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1. Indicaciones aprobadas?:
Tratamiento inicial de psoriasis en placas de moderada a grave.

2. Mecanismo de accion?:

Mometasona (M) es un glucocorticoide potente con propiedades antiinflamatorias, antipruriticas
y vasoconstrictoras. El acido salicilico es un agente con propiedades queratoliticas que
reblandece las escamas de las placas psoriasicas y promueve su eliminaciéon; de esta forma se
aumenta la absorcion del furoato de mometasona a través de las capas de la piel.

3. Datos farmacocinéticos™:

Tras la aplicacion de hasta 7,5 g de la pomada dos veces al dia sin oclusion durante 3
semanas, los niveles de salicilato en sangre fueron <0,36 mmol/l, que es el limite de deteccién
inferior. El intervalo de la concentracion plasmatica normal de salicilato observado con
tratamiento oral que produce efecto sistémico es de 1-2 mmol/l. Las reacciones téxicas
sistémicas se asocian con unos niveles plasmaticos mas altos (2,17 a 2,90 mmol/l).

Se observaron efectos menores sobre el eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal cuando se
aplicaron hasta 7,5 g dos veces al dia durante 7 dias en el 30% de la superficie corporal.

4. Posologia y forma de administracion®:

Aplicacion topica de una capa fina del producto sobre las areas de la piel afectadas una o dos
veces al dia. La dosis maxima diaria es de 15 g, aplicada como maximo al 30% de la superficie
corporal. La duracion del tratamiento durante mas de 3 semanas no ha sido evaluada. Se
recomienda, al igual que para el resto de corticoides potentes, que las aplicaciones se
disminuyan gradualmente.

5. Datos de eficacia:

Psoriasis en placas

Se han publicado tres ensayos clinicos, todos ellos a finales de la década de los noventa, que
valoran la eficacia y seguridad de la asociacién de mometasona y acido salicilico (M/AS) frente
a mometasona en monoterapia, fluocinénida en monoterapia y la administracion de cada uno



de sus componentes por separado en el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a
severa.

La variable principal de eficacia fue el porcentaje medio de mejora de las lesiones tratadas
respecto del inicio. Se valoré la gravedad individual de los signos tipicos de las placas, eritema,
induracion y presencia de escamas con una escala numérica de gradacion (0=nada; 1=leve;
2=moderada; 3=grave). La variable principal de los estudios fue la diferencia en la puntuacién
total (suma de las puntuaciones individuales) antes y después del tratamiento, expresada como
porcentaje medio de mejora. Como objetivos secundarios se valoraron los cambios globales en
el estado de la psoriasis con la ayuda de otra escala numérica de gradacion (1=blanqueo;
2=excelente; 3=bueno; 4=regular; 5=pobre; 6=exacerbacion). Los datos fueron recogidos los
dias 1, 4, 8, 15 y 22 de tratamiento. También se pregunté a los pacientes en relacién a su
percepcion sobre la efectividad de los tratamientos recibidos asi como la valoraciéon cosmética
del preparado.

M/AS frente a mometasona 0,1% (M) en monoterapia®

Ensayo clinico multicéntrico, controlado, randomizado, doble ciego y de grupos paralelos de 3
semanas de duracion. Incluyé 408 pacientes que fueron randomizados a tratamiento con M/AS
o M en pomada, aplicada dos veces al dia. El porcentaje medio de mejora fue superior para
M/AS a partir del dia 8 (p=0,03) y continu6 asi hasta el final del estudio llegando al 68,9% frente
al 60,9% del corticoide solo (p<0,01). La combinacion fue mas eficaz en todos los signos de la
psoriasis (p<0,01); en la reduccidon de las escamas las diferencias fueron estadisticamente
significativas a partir del dia 8 mientras que en el eritema y la induracién, a partir del dia 15. Los
cambios en el estado global fueron superiores para M/AS a partir del dia 15 (p<0,01) y al final
del estudio se obtuvieron los siguientes resultados: blanqueo (5,8% M/AS vs 2,6% M),
excelentes (46,8% vs 33,7%), buenos (28,9% vs 32,1%), regulares (15,8% vs 25,4%), pobres
(2,6% vs 5,7%) y exacerbacion (0% vs 0,5%).

