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La presente guía de práctica clínica (GPC) fue revisada y validada en los aspectos metodológicos y técnicos de forma 
independiente por dos expertos internacionales, especialistas en Dermatología, que no hacen parte de la Asociación 
Colombiana de Dermatología y Cirugía Dermatológica (AsoColDerma).

Revisión externa
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La fuente de los recursos económicos para la elaboración de esta guía de práctica clínica fue aportada en partes iguales, y en 
orden alfabético, por los laboratorios Abbvie, Janssen, Lilly y Novartis.

La declaración de conflictos de interés fue realizada por el grupo desarrollador de la guía (GDG) al inicio del proceso de 
elaboración y durante el consenso de expertos. Todos los conflictos fueron revisados y analizados por una terna del GDG, 
con el fin de establecer los especialistas que debían ser excluidos de una parte o de todo el proceso de elaboración y cuáles 
profesionales podrían participar en la votación durante el consenso de expertos.

El desarrollo de la actualización de la guía de práctica clínica y la construcción de las recomendaciones clínicas fueron 
realizados de manera independiente por el GDG de la Asociación Colombiana de Dermatología y Cirugía Dermatológica 
(AsoColDerma). Las entidades financiadoras hicieron el seguimiento a la elaboración del presente documento; sin embargo, no 
tuvieron injerencia en su contenido.

Financiación

Declaración de conflictos de interés

Declaración de independencia editorial
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Alcance y objetivos de la actualización de la guía de práctica clínica
El desarrollo científico en medicina y los recientes avances biotecnológicos exigen la necesidad de actualización permanente 
de las directrices para incorporar a la práctica clínica la mejor evidencia disponible para obtener los mejores resultados en los 
pacientes.¹ En concordancia, este documento actualiza el documento publicado en 2018 de la guía de práctica clínica para el 
tratamiento de la psoriasis en Colombia, de la Asociación Colombiana de Dermatología y Cirugía Dermatológica (AsoColDerma).

Las preguntas no actualizadas de la guía junto con la evidencia pueden ser consultadas en la guía de práctica clínica para el 
tratamiento de la psoriasis en Colombia, publicada en 2018 y que se encuentra disponible en:

https://revista.asocolderma.org.co/index.php/asocolderma/article/view/1507.

Título de la guía
Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en Colombia - Actualización 2022

Objetivo general
Actualizar y generar nuevas recomendaciones respecto a los apartados específicos del tratamiento de la psoriasis, basadas en 
la evidencia y aplicables al sistema de salud colombiano.

Objetivos específicos
•	 Aportar evidencia científica para la elaboración de políticas dentro del sistema de salud colombiano, en concordancia con la 

ley estatutaria, que favorezcan la atención de pacientes con diagnóstico de psoriasis, que permita un adecuado manejo de 
su enfermedad, mejorar su calidad de vida y optimizar los recursos sanitarios.

•	 Favorecer la unificación de la práctica clínica, el manejo interdisciplinario y la actualización científica en los profesionales de 
salud que realizan el manejo médico de pacientes con diagnóstico de psoriasis, acorde con la mejor evidencia disponible.

•	 Contribuir al uso racional de medicamentos para el tratamiento de la psoriasis y a la disminución de los eventos adversos 
asociados con el uso de estos fármacos.

Población objeto
Esta actualización de la guía está enfocada en el siguiente grupo de pacientes:

•	 Pacientes de cualquier edad con diagnóstico confirmado de psoriasis moderada a grave, que sean candidatos a tratamiento 
biológico.

Aspectos clínicos centrales
Esta actualización de la guía está enfocada en el tratamiento con medicamentos biológicos en adultos y niños con diagnóstico 
confirmado de psoriasis.

