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Introducción y aspectos metodológicos 
Objetivos de la guía 

El objetivo de esta guía de tratamiento sistémico de los pacientes adultos con 

psoriasis consiste en ofrecer recomendaciones basadas en la mejor evidencia 

disponible.  

 

La severidad de la enfermedad, las comorbilidades y las preferencias individuales 

de los pacientes afectados se consideran parámetros importantes a la hora de 

seleccionar las estrategias de tratamiento de la psoriasis.1-3  

 

A tal fin, se llevó a cabo una búsqueda bibliográfica en las bases de datos 

MEDLINE (PubMed), Epistemonikos, Cochrane Library, Scielo y Google Scholar. 

Se consideró como fecha límite de publicación al 31 de mayo de 2020. Se 

pesquisaron las publicaciones en castellano, inglés y portugués por medio de las 

palabras clave  “psoriasis”, “psoriase”, “tratamiento”, “treatment” y “tratamento”. Se 

jerarquizaron: 

- las guías de práctica clínica basadas en la evidencia 

- las revisiones sistemáticas con componente cuantitativo (metanálisis) o sin él 

- los estudios aleatorizados y controlados (ECA) 

- los estudios observacionales 

- los registros “del mundo real” 

- las evaluaciones de medicamentos biosimilares 

 

La bibliografía reunida incluyó cinco guías de práctica clínica basadas en la 

evidencia.3-7 Tanto dichos documentos como los restantes artículos identificados 

en la búsqueda fueron evaluados mediante las recomendaciones vigentes del 

sistema GRADE.8 Se elaboraron las correspondientes tablas de evidencia, cuyos 

resultados fueron presentados a un comité de dermatólogos expertos en el 

tratamiento de la psoriasis, encargado del desarrollo de esta guía. Las preguntas 

elegidas para el desarrollo de las recomendaciones se fundamentaron en el 

sistema PICO (población, intervención, comparación, desenlace [outcome]) 



6 
 

propuesto por el sistema GRADE. A partir del análisis de la evidencia y del debate 

entre los autores, se elaboraron un total de 15 recomendaciones que se exponen 

con su fundamentación en el presente documento. 

La dirección y fuerza de las recomendaciones se expresaron de acuerdo a lo 

sugerido por el sistema GRADE y sus adaptaciones (tabla 1).9 

 

Tabla 1. Redacción de las recomendaciones8-10 

Recomendación fuerte (“se recomienda…”): se fundamentan en evidencia 

consistente acerca de beneficios netos de una intervención por sobre sus 

potenciales consecuencias indeseables. La mayor parte de los pacientes 

informados elegirían la opción recomendada. 

 

Recomendación débil (“se sugiere…”): la evidencia de beneficios netos de la 

intervención es de menor calidad o la elección de los pacientes variará según sus 

valores y preferencias. Las consecuencias deseables de la intervención 

probablemente sobrepasan a los posibles efectos no deseados. 

 

Punto de buena práctica clínica: práctica recomendada y fundamentada en la 

opinión del panel de expertos. 

 

Componentes de las preguntas PICO 

[P]oblación 

a. Pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave 

b. Pacientes adultos mayores (≥ 65 años) con psoriasis en placa moderada a 

grave  

c. Mujeres embarazadas o amamantando con psoriasis en placa moderada a 

grave 

d. Pacientes con psoriasis eritrodérmica 

e. Pacientes con psoriasis pustulosa generalizada 

f. Pacientes con psoriasis pustulosa palmoplantar 

g. Pacientes con psoriasis de localizaciones específicas 
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[I]ntervención 

1. Terapias sistémicas no biológicas (en orden alfabético: acitretina [ACI], 

ciclosporina [CsA], metotrexato [MTX]) 

2. Biológicos (en orden alfabético: adalimumab [ADA], certolizumab pegol [CER], 

etanercept [ETA], guselkumab [GUS], infliximab [IFX], ixekizumab [IXE], 

secukinumab [SEC], risankizumab [RIS], ustekinumab [UST]) 

3. Biosimilares 

4. Inmunosupresores selectivos: apremilast (APR) 

5. Fototerapias: ultravioleta B de banda estrecha; ultravioleta B de banda ancha; 

psoraleno + ultravioleta A (PUVA) 

 

[O]utcomes (desenlaces) 

• PASI75: Proporción de pacientes con reducción ≥ 75% en el índice PASI 

• PASI90: Proporción de pacientes con reducción ≥ 90% en el índice PASI 

• PASI100: Proporción de pacientes con una reducción del 100% en el índice 

PASI 

• Reducción de la superficie corporal (BSA) afectada 

• PASI absoluto ≤ 3 

• Proporción de pacientes que alcanzan 0-1 en la puntuación PGA 

• Mejora significativa en la calidad de vida  

o Proporción de pacientes que alcanzan 0-1 en la puntuación DLQI 

o Mejora del DLQI inicial en 4-5 puntos 

• Resultados de seguridad  

o Proporción de pacientes con eventos adversos graves 

o Proporción de pacientes con interrupción del tratamiento inducida por 

eventos adversos 

o Porcentaje de pacientes que presentan eventos adversos de especial 

interés  

• NAPSI (psoriasis ungueal) 
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Preguntas PICO 

1. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, ¿cuál 

debería ser el tratamiento de primera elección? 

2. ¿Cuál es el mejor esquema de tratamiento para los pacientes adultos mayores 

(≥ 65 años) con psoriasis en placa moderada a grave? 