M/AS frente a fluocinénida 0,05% (F) en monoterapia®

Ensayo clinico unicéntrico, randomizado, doble ciego, intraindividuo (lesiones simétricas
bilaterales) de 3 semanas de duracién. Incluyé 40 pacientes que fueron randomizados a
tratamiento con M/AS y F sobre la parte derechalizquierda del cuerpo. El porcentaje medio de
mejora fue superior para M/AS a partir del dia 15 (p<0,01) y continué asi hasta el final del
estudio (p<0,01). La combinacion mostré diferencias estadisticamente significativas sobre
todos los signos de la psoriasis (p<0,01). Los cambios en el estado global fueron superiores
para M/AS en todas las visitas, pero las diferencias fueron estadisticamente significativas los
dias 15y 22 (p=0,05 y p<0,01 respectivamente). Los cambios globales encontrados al final del
tratamiento fueron: blanqueo (0% M/AS vs 0% F), excelentes (47,5% vs 25%), buenos (50% vs
65%), regulares (2,5% vs 10%), pobres (0% vs 0%) y exacerbacion (0% vs 0%). En la
valoracion de los pacientes se obtuvo que a partir del dia 15 un 50% preferia uno de los
tratamientos mientras que el otro 50% ninguno. Entre los primeros se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p<0,01) para M/AS tanto en las preguntas relacionadas con la
efectividad como en la mejora del aspecto general. El dia 22, M/AS continud siendo preferida
en términos de efectividad.

M/AS o mometasona (M) o acido salicilico (AS)*

Ensayo clinico controlado, randomizado, doble ciego, de grupos paralelos y multicéntrico de 3
semanas de duracion. Se incluyeron 341 pacientes a los que se asigné randomizadamente
M/AS o M o AS en aplicacién topica dos veces al dia. En todas las visitas la asociacion y el
corticoide en monoterapia fueron superiores al acido salicilico (p<0,01) en términos de la
variable principal (porcentaje medio de mejora de las lesiones). A partir del dia 15 la asociacion
fue superior al corticoide solo (p=0,04) y continué asi hasta el final del estudio (p<0,01). El dia
22, los porcentajes de mejora de cada uno de los tratamientos fueron: 75% M/AS, 68% My
39% AS. Respecto a la accion individual sobre cada uno de los signos de la psoriasis la
asociacion fue superior a mometasona en monoterapia en la reduccién de las escamas y la
induracién al final del tratamiento, pero no demostré diferencias estadisticamente significativas




sobre el eritema. En la valoracién de los cambios globales en el estado de la psoriasis, tanto
M/AS como M fueron superiores a AS en todas las visitas (p<0,01). Aunque la asociacién fue
superior al corticoide en todas las visitas, los cambios notificados fueron estadisticamente
significativos los dias 15 y 22 (p=0,02 y p=0,01, respectivamente). En la valoracion de los
pacientes M/AS y M se prefirieron en términos de aceptacion cosmética (p<0,01), suavidad
después de la aplicacién (p<0,05), mejoria en el aspecto general (p<0,01) y mejoria global de la
psoriasis (p<0,01). La asociacioén fue preferida frente al corticoide so6lo en términos de mejoria
en el aspecto general y en la mejoria global de la psoriasis (p=0,03).

El estudio estaba disenado para detectar diferencias consideradas relevantes de al menos el
8%, pero el dia 22 la diferencia entre la asociacion y mometasona era del 7% (75% vs 68%).

Probablemente debido a la antigliedad de los estudios, éstos no siguen las recomendaciones
actuales de la EMEA sobre la investigaciéon de medicamentos en el tratamiento de la psoriasis
(cuatro semanas de duracion, estudios inter-individuo, etc.)®.

6. Datos de seguridad:
» Reacciones adversas’™®

Los efectos adversos informados en los ensayos clinicos han sido mayoritariamente las
reacciones locales de leve a moderadas en los puntos de aplicacion. En el Unico ensayo
clinico* en el que se valoré la asociacion y cada uno de sus componentes por separado la
frecuencia de las reacciones adversas fue del 20% para la combinacion, 13% y 18% para la
administracion del corticoide y el acido salicilico en monoterapia, respectivamente. Las mas
frecuentes fueron la sensacion de quemazén, prurito y signos de atrofia. En el mismo ensayo
se monitorizaron a algunos pacientes los parametros de rutina de laboratorio, la supresion
corticosuprarrenal y los niveles plasmaticos de acido salicilico, pre y postratamiento y no se
observaron diferencias.

