraindicación a otro tratamiento sistémico o fototerapia; sin 

embargo, algunas de ellas consideran la cobertura de ustekinumab solo ante contraindicación o 

falla al tratamiento por al menos tres meses con etanercept o adalimumab.25- 54  
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Según el análisis realizado por AETSA, en 2013, la opción más costo- efectiva en España 

luego del primer año de tratamiento, sería etanercept 50 mg/semana, seguido de adalimumab 

40 mg cada dos semanas.23 

El costo aproximado de las formas habituales de presentación es: cuatro autoinyectores de 50 

mg de etanercept es de AR$25000 (pesos argentinos, Diciembre 2014) ,55 el de dos lapiceras 

de adalimumab 40 mg es de AR$23000 (pesos argentinos, Diciembre 2014) ,56 el de una 

ampolla de 100 mg de infliximab es de AR$18100 (pesos argentinos, enero 2015) y el de una 

ampolla de 45 mg de ustekinumab es de AR$63988 (pesos argentinos, enero 2015).57  
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