3. ¿Cuál es el mejor esquema de tratamiento en las mujeres embarazadas o que 

se encuentran amamantando con psoriasis en placa moderada a grave? 

4. En los pacientes con psoriasis eritrodérmica, ¿cuál debería ser el tratamiento de 

primera elección? 

5. En los pacientes con psoriasis pustulosa generalizada, ¿cuál debe ser el 

tratamiento de primera elección? 

6. En los pacientes con psoriasis del cuero cabelludo, ¿cuál debería ser el 

tratamiento de primera elección? 

7. En los pacientes con psoriasis palmoplantar, ¿cuál debería ser el tratamiento de 

primera elección? 

8. En los pacientes con psoriasis ungueal, ¿cuál debería ser el tratamiento de 

primera elección? 

9. En los pacientes con psoriasis invertida, ¿cuál debería ser el tratamiento de 

primera elección? 

 

Destinatarios de la guía 

El contenido de esta guía está dirigido a todos los profesionales de la salud 

involucrados en el enfoque de los pacientes adultos con psoriasis que requieren 

de un tratamiento sistémico. 

 

Objetivos del tratamiento 

Se recomienda la consideración de distintos factores para definir las metas 

terapéuticas en los pacientes con psoriasis moderada a severa, incluidos la 

severidad de la enfermedad, la determinación de valores absolutos (o 

comparativos de los niveles basales) en escalas validadas y reconocidas, la 

presencia de comorbilidades, el impacto de la psoriasis sobre el bienestar 
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biopsicosocial y las preferencias del paciente, entre otros.5 Los nuevos objetivos 

terapéuticos en el tratamiento sistémico de la psoriasis se resumen en la tabla 2. 

 

Tabla 2. Nuevos objetivos terapéuticos de la psoriasis 

PASI absoluto ≤ 3 

PGA 0-1 (0 sin lesiones de psoriasis; 1: casi sin lesiones o casi blanqueada) 

DLQI 0-1 

PASI90 Y PASI100 

DLQI: Dermatology Life Quality Index (índice de calidad de vida en dermatología); PASI: 

Psoriasis Area and Severity Index (índice de actividad e intensidad de la psoriasis); PGA: 

Physician Global Assessment (evaluación global del médico) 

 

El cálculo de un PASI absoluto ≤ 3 resulta más sencillo que la estimación de una 

respuesta PASI75. Asimismo, resulta independiente de las variaciones en la 

severidad basal de la enfermedad y se aproxima mejor al concepto de PGA 0–1.5 

La inclusión entre los criterios de un DLQI de 0–1 se basa en que dicho puntaje 

indica la ausencia de un impacto de la psoriasis sobre la calidad de vida.5 En 

cuanto a las respuestas PASI90 y PASI100, son criterios originados como 

consecuencia de la elevada eficacia de las terapias biológicas recientes.5 

Las metas de tratamiento deben establecerse antes del inicio de la terapia y luego 

ser reevaluadas periódicamente, teniendo en cuenta el tiempo que requiere cada 

medicamento para ejercer su máximo efecto. De no alcanzarse el resultado 

deseado, debería modificarse la estrategia de tratamiento.5 

 

Conflictos de interés 
La Dra. Bourren es speaker para los laboratorios Janssen y Abbvie; ha participado 

de advisory boards para los laboratorios Janssen y Abbvie; ha recibido apoyo para 
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Janssen, Novartis y Lilly. La Dra. Echeverría es speaker y advisor de los 
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Recomendaciones 
 

#1. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

se recomienda el tratamiento con (en orden alfabético) ACI, ADA, 

APR, CER, CsA, FOT, GUS, IXE, MTX, RIS, SEC, UST. Entre los 

factores que inciden en la elección se señalan la accesibilidad, la 

disponibilidad, la experiencia y el perfil de seguridad. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
Punto de buena práctica: El eventual uso de inicio de una terapia biológica se 

justifica en aquellos pacientes que no han respondido a la terapia no biológica, 

ésta se encuentre contraindicada o bien cuando la gravedad de la enfermedad lo 

amerite. 

 

Para la formulación de esta recomendación, se evaluaron los resultados de los 

estudios en los cuales cada uno de los tratamientos citados se comparó contra 

placebo, teniendo en cuenta los desenlaces de las preguntas PICO, con especial 

énfasis en los criterios de valoración definidos en la tabla 2. Los fundamentos aquí 

detallados se describen en función del orden alfabético de los fármacos como se 

los menciona en el texto de la recomendación. 

 

Terapias sistémicas no biológicas 

La ACI (código ATC11 D05BB02) es un retinoide de administración por vía oral 

(VO). En 2 ECA (n = 194) se obtuvo evidencia de moderada calidad indicando que 

el fármaco podría asociarse con una mayor probabilidad de alcanzar PASI75 en 

esta población.12,13 En uno de dichos estudios, la mejoría alcanzó niveles 

estadísticamente significativos con el uso de dosis de 50  a 75 mg.13 No obstante, 

el perfil de seguridad también guarda relación con la dosis administrada; en un 

análisis retrospectivo de los datos combinados de 2 estudios clínicos,14 la 

incidencia de algunos eventos adversos como la descamación, el prurito, la 
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alopecia y los espasmos fue superior cuando se indicaron dosis mayores. Su 

efecto teratogénico también es una variable que debe ser considerada; el fármaco 

se encuentra contraindicado durante el embarazo. 