En los ensayos clinicos en los que la asociacibn se compard con la administracion en
monoterapia de un corticoide potente se encontré que frente a mometasona la frecuencia de
reacciones adversas locales fue muy similar (9% M/AS vs 8% M).

Las reacciones adversas comunicadas con la administraciéon topica de corticosteroides son:
a) Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
- Frecuentes (>1/100, <1/10): quemadura de leve a moderada en el punto de
aplicacion, prurito y atrofia cutanea local.
- Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100): estrias, infeccidon secundaria dermatitis,
equimosis, foliculitis.
- Raras (>1/10.000, <1/1.000): hipertricosis, sensibilizacion, hipopigmentacion
b) Trastornos endocrinos
- Raras (>1/10.000, <1/1.000): supresion corticosuprarrenal

El acido salicilico es un irritante ligero y su aplicacion a través de preparados topicos puede
producir dermatitis. Se absorbe por la piel y se han descrito sintomas de intoxicacién aguda
sistémica por salicilatos después de su aplicacion excesiva en zonas extensas del cuerpo.

» Contraindicaciones y precauciones®

Contraindicaciones:

¢ Hipersensibilidad a alguno de los principios activos o excipientes.

e Infecciones bacterianas, viricas, fungicas y parasitarias, si no se administra
concomitantemente terapia causal.

e Reacciones postvacunales.

¢ Dermatitis perioral, rosacea, acné vulgar y atrofia cutanea.




Precauciones:

Tratamiento de superficies corporales extensas. No se recomienda utilizar vendajes
oclusivos.

No aplicar en la cara, areas inguinales u otras areas intertriginosas. No aplicar sobre Ulceras,
heridas abiertas, estrias y mucosas. Evitar el contacto con los ojos.

No se recomienda en psoriasis pustular o en gotas.

Si se combina la terapia topica con la fototerapia se deberan retirar los restos de pomada
previamente debido a las propiedades fotoprotectoras del acido salicilico y el riesgo de
quemadura del area circundante no tratada.

El uso excesivo y prolongado de los corticosteroides tépicos puede suprimir la funcion del
eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal, produciendo insuficiencia suprarrenal secundaria.
Pueden enmascarar, activar o exacerbar infecciones cutaneas

> Utilizacién en grupos especiales®

Nifios: no se han establecido la seguridad y eficacia en menores de 12 afnos.

Embarazo: no hay datos clinicos de seguridad por lo que no se recomienda su administracion.
Lactancia: se desconoce si la administraciéon tépica de corticosteroides podria resultar en una
absorcion sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna.

RESUMEN DEL ANALISIS COMPARATIVO (Corticoides tépicos de potencia elevada)

1. Eficacia

En los 3 ensayos clinicos publicados®* (3 semanas de duracién) la asociacién de
mometasona furoato y 4&cido salicilico ha mostrado diferencias estadisticamente
significativas pero de poca relevancia clinica en los términos de eficacia evaluados:
porcentaje medio de mejora de las lesiones tratadas y mejoria del estado global de la
psoriasis.

Conclusién: similar

Seguridad

Los efectos adversos descritos con mayor frecuencia han sido las reacciones locales en los
puntos de administracién, basicamente quemazon, prurito y atrofia cutanea, los cuales se
han presentado en una proporcién similar en los grupos tratados con la asociacién y el
corticoide en monoterapia.

Conclusién: similar

Pauta

La administracion tépica de la asociacion se recomienda dos veces al dia, la misma
frecuencia que los corticoides potentes topicos en monoterapia.

Conclusién: similar

Coste

Conclusién: Superior al corticoide solo en monoterapia.