 

La CsA (código ATC L04AD01), en dosis de 3 a 5 mg/kg/día, es un 

inmunosupresor utilizado en el tratamiento de la psoriasis, disponible por VO. Se 

dispone de evidencia de baja calidad procedente de ECA y de estudios 

observacionales que indica que la CsA se asocia con la obtención de metas como 

PGA0-1 y PASI75 durante la terapia de inducción (8 a 10 semanas) y 

mantenimiento (24 semanas) en los pacientes con psoriasis. En relación con el 

perfil de seguridad, en una cohorte prospectiva de seguimiento por hasta 5 años 

se obtuvo evidencia de baja calidad que demostró un posible aumento de la 

incidencia de neoplasias malignas en los pacientes tratados. Asimismo, en un 

análisis de datos de 16 ECA, se informó que la CsA se ha asociado con un 

aumento de la creatininemia ≥ 30 % en más de la mitad de los pacientes seguidos 

por al menos 2 años, así como con una incidencia de esclerosis glomerular de 

hasta el 26 % a 10 años. Esta evidencia de alta calidad permite postular que la 

CsA se relaciona con un mayor riesgo de deterioro de la función renal por 

períodos prolongados.15-21 En opinión de los expertos, es una alternativa eficaz en 

la práctica clínica cuando se la indica por un período de hasta 6 meses, con 

vigilancia de los eventos adversos conocidos. 

 

El MTX (código ATC L01BA01) es un análogo del ácido fólico empleado para el 

tratamiento de la psoriasis. En el análisis combinado de los datos disponibles de 

ECA, la terapia con MTX se caracteriza por una mayor probabilidad de alcanzar 

PASI75, PASI90 y PGA0–1 desde la fase de inducción (evidencia de calidad baja 

a moderada).22,23 Esta terapia se acompaña de la indicación de 5 mg de ácido 

fólico por VO a las 48 h de la administración del MTX. Los controles de laboratorio 

sugeridos se efectúan entre los 7 a 14 días posteriores a la indicación de la 

primera dosis, alejado de la toma del fármaco. Los posteriores controles pueden 
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indicarse sucesivamente en forma mensual y trimestral, según la opinión de los 

expertos.  

En relación con su perfil de seguridad, se dispone de un metanálisis de 32 ECA (n 

= 13177) en el cual se indicó MTX en pacientes con distintas indicaciones (incluida 

la psoriasis), se informó un incremento del riesgo de aumento de las 

transaminasas hepáticas, si bien no se documentó un mayor riesgo de eventos 

graves (incluidos cirrosis, insuficiencia hepática y mortalidad).24 Se destaca que el 

perfil de seguridad no parece diferir entre las formulaciones por VO y subcutánea 

(SC), de acuerdo con la evidencia disponible.25 El MTX se considera de categoría 

“X” en términos de su uso durante la edad fértil tanto para mujeres como para 

varones. Se agrega que el grupo de expertos no sugiere la administración 

intramuscular de MTX. 

 

Terapias sistémicas biológicas 

El ADA (código ATC L04AB04) es un anticuerpo monoclonal humano de tipo IgG1, 

dirigido contra el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-A). Se administra por vía 

SC. Se cuenta con datos de 7 ECA en los cuales se comparó la eficacia y la 

seguridad de ADA en comparación con placebo.26-32 Se informó un incremento 

significativo de la probabilidad de alcanzar PGA0-1, PASI75, PASI90 y PASI100 

durante la inducción y el mantenimiento del tratamiento con ADA (evidencia de 

alta calidad). Se demostró además en uno de dichos ECA una posible mejoría 

clínicamente relevante del puntaje DLQI absoluto con las dosis de 40 y 80 mg 

administrados en forma quincenal.26  

En un metanálisis en red con evidencia de moderada calidad, se documentó un 

aumento marginal del riesgo de eventos adversos graves (datos de 19 ECA) o que 

llevaron a la interrupción del tratamiento (datos de 22 ECA).32 El riesgo de 

infecciones severas no difirió significativamente de la esperada para el placebo.32 

 

El CER (código ATC L04AB05) es un anticuerpo monoclonal que incluye la 

fracción Fab' de un anticuerpo humanizado recombinante contra el TNF-A 

expresado en E. coli. La molécula de CER se encuentra conjugada con 
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polietilenglicol. Se dispone de evidencia de alta calidad obtenida de 3 ECA que 

demuestra que la administración SC de CER es significativamente superior al 

placebo para alcanzar criterios de valoración como PASI75, PASI90 y PGA0-1 en 

dosis de 200 o 400 mg SC indicados cada 2 semanas, tanto en la inducción como 

en el seguimiento a 48 semanas (estudios CIMPACT y CIMPASI 1 y 2).33-35 El 

perfil de tolerabilidad se asemeja a otros fármacos del mismo grupo terapéutico, 

con un probable aumento del riesgo de eventos adversos severos o de 

interrupción del tratamiento en comparación con el placebo (evidencia de baja a 

moderada calidad), sin nuevas señales de seguridad.34,35  

 

El GUS (código ATC L04AC16) es un anticuerpo monoclonal de tipo IgG1, 

completamente humano, que se une selectivamente a la interleuquina (IL) 23. De 

acuerdo con el análisis combinado de los datos de 5 ECA (n = 1592), se cuenta 

con evidencia de alta calidad que demuestra una eficacia estadísticamente 

superior de GUS en términos de los criterios PASI75, PASI90 y PASI100, en 

comparación con el placebo.36-40 El metanálisis de dicha información no sugiere 

que el GUS se asocie con un aumento del riesgo de eventos adversos graves o 

que motiven la interrupción del tratamiento.41  

 

El IXE (código ATC L04AC13) es un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo 

IgG4, dirigido contra la IL17A. De acuerdo con los resultados de 4 ECA (n = 1383), 

la terapia con IXE se asocia con la mejoría del PASI75, PASI90 (evidencia de alta 

calidad para ambos parámetros) y PASI100 (evidencia de moderada calidad).42-43  

En relación con su perfil de tolerabilidad, un metanálisis de los resultados de 

seguridad a 5 años (n = 3736), informó una tasa similar al placebo para los 

eventos adversos graves, las infecciones severas y los eventos cardiovasculares 

mayores. La incidencia de enfermedad inflamatoria intestinal fue de 0,4 % entre 

los pacientes que recibieron IXE en comparación con ningún caso entre quienes 

recibieron placebo. Esta potencial asociación requiere de mayor investigación.44 

 



15 
 

El RIS (código ATC L04AC18) es un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo 

IgG1, cuyo mecanismo de acción consiste en la unión selectiva con la subunidad 

p19 de la IL23 para inhibir la interacción con su receptor. La terapia con RIS se 

asocia con la mejoría significativa de criterios de valoración como PASI75, PASI90 

y PASI100 (evidencia de alta calidad de al menos 3 ECA).45-46 En un metanálisis 

que evaluó la tolerabilidad de la terapia con RIS en los pacientes con psoriasis (n 

= 798), la prevalencia de eventos adversos severos fue similar a la informada para 

el placebo, mientras que la tasa de discontinuación por eventos adversos alcanzó 

0,7 % para RIS contra 3,9 % para el placebo.43  

 

El SEC (código ATC L04AC10), un anticuerpo monoclonal humano de tipo IgG1, 

está dirigido contra la IL-17A e impide su interacción con su receptor específico. 

La indicación de SEC por vía SC en los pacientes con psoriasis en placa 

moderada a grave ha sido asociada con beneficios significativos en criterios de 

valoración destacados como PASI75, PASI90, PASI100 (evidencia de alta calidad 

de al menos 3 ECA)47-48 y PGA0–1 (evidencia de moderada calidad de al menos 3 

ECA).47-48 Esta intervención podría asociarse con un mayor riesgo de 

discontinuidad del tratamiento por eventos adversos en comparación con el uso de 

placebo, así como con un potencial mayor riesgo de eventos cardiovasculares 

mayores (MACE). No obstante, en un análisis combinado de los datos de 10 

estudios en fase II o fase III (n =3993), la incidencia de MACE a lo largo de 52 

semanas de seguimiento fue similar para SEC, ETA y placebo.49 

 

El UST (código ATC L04AC05) es un anticuerpo monoclonal humano de tipo IgG1, 

que interactúa con la subunidad P40 de las IL12 y 23. Se dispone de evidencia de 

moderada a alta calidad, obtenida de 5 ECA, que demuestra la eficacia de UST en 

los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave en términos de los 

criterios PASI75, PASI90, PASI100 y PGA0–1.50-54 La seguridad a largo plazo de 

UST fue confirmada en un análisis combinado de los datos de 4 estudios (n = 

3117).55 
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En cuanto a ETA (una proteína de fusión que integra el receptor P75 del TNF con 

el fragmento Fc del anticuerpo IgG1 humano, código ATC L04AB01) y a IFX (un 

anticuerpo monoclonal quimérico de tipo IgG1, código ATC L04AB02), el comité 

de expertos sugiere su utilización en los pacientes adultos con psoriasis en placa 

moderada a grave, en función de la evidencia disponible56-64 y de factores como la 

accesibilidad, la disponibilidad y la experiencia. 

 

Moléculas pequeñas 

El APR (código ATC L04AA32) es un inhibidor de la fosfodiesterasa 4 que reduce 

la respuesta inflamatoria mediante la modulación de la expresión de citoquinas 

proinflamatorias. Se dispone de evidencia de moderada calidad, obtenida de al 

menos 5 ECA, que demuestra la eficacia de APR en el tratamiento de los 

pacientes con psoriasis moderada a grave en términos de PASI90, así como un 

probable efecto beneficioso sobre el puntaje DLQI.65-68 En relación con el perfil de 

seguridad, en una reciente actualización, se informó que los eventos adversos son 

frecuentes, aunque en general leves a moderados y que no suelen motivar la 

interrupción del tratamiento.69 

 

Fototerapias 

Las FOT (PUVA, UVB y nuevos dispositivos) disminuye la inflamación cutánea, 

aunque no tiene repercusiones sobre la inflamación sistémica. Se dispone de 

evidencia de baja a muy baja calidad metodológica que informa la eficacia de la 

FOT con UV de banda angosta (1 ECA), con una prevalencia asociada de eritema 

doloroso de 8 %.70 
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#2. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

en función de la evidencia disponible, se recomienda el tratamiento 

con SEC en comparación con ETA. 

Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

En los estudios en fase III ERASURE (Efficacy of Response and Safety of Two 

Fixed Secukinumab Regimens in Psoriasis) y FIXTURE (Full Year Investigative 

Examination of Secukinumab vs. Etanercept Using Two Dosing Regimens to 

Determine Efficacy in Psoriasis) se comparó la eficacia de la terapia con SEC 

versus la administración de ETA o placebo. En dos modelos de análisis de los 

datos combinados de ambos estudios (evidencia de moderada a alta calidad),47,71 

la proporción de pacientes con psoriasis que alcanzaron PASI75 a las 12 semanas 

fue 77,1 % para SEC 300 mg, 67 % para SEC 150 mg y de 44 % para ETA (p < 

0,001 para ambas dosis de SEC. También se alcanzaron tasas significativamente 

superiores para SEC en relación a PGA0–1. Asimismo, esta respuesta clínica 

ocurrió más rápidamente entre los participantes que recibieron SEC (mediana de 3 

semanas o 3,9 semanas para las dosis de 300 y 150 mg, respectivamente) en 

comparación con aquellos tratados con ETA (mediana: 7 semanas).47 Se agrega 

que la administración de SEC se asoció con una respuesta sostenida en la 

mayoría de los pacientes hacia la semana 52.47  

 

#3. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

en función de la evidencia disponible, se recomienda el tratamiento 

con SEC en comparación con UST. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

Se dispone de evidencia de alta calidad metodológica obtenida de los estudios 

CLEAR72 y CLARITY,73-74 en los cuales se informó que la administración de SEC 

se asociaba con beneficios estadísticamente significativos en comparación con 

UST en términos de los criterios PASI75, PASI90, PASI100 y DLQI0-1. Estos 
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datos fueron confirmados en el seguimiento a largo plazo (52 semanas).74 El perfil 

de seguridad de SEC fue semejante al descrito para UST y congruente con los 

datos informados en los estudios pivotales de SEC en fase III, tanto a corto72 como 

a largo plazo.74 

 

 

#4. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

en función de la evidencia disponible, se recomienda el tratamiento 

con IXE en comparación con UST. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

Se dispone de al menos 1 ECA (estudio IXORA-S), en el cual se compararon en 

forma directa la eficacia y la seguridad de IXE (n = 136) contra UST (n = 166) 

durante 52 semanas de tratamiento en pacientes adultos con psoriasis.75 En el 

estudio, se informó que una proporción significativamente mayor de pacientes 

tratados con IXE alcanzaron los objetivos de PASI90, PGA 0 o PGA0–1, en 

comparación con aquellos que recibieron UST. Por otra parte, si bien las 

reacciones en el sitio de aplicación fueron más frecuentes con IXE, no se 

reportaron diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos de 

tratamiento para los eventos adversos relacionados con la terapia, los eventos 

adversos graves y las tasas de interrupción del tratamiento.75 

 

#5. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

en función de la evidencia disponible, se recomienda el tratamiento 

con GUS o RIS en comparación con UST. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

Se reconocen los beneficios adicionales de GUS en los pacientes con psoriasis 

que no han respondido en forma adecuada y precoz a la terapia con UST. No 

obstante, no se dispone de datos comparativos directos a largo plazo entre ambas 
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terapias en aquellos individuos que no han recibido UST con anterioridad. En el 

análisis COMPASS, en el cual se analizaron los datos individuales de los 

participantes de los estudios VOYAGE-1 y 2 (GUS) y NAVIGATE (UST), se estimó 

que la terapia con GUS se asociaba con una probabilidad significativamente 

superior para alcanzar los criterios PASI75, PASI90 y PASI100, tanto en la 

semana 16 como en la semana 40 (evidencia de alta calidad).76  

Por otra parte, se cuenta con evidencia de alta calidad procedente de un ECA en 

fase II (n= 166), en el cual se comparó en forma directa el tratamiento con RIS (90 

o 180 mg) contra la administración de UST. En el análisis combinado de los datos 

para ambas dosis, el RIS se asoció con una proporción significativamente mayor 

de pacientes que alcanzaron PASI90 y PASI100 en comparación con la terapia 

con UST a partir de las 12 semanas de la administración. Esta eficacia se mantuvo 

hasta 20 semanas después de la última dosis indicada de uno u otro fármaco.77 

 

#6. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

en función de la evidencia disponible, se recomienda el tratamiento 

con GUS o RIS en comparación con ADA. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

En un ECA en fase II (estudio X-PLORE) se reunió evidencia de alta calidad 

metodológica de la comparación entre GUS y ADA en el tratamiento de pacientes 

adultos con psoriasis en placa moderada a severa.78 El estudio incluyó además 

una rama placebo, pero los participantes de dicho grupo fueron cruzados para 

recibir GUS a partir de la semana 16. La proporción de pacientes que alcanzaron 

PGA0–1 fue significativamente mayor hacia la semana 40 en todos los grupos de 

dosis de GUS cuando se los comparó con los participantes tratados con ADA. Al 

finalizar la fase con placebo, la proporción de eventos adversos en general, de 

eventos graves y de infecciones fue similar para el grupo control y para ambos 

tratamientos; entre las semanas 16 y 52, se reportaron infecciones en el 30 % y el 

37 % de los pacientes que recibieron GUS y ADA, respectivamente.78 
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Asimismo, a partir del ECA multicéntrico IMMVent se obtuvo evidencia de alta 

calidad para comparar la eficacia de RIS (n = 301) en relación con ADA (n = 304) 

en pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave.79 Se alcanzó el 

criterio PASI90 en el 72 % y 47 % de los casos, mientras que se logró sPGA0-1 en 

84 % y 60 % de los pacientes, respectivamente; ambas diferencias logradas en la 

semana 16 alcanzaron niveles estadísticamente significativos. Entre las semanas 

16 y 44, se aleatorizó nuevamente a los pacientes que habían respondido a ADA 

para continuar con dicho tratamiento o bien para pasar a recibir RIS; se obtuvo 

PASI90 en el 66 % de los pacientes que iniciaron RIS en comparación con el 21 % 

de aquellos que persistieron en el grupo de ADA.79 No se reconocieron nuevas 

señales de seguridad en estos pacientes. 