Coste tratamiento / 1 gramo (€)

Prednicarbato 0:25% pomada = 0’18

Beclomelason;:rfggzionato 0,025% = 0,08
Betametasona dipropionato 0,05% crema ﬁ 0,09
Betametasona Valerato 0,1% crema = 0,07
Fluocinolona aceténido 0,025% crema = 0,07
Fluocinénida 0,05% crema = 0,09

Mometasona 0-L9/AS 5% pomada = 0’22

Fuente: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Base de Datos de Medicamentos. Consultado en www.portalfarma.com. Accedido el 06 de Octubre de 2006.

5. Lugar en terapéutica’®

La psoriasis es una enfermedad crénica inflamatoria de la piel, para la cual no se dispone
todavia de una terapia curativa. El objeto del tratamiento es aclarar las lesiones durante el
maximo tiempo posible.

El manejo de la psoriasis de leve a moderada (particularmente cuando el area afectada es
limitada), se realiza mediante tratamiento tépico. Este incluye agentes hidratantes y
emolientes, queratoliticos, ditranol, coaltar, corticoesteroides, retinoides y analogos de la
vitamina D. Cada uno de estos grupos presenta un perfil de efectos adversos diferente por
lo que es frecuente el uso rotativo con la finalidad de disminuirlos.

En los casos de psoriasis severa, resistente al tratamiento y/o extensa, ésta puede ser
tratada con foto(quimio)terapia y terapia sistémica.

La asociacion de mometasona y acido salicilico ha mostrado diferencias de escasa
relevancia clinica respecto al corticoide en monoterapia en cuanto al porcentaje medio de
mejora de las lesiones tratadas. La pauta posoldgica es de dos veces al dia, igual que el



corticoide en monoterapia y su coste es superior. Ademas, no existen estudios
comparativos con otras asociaciones comercializadas de corticoide y acido salicilico,
indicadas también en el tratamiento de la psoriasis. Por todo ello, esta combinacion no
supone ninguna ventaja en el arsenal terapéutico para el manejo de la psoriasis.

6. Dictamen: NO SUPONE AVANCE TERAPEUTICO

POSIBILIDADES DE CALIFICACION:
Importante mejora terapéutica
Modesta mejora terapéutica

Aporta en situaciones concretas

No supone un avance terapéutico o
No valorable: informacion insuficiente &?
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Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Trabajo de
los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Euskadi, Catalufia, Aragon y
Navarra



INFORME MOMETASONA FUROATO 0,1% / ACIDO SALICILICO 5%. TABLA RESUMEN ENSAYOS CLINICOS EN PSORIASIS EN PLACAS

Referencia Tipo de Poblacién estudiada Pauta Variables de medida Resultados Comentarios Calidad
(Autor, ec)Sl;;ﬁ:\c/)oy (Criterios tratamiento (end-point) (tamafo del efecto/ valores p/ intervalos ?Z;Lég;g
publicacion) inclusién/exclusion) de confianza) Jadad)
Medansky EC, controlado, | 40 pacientes Aplicacién 2 | Variable eficacia primaria Variable eficacia primaria Abandonos: ninguno.
randomlzado, randomizados veces al dia > % medio d iora del estado d » Dif . tadisti te sianificati Llama la atencion el 3
RS et al. doplg ciego, Edad media 52 afios de M(0,1%) / o medio de mejora del estado de iferencias estadisticamente significativas a que no haya
unicéntrico 0 las placas escogidas respecto a la partir del dia 15 que continuaron el dia 22 .
unicentrico, AS(5%) o T . ' ; abandonos, ni efectos
Clin Ther. intraindividuo F(0 05% situacion basal (suma de las 3 (p<0,01). Los porcentajes medios de mejora a
(0,05%) . L\ 4 o adversos con la
. ., puntuaciones individuales). los 22 dias fueron 65,1% (M/AS) frente a L DC: 1
Criterios Inclusién: ; medicacion
1997; 19(4): =ABeDS EUSION. Tratamiento 55,3% (M).
201-9 Duracion: adultos con placas asignado de Rand: 1
- ) il | . , Dia 22: 55% pl M/A
21 dias lonco, brazos ¢ piemas. | ™ Valoracien los dias 1,4,8, 15y 22 | e 00t PSR TR0 o de s | oo raindiiduo, | perg.
0 ot . P ~ | randomizada | del estado de las placas (eritema P joria = 70 7 disefio no
Ref. n°3 Objetivo: Pacientes estables o con | (1o 1ado | duracié cal tratadas con F (p<0,01). Diferencias recomendado DC OK:
eficacia 'y empeoramiento de las in uraC|on.,,escamas) c;)n una escala | gstadisticamente significativas a partir del dia
derecho o de gradacionde 0a 3 @ actualmente por la 0
seguridad placas o 9 ‘ 15 EMEA
izquierdo del
comparada . o . . . . L . Ran OK:
Financiado erterlos Excl_us[on: otros | cuerpo Variable eficacia secundaria Variable eficacia secundaria Duracién del estudio 0
por Schering- \%/?:Spg%rggga gggiseg?egseor:ltar?gmiento > Valoracion de los cambios P Dia 22: de 3 semanas,
en psoriasis en | con fcos que alteren el globales en el estado de la Blanqueo(1): 0% M/AS vs 0% F. actualmente tampoco
Plough placas curso de la enfermedad enfermedad con una escala de Excelente (2): 47,5% M/AS vs 25% F. recomendado por la
moderadaa | embarazadas y mujeres gradacion de 1 a 6® Buena (3): 50% M/AS vs 65% F. EMEA (minimo 4
. o) 0,
severa en periodo de lactancia Regular (4): 2,5% M/AS vs 10% F. semanas)