 

Comentario: en forma posterior al cierre de la búsqueda bibliográfica de la 

presente edición de esta guía fue publicado el estudio internacional multicéntrico 

IMMerge, en el cual se informó que la terapia con RIS fue al menos no inferior a la 

administración de SEC para alcanzar PASI90 a las 16 semanas, mientras que fue 

estadísticamente superior para lograr dicho objetivo a las 52 semanas de la 

administración. Asimismo, RIS se asoció con una probabilidad  estadísticamente 

mayor de alcanzar los criterios PASI100 y sPGA0–1 después de un año de 

seguimiento.80  

 

#7. En los pacientes adultos con psoriasis en placa moderada a grave, 

la evidencia disponible no sugiere diferencias en la eficacia y 

seguridad entre el fármaco innovador y su biosimilar para ETA vs 

GP2015, ADA vs ABP501 e IFX vs CT-P13. 

Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

Un biosimilar es un producto médico biológico que contiene una versión (copia) de 

la sustancia de un medicamento biológico original autorizado. Los biosimilares se 
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producen de acuerdo con exigencias específicas de los organismos reguladores 

en términos de calidad, seguridad y eficacia; además, debe demostrarse que son 

comparables a los fármacos de referencia.81 Al momento de la redacción de esta 

guía, se disponía de 3 biosimilares autorizados en Argentina para el tratamiento de 

los pacientes con psoriasis.  

 

GP2015 es un producto biosimilar de ETA, evaluado en el estudio EGALITY; en 

dicho ECA (n = 480) se obtuvo evidencia de alta calidad metodológica acerca de 

la ausencia de diferencias estadísticamente significativas entre ambos productos 

para alcanzar PASI75 a las 12 semanas. En relación con la seguridad, la 

incidencia de eventos adversos severos o que indujeron la interrupción del 

tratamiento fue similar para ambas intervenciones. El cruzamiento de una a otra 

estrategia no se asoció con un incremento de la aparición de anticuerpos anti-ETA 

o anti-biosimilar (evidencia de moderada calidad).82 

 

ABP501 es un fármaco biosimilar de ADA, cuya eficacia y seguridad fueron 

informadas en un estudio en fase III en el cual 326 pacientes con psoriasis en 

placa moderada a grave completaron el seguimiento planificado. De acuerdo con 

los datos obtenidos, no se reconocieron diferencias estadísticamente significativas 

entre ambas estrategias de tratamiento hacia la semana 16 en la mejoría del PASI 

absoluto y en los criterios PASI90 y PASI100 (evidencia de alta calidad). El perfil 

de seguridad fue comparable en ambos grupos de tratamiento, sin diferencias en 

la proporción de eventos adversos de interés. El cruzamiento de los pacientes 

tratados inicialmente con ADA para luego recibir ABP501 no se asoció con nuevas 

señales de seguridad o una mayor incidencia de inmunogenicidad (evidencia de 

moderada calidad). 83 

 

CT-P13, un biosimilar de IFX, fue evaluado en el estudio aleatorizado en fase IV 

NOR-SWITCH, en el cual participaron un total de 482 pacientes, de los cuales 35 

tenían diagnóstico de psoriasis en placa. En el subgrupo de participantes con este 

diagnóstico, la eficacia de CT-P13 no fue inferior a la del IFX innovador para un 
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margen predefinido de 15 %. No se informaron diferencias en la proporción de 

eventos adversos (incluidos aquellos considerados graves o que motivaron la 

interrupción del tratamiento) entre ambas estrategias.84 

 

#8. En los pacientes adultos mayores con psoriasis en placa 

moderada a grave, se sugiere emplear las mismas líneas de 

tratamiento que en los adultos de menor edad, en función de la 

evidencia disponible y de la experiencia del comité de expertos. Se 

tendrán en consideración las comorbilidades frecuentes en este grupo 

etario. 

Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

La edad avanzada suele constituir un criterio de exclusión en gran parte de los 

ECA; por otra parte, las diferencias farmacocinéticas y farmacodinámicas que se 

describen con el envejecimiento, así como la mayor prevalencia de interacciones 

medicamentosas, pueden asociarse con un incremento de la susceptibilidad a las 

reacciones adversas.85 Sin embargo, se ha propuesto que la definición de adulto 

mayor requiere de mayores restricciones, en virtud del creciente número de 

pacientes mayores de 65 años que se encuentran en buen estado de salud y 

socialmente activos, por lo cual no representan a la población de personas con 

fragilidad.85  

La mayor parte de la evidencia disponible acerca del tratamiento de la psoriasis en 

los pacientes mayores de 65 años corresponde a subgrupos de estudios 

clínicos,86-87 revisiones narrativas88-91 y a una revisión sistemática efectuada 

cuando la mayor parte de las terapias actuales no se encontraban disponibles92 

(evidencia de baja a muy baja calidad).  