» Valoracion de la eficacia y
aceptacion cosmética del tratamiento
por parte del paciente mediante
cuestionario de 5 preguntas(C)

Seguridad

Observacion clinica y valoracion del
paciente sobre efectos locales
relacionados con el tratamiento

Pobre (5): 0% M/AS vs 0% F.
Exacerbacion (6): 0% M/AS vs 0% F

» Dia 15: 50% pacientes expresaron
preferencia por un tratamiento. Entre éstos la
diferencia fue estadisticamente significativa
para M/AS (p<0,01). Dia 22: 52,5% mostraron
preferencia por M/AS, 10% por F y 37,5% no
mostraron preferencia por ningun tratamiento.
(p=0,06)

Sequridad
Ningun efecto adverso clinicamente observado

ni comentado por el paciente con ninguno de
los tratamientos

Esta financiado y
realizado por personal
del laboratorio




Referencia Tipo de Poblacion estudiada Pauta Variables de medida Resultados Comentarios Calidad
(Autor, eostt)yg:eoy (Criterios ratamiento (end-point) (tamafo del efecto/ valores p/ intervalos ((e:;lég;g
publicacion) J inclusion/exclusion) de confianza) Jadad)
Katz Hl et al. EC, controlado, | 341 pac. randomiz. Terapia Variable eficacia primaria Variable eficacia primaria Abandonos: 26
J Dermatol randomizado Edad media: 48 afios aplicada dos . . pacientes (este dato
(2:2:1), doble M/AS: 136 veces al dia r% lmedlo de m%ora del es:adolde »M/AS y M superiores a AS en todas las no es coincidente con 2
Treat 1998; ciego, grupos M: 136 segun sailfugc?gﬁsbzzg?%slu?arzseﬂzz c3> ala visitas (p<0,01) . M/AS superior a M los dias 15 | la secuencia que
9:151-156. parallel’os,. AS: 69 l r’ar)domlzam puntuaciones individuales). £p=0,04) y 22 (p.<0,01)’. o , detalla’m los autores; DC: 1
multicéntrico on: % medios de mejora dia 22: 75% M/AS, 68% deberian ser 22
Ref. n°4 335 pac andlisis M/AS M, 39% AS abandonos) Rand: 1
Duracioén: seguridad Xls Valoracién los dias 1, 4, 8, 15y 22 Dia 22: M/AS mejor; diferencias Pérd: 0
21 dias M/AS: 133 del estado de las placas (eritema, estadisticamente significativas en reduccion de A pesar que los
o M: 135 induracion, escamas) con una escala | 1as escamas y la induracion. No diferencias en P tad q DC OK:
Uno de los Objetivo: AS: 67 de gradacion de 0 a 3. eritema resuftados son 0
eficacia y estadisticamente
autores seguridad 250 i silglpifi.i;atcijvols estan en gan OK:
ac andlisis . o . el limite de lo
pertenece a | comparada efica?:ia Variable eficacia secundaria Variable eficacia secundaria establecido
Schering- M(0,1%)/AS | M/AS: 130 > Valoracion cambios globales en | »Mejor valoracion global para MIAS y Men | previamente por los
Plough (5%) pomada M: 133 estado de la enfermedad (escala todas las visitas (p<0,01). M/AS mejor que M a | autores; son de poca
vs cada unode | AS: 67 l gradacion 1 a 6)® partir del dia 15. relevancia clinica
sus