De acuerdo con la información disponible y la experiencia de los autores, se 

sugiere emplear en este grupo etario los mismos tratamientos que en los adultos 

más jóvenes, considerando las comorbilidades asociadas con la edad. 
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#9. En las embarazadas con psoriasis en placa moderada a grave, en 

función de la evidencia disponible, se sugiere el tratamiento con FOT 

(UVB), CER o CsA. El tratamiento sistémico se indicará solo cuando 

sea estrictamente necesario. 

Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

El manejo de las embarazadas con psoriasis en placa moderada a severa requiere 

especial consideración, dada la importancia de la seguridad materna y fetal del 

tratamiento. No se han efectuado ECA que incluyan a este grupo de pacientes y la 

evidencia disponible se ha obtenido de revisiones de estudios de cohortes y casos 

clínicos.93-95   

 

La FOT con UVB y la CsA se consideran alternativas de categoría B para el 

tratamiento sistémico de la psoriasis en las embarazadas cuando sea 

estrictamente necesario.5 La CsA es un fármaco de categoría “C” en este grupo de 

pacientes. 

 

Recientemente, a partir de la evidencia de moderada calidad surgida de una base 

de datos de farmacovigilancia, la exposición de 1138 embarazadas al CER no se 

asocia con efectos teratogénicos ni con un mayor riesgo de muerte fetal, por lo 

cual esta estrategia terapéutica puede considerarse segura.96  
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#10. En los pacientes con eritrodermia psoriática, dada la escasa 

evidencia disponible y en función de la experiencia y disponibilidad, el 

comité de expertos sugiere el uso de (por orden alfabético y sin orden 

preferencial) ACI, ADA, CsA, ETA, IFX, IXE, MET o SEC. Para la 

elección del fármaco se considerará, entre otros factores, si la 

eritrodermia es aguda o crónica. 
Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

La eritrodermia representa una forma poco frecuente de psoriasis y se dispone de 

escasa cantidad de bibliografía; no se han publicado a la fecha estudios 

comparativos entre los fármacos empleados para el tratamiento de la enfermedad. 

En una reciente revisión sistemática de 23 estudios retrospectivos y no 

controlados, se obtuvo evidencia de baja calidad acerca de los beneficios de 

distintos agentes sistémicos y tratamientos biológicos, si bien no es posible 

establecer una primera línea de terapia debido a la ausencia de ECA o 

comparaciones directas entre los tratamientos disponibles.97 

 
#11. Para los pacientes con psoriasis pustulosa generalizada, dada la 

escasa evidencia disponible y en función de la experiencia y 

disponibilidad, el comité de expertos sugiere el uso de (por orden 

alfabético y sin orden preferencial) ACI, CsA o IXE. 

Si bien los corticoides sistémicos se encuentran habitualmente 

contraindicados en los pacientes con psoriasis, en situaciones 

excepcionales, por un breve período y en superposición con otros 

tratamientos, pueden utilizarse en este grupo de pacientes. 
Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

Se dispone de evidencia escasa y de baja a muy baja calidad acerca de las 

estrategias de tratamiento para los pacientes con psoriasis pustulosa 
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generalizada, obtenida fundamentalmente de dos metanálisis de estudios 

observacionales.98,99 En función de la información actual, la experiencia del comité 

de expertos y la disponibilidad de los tratamientos, se sugiere la terapia con ACI, 

CsA o IXE en este grupo de pacientes.5 

 

#12. Para los pacientes con psoriasis palmoplantar, el comité de 

expertos sugiere, en orden preferencial, el uso de ACI, ACI + FOT, 

MTX, APR y terapias biológicas, con la posibilidad de combinar 

tratamientos sistémicos o tópicos + sistémicos. 

Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

Para este grupo de pacientes, se dispone de información obtenida de 3 ECA100-102 

y de un metanálisis de 37 estudios (n = 1663).103 La evidencia reunida se 

consideró de calidad baja a muy baja, con limitaciones para la interpretación como 

consecuencia del diseño de los estudios y de los riesgos de sesgos. En función de 

la experiencia de los autores y de la información publicada,5-7,103 se sugiere la 

administración de ACI, ACI + FOT, MTX, APR o agentes biológicos en estos 

pacientes, en dicho orden preferencial. 

 
#13. Para los pacientes con psoriasis del cuello cabelludo, se 

recomienda, en orden preferencial, el uso de APR, MTX y terapias 

biológicas, con posibilidad de asociación con tratamientos tópicos. 
Fuerza de la recomendación: fuerte, a favor 
 

Para esta población de pacientes con psoriasis, se dispone de un subanálisis del 

estudio BELIEVE en el cual la administración de ADA se asoció con una 

probabilidad de alcanzar PASI75 en el 77,8 % de los 668 participantes; en el 

subanálisis, se describió que esta terapia mejoró los síntomas relacionados con el 

cuero cabelludo (evidencia de baja calidad).104 
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Por otra parte, en un ECA en el que se comparó la terapia con ETA vs placebo en 

pacientes con psoriasis del cuero cabelludo, se informó una reducción media 

significativamente mayor del Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) en el grupo de 

intervención (evidencia de moderada calidad).105 

 

Se dispone además de un estudio comparativo en el cual se administró ya sea 

ADA o bien IFX e incluyó 21 participantes con psoriasis del cuero cabelludo. Se 

informó una tendencia menor, pero no estadísticamente significativa, para lograr 

PASI75 entre los pacientes tratados con ADA, por lo cual no fue posible obtener 

conclusiones definitivas (evidencia de muy baja calidad).106 

 

Por otra parte, se comparó el tratamiento con APR contra el uso de placebo en un 

análisis combinado de los 1225 pacientes que participaron de los estudios 

ESTEEM-1 y ESTEEM-2, que incluyeron un 66,7 % y un 65,5 % de casos de 

psoriasis de cuero cabelludo moderada a muy severa, respectivamente. En ambos 

estudios se describió una mejoría significativa del puntaje ScPGA (Scalp Physician 

Global Assessment) a las 16 semanas, que se mantuvo durante el seguimiento de 

52 semanas (evidencia de alta calidad).107 

 

Sobre la base de la evidencia de la reciente bibliografía5,7,104-108 y de la experiencia 

clínica, el comité de expertos recomienda APR, MTX o terapias biológicas para el 

tratamiento sistémico de estos pacientes. 