componentes
por separado
en psoriasis en
placas
moderada a
severa

308 pac. finalizan M/
AS: 121
M: 127
AS: 60

Criterios Inclusién:
Adultos con psoriasis
en placas moderada a
severa, de al menos 1
afo de evolucion

Criterios Exclusion: No
especificados

» Valoracion eficacia y aceptacion
cosmética del tratamiento por parte
del paciente con cuestionario de 6
preguntas(d)

Seguridad

» Observacion clinica y valoracion
del paciente sobre efectos locales y
sistemicos. Clasificacion segun
gravedad (escala 1 a 4) ©

» Monitorizacién atrofia cutanea
(escala 0 a 3) ®

» Monitorizacion supresion
corticosuprarrenal y niveles AS
plasmaticos

» M/AS y M: mayor aceptacion cosmética
(p<0,01), mayor suavidad postaplicacion
(p<0,05), mejora apariencia externa (p<0,01),
mejor cambio global en la enfermedad
(p<0,01). En los dos ultimos items M/AS fue
mejor que M (p=0,03)

Seguridad

» Efectos locales en 20% M/AS, 13% M, 18%
AS

P Signos atrofia: 6 pac. en M/ASy 1 M.
Atrofia franca: 5 pac. en M/AS

» Ningun cambio en parametros laboratorio

Efectos adversos mas frecuentes: quemazoén
(especialmente), prurito, atrofia cutanea;
valorados de gravedad leve-moderada a
excepcion de 3 casos de prurito severo (2 en
M/AS, 1 en M).

Duracion del estudio
de 3 semanas,
actualmente no
recomendado por la
EMEA (minimo 4
semanas)

No especifica si hay
periodo de lavado tal y
como recomienda
actualmente la EMEA




Referencia Tipo de Poblacion estudiada Pauta Variables de medida Resultados Comentarios Calidad
(Autor, e;gl.ﬁ:\?oy (Criterios tratamiento (end-point) (tamanfo del efecto/ valores p/ ?:;Lég;g
ublicacién J inclusién/exclusion intervalos de confianza
P ) Jadad)
408 ient . . . . . . . . . Al 1
Koo J et al. EC, controlado, randg?:if;dgz e Terapia Variable eficacia primaria Variable eficacia primaria ' 2;2?1?:33”3 3or 3
randomizado : ; e aplicada » M/AS fue superior a M a partir del dia 8 b 2 P
(1:1), doble incluidos en analisis de dos veces al | 7 medio de mejora del estado de las (p=0,03). También los dias 15y 22 efectos adversos: 1
Clin Ther. P seguridad . . lacas escogidas respecto a la p=Y, ) , y N pac en M/AS por
enmascarado dia segun P 9 P (p<0,01). Los % de mejora del dia 22: P e DC: 1
1998; 20(2): | grupos | MiAS: 203 randomizaci | Situacion basal (suma de las 3 68,9% MI/AS y 60,9% M irrtacion perilesional '
’ paralelos M: 205 on: puntuaciones individuales). ’ ’ : moderada, 2 M por Rand: 1
283-9 L ) . . exacerbacion
multicéntrico 396 pacientes analisis M/AS Valoracion los dias 1, 4, 8, 15y 22 del M/AS fue superior en los 3 signos de .| moderada y prurito Pérd: 1
Ref. n°2 eficacia estado de las p|acas (er|tema’ psoriasis (pS0,01) eI.(’:ha 22. A partlr del dia moderado .
M/AS:197 M induracion, escamas) con una escala | 8 o fue en la reduccién de escamas DC OK:
Duracion: M: 199 l de gradacion de 0 a 3. (p=0,01) 0
21dias .
No hay datos de Ran OK:
ITZstudi'o Obietivo: 383 pac finalizan . o . calculo del tamafode |0
flnanSCIado eficacia y M/AS:190 Variable eficacia secundaria Variable eficacia secundaria la muestra
or Schering- ; M: 193 . .
glough 9 cs;?)?nup”adrzga M » Valoracion cambios globales en » Mejor valoracion global para M/AS