 
#14. Para los pacientes con psoriasis ungueal, se sugiere, sin orden 

preferencial, el uso de ACI, APR, MTX y terapias biológicas. 
Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

Se dispone de escasos estudios clínicos acerca de la eficacia de las distintas 

intervenciones en los pacientes con psoriasis ungueal. En un ECA que incluyó 36 

participantes con psoriasis de dicha localización, la administración de ADA se 



27 
 

asoció con una mejoría del 50 % del puntaje NAPSI basal vs 8 % en el grupo de 

control (evidencia de muy baja calidad).109 En cuanto a IFX, su eficacia fue 

evaluada en un ECA en fase III, con posterior cruzamiento, de 50 semanas de 

duración, en el que participaron 305 pacientes con psoriasis ungueal. Se demostró 

una mejoría “total” del compromiso de los uñas y una variación favorable del 

puntaje NAPSI absoluto durante la inducción y el mantenimiento (evidencia de 

baja calidad).110 La terapia con SEC en pacientes con psoriasis ungueal fue 

evaluada en un ECA en fase II, en el cual se incluyeron 68 participantes con 

psoriasis en dicha localización; en el grupo de intervención se informó una mejoría 

del puntaje NAPSI de 19 % ± 6,12 %, en comparación con un deterioro del 14,4 % 

± 11,92 % en el grupo de control (evidencia de baja calidad).111 Asimismo, la 

eficacia de UST se reportó en un subanálisis del estudio PHOENIX que incluyó a 

los 545 participantes con compromiso de las uñas. Se informó que el promedio del 

puntaje NAPSI mejoró de 4,5 a 2,4 puntos hacia la semana 24 (UST 45 mg) y de 

4,4 a 2,2 puntos (UST 90 mg).112 

 

En relación con APR, en el análisis combinado de los datos de los estudios 

ESTEEM-1 y ESTEEM-2, la terapia se asoció con una mejoría del puntaje NAPSI 

basal de entre 43,6 % y 60 % para la intervención. En la semana 16 de 

tratamiento, la administración se asoció con una probabilidad significativamente 

mayor de lograr las respuestas NAPSI-50 y ScPGA. Estos resultados se 

mantuvieron en general después de un año de seguimiento (evidencia de 

moderada calidad).107 

 

La indicación de ACI y MTX se fundamenta tanto en la bibliografía internacional5,7 

como en la experiencia de los autores. 

 

Todos los resultados de seguridad de los estudios evaluados fueron comparables 

con los informados para la psoriasis de otras localizaciones.7,107,109-112 
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#15. Para los pacientes con psoriasis invertida, se sugiere, sin orden 

preferencial, el uso de MTX, terapias biológicas o APR. 
Fuerza de la recomendación: débil, a favor 
 

No se identificaron ECA comparativos de eficacia entre las distintas estrategias 

terapéuticas para los pacientes con psoriasis invertida. Se dispone de un 

metanálisis de 14 estudios en el cual se informó una escasez de estudios de 

adecuada calidad para establecer recomendaciones terapéuticas, en especial para 

los tratamientos sistémicos.113 

En función de la experiencia, el comité de expertos sugiere la administración de 

MTX, agentes biológicos o APR en este grupo de pacientes. 
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Comentario 
Las recomendaciones informadas en esta guía constituyen el resultado de una 

evaluación detallada de la evidencia mediante la metodología GRADE por parte de 

un panel de expertos miembros de SOARPSO, representativo de todo el país. 

Como en toda guía de práctica clínica, las recomendaciones representan una 

orientación para el enfoque de los pacientes y no sustituyen el criterio profesional 

del médico tratante para cada caso individual, que incluirá las opiniones y 

preferencias del paciente. 
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Listado de abreviaturas 

ACI: acitretina 

ADA: adalimumab 

APR: apremilast 

ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical (ATC) classification system 

CER: certolizumab pegol 

CsA: ciclosporina A 

DLQI: Dermatology Life Quality Index (índice de calidad de vida en dermatología) 

ECA: estudio controlado y aleatorizado 

ETA: etanercept 

FOT: fototerapias 

GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development and 

Evaluations 

GUS: guselkumab 

IFX: infliximab 

IL: interleuquina 

IXE: ixekizumab 

MTX: metotrexato 

PASI: Psoriasis Area and Severity Index (índice de actividad e intensidad de la 

psoriasis) 

PGA: Physician Global Assessment (evaluación global del médico) 

PSSI: Psoriasis Scalp Severity Index 

RIS: risankizumab 

SC: subcutánea 

SEC: secukinumab 

TNF-A: factor de necrosis tumoral alfa 

UST: ustekinumab 

UVB: ultravioleta B 

VO: vía oral 
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