(0,1%) / AS
(5%) pomada
vs M (0,1%)
pomada en
psoriasis en
placas
moderada a
severa

Criterios Inclusién:
Adultos con psoriasis
en placas moderada a
severa en tronco,
brazos o piernas de al
menos 1 afio evolucién.
Psoriasis estable o
empeoramiento durante
la Ultima semana

Criterios Exclusién
Tratamiento previo con
antipsoriasicos topicos
o sistémicos, las 2 0 4
semanas previas,
respectivamente

estado de la enfermedad (escala
gradacién 1 a 6)“’)

Seguridad

» Observacion clinica y valoracion del
paciente sobre efectos locales y
sistemicos. Clasificacion se%fm
gravedad (escala de 1 a 4)¢

» Monitorizacion atrofia cutanea (escala
0a3)"

(p<0,01) a partir del dia 15.

Seguridad
» Efectos locales en 9% M/AS y 8% M.

» Signos atrofia (3% pacientes): 6
pacientes en M/AS y 5 pacientes M.

Aunque los resultados
sean estadisticamente
significativos, son de

poca relevancia clinica

Duracion del estudio
de 3 semanas,
actualmente no
recomendado por la
EMEA (minimo 4
semanas)
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ABREVIATURAS

M/AS: combinacién de mometasona furoato 0,1% y acido salicilico 5% en pomada
AS: acido salicilico 5% pomada.

M: Mometasona 0,1% pomada

F: Fluocinénida 0,05% pomada

PT: puntuacion total

(a) Escala de severidad que incluye 3 parametros: eritema, induracion y descamacion. Valorados del 0-3: 0= nada, 1= leve, 2= moderado, 3= grave.

(b) Escala de Valoracion Global:
1= libre de afectacion (100% de blanqueo),
2=excelente (= 75% a < 100% de blanqueo),
3=bueno ( =250% a < 75% de blanqueo),
4=regular (< 50% a 25 % de blanqueo),
5=pobre (< 25% de blanqueo),
6= exacerbacion.

(c) 1- ¢ Ha notado que un tratamiento es mejor que otro?
2- 4 En qué lado del cuerpo ha notado una mayor suavidad?
3- ¢ Considera que algun tratamiento ha conseguido una mejora significativa de su apariencia?
4- ; Ha tenido dificultad para aplicar bien alguna de las pomadas?
5- ¢ Algun tratamiento le ha ensuciado o manchado la ropa?

(d) 1-¢,Ha tenido dificultad para aplicar bien la pomada?
2-4 El tratamiento le ha ensuciado o manchado la ropa?
3- ¢ Ha sido la pomada cosméticamente aceptable?
4- ; Ha notado que las areas tratadas son mas suaves después de la aplicacion?
5- ¢ Considera que el tratamiento ha cambiado de forma significativa su aspecto general?
6- ¢, Como valora el cambio global de su enfermedad?
En todas las preguntas tenia que contestarse “si” 0 “no” con excepcion de la sexta en donde las posibles respuestas eran “muy mejorado”, “algo mejor”, “no mejorado”

(e) Escala de severidad de los efectos adversos: 1= leve, 2= moderado, 3= grave , 4= muy grave (afectacion vital).

(f): Escala de atrofia cutanea: 0= nada, 1= leve, 2= moderada, 3= grave.

Calidad estudio escala de Jadad:

DC: ¢ Se indica si el estudio ha sido doble ciego?

Rand: ¢ Se indica si el estudio ha sido aleatorizado?

Pérd: ¢, Hay una descripcion de las pérdidas de seguimiento?
Rand OK: ¢ Aleatorizacion adecuada?

DC OK: ¢ Enmascaramiento adecuado?
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