Usuarios diana y ámbito asistencial
Esta guía está dirigida a los especialistas en dermatología, dermatología pediátrica, reumatología y reumatología pediátrica, 
para que sea aplicada durante el proceso de atención de los pacientes con diagnóstico confirmado de psoriasis, en los 
servicios de baja, mediana y alta complejidad, definidos en el sistema general de seguridad social en salud de Colombia.
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Abreviaturas y siglas

Abreviaturas
y siglas

Índice

Appraisal of Guidelines Research and Evaluation II

Asociación Colombiana de Dermatología y Cirugía Dermatológica

Central Register of Controlled Trials

Intervalo de confianza

Índice de calidad de vida dermatológica, por sus siglas en inglés

Eventos adversos

Ensayo clínico aleatorizado

Excerpta Medica Database

Evidence to decision

Instrumento de evaluación del estado de salud, 5 dimensiones

Escala visual analógica

Administración de Alimentos y Medicamentos

Factor de necrosis tumoral

Grupo desarrollador de la GPC

Genital Psoriasis Sexual Frequency Questionnaire

Guía de práctica clínica

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

Evaluación global del investigador, por sus siglas en inglés

Prueba de liberación de interferón gamma

Interleucina

Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud

MEDlars Online

Metrotexato

Índice de severidad de la psoriasis ungueal, por sus siglas en inglés

Psoriasis Area and Severity Index

Índice de gravedad y área de la psoriasis palmoplantar, por sus siglas en inglés

Índice de gravedad y área de pustulosis palmoplantar, por sus siglas en inglés 

Puntos de buena práctica clínica

Evaluación global de la psoriasis, por sus siglas en inglés

P: pregunta; I: intervención; C: comparación; O: desenlace (outcome)

AGREE II

AsoColDerma

CENTRAL

IC

DLQI

EA

ECA

EMBASE

EtD

EQ-5D

EVA

FDA

FNT

GDG

GenPs-SFQ 

GPC 

GRADE 

IGA 

IGRA 

IL

LILACS 

MEDLINE

MTX

NAPSI

PASI

PPASI 

PPPASI  

PBP

PGA

PICO
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Índice de gravedad de la psoriasis del cuero cabelludo, por sus siglas en inglés

Riesgo relativo

Revisión sistemática de la literatura

Static Physician's Global Assessment of Genitalia

Evaluación global del investigador específica del cuero cabelludo, por sus siglas 
en inglés

tuberculosis

Prueba de la tuberculina, por sus siglas en inglés

PSSI

RR

RSL

sPGA-G

ss-IGA

TB

TST

Asoc Colomb Dermatol - AsoColDerma
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Las recomendaciones formuladas a continuación 
fueron graduadas de acuerdo con el sistema GRADE, 
que indica la calidad de la evidencia y la fuerza de la 
recomendación.

La calidad de la evidencia fue clasificada en cuatro ni-
veles de acuerdo con el diseño del estudio, el riesgo de 
sesgo, la inconsistencia, la evidencia indirecta, la im-
precisión y otras consideraciones (Tabla 1).

La calidad de la evidencia refleja la confianza que 
puede tenerse en las estimaciones del efecto para 
emitir las recomendaciones.

La fuerza de la recomendación indica la confianza en 
que los beneficios de dicha recomendación sobrepa-
sarán las potenciales desventajas, lo que está determi-
nado por la calidad de la evidencia, el balance entre 
beneficios y riesgos, los valores y las preferencias de 
los pacientes, las implicaciones en el uso de los re-
cursos y la viabilidad de la implementación (Tabla 2).

De acuerdo con la calidad de la evidencia y los demás 
factores determinantes, el GDC formuló cuatro tipos de 
recomendaciones, según la dirección y la fuerza de la 
recomendación (Tabla 3).

Además de las recomendaciones basadas en la evi-
dencia, de acuerdo con la metodología para el desa-
rrollo de la GPC establecida para Colombia en la Guía 
metodológica para la elaboración de guías de práctica 
clínica con evaluación económica en el sistema general 
de seguridad social en salud colombiano, las conductas 
clínicas que constituyen una práctica estándar para las 
cuales no existe duda respecto a sus beneficios son pre-
sentadas como puntos de buena práctica clínica (PBP).

Los PBP se refieren a las prácticas en las que no es ne-
cesaria la conducción de una investigación adicional 
para determinar el curso de acción y en las que existe 
un obvio balance en el que los efectos deseables su-
peran a los efectos indeseables. Estarán identificados 
con la sigla PBP.

Nivel de evidencia y fuerza de las 
recomendaciones

Nivel de 
evidencia y 

fuerza de las 
recomendaciones

Tabla 1. Nivel de evidencia
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Tabla 2. Factores que determinan la fuerza de la recomendación

Tabla 3. Fuerza y dirección de las recomendaciones
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•	 En el tratamiento de la psoriasis, las decisiones terapéuticas deben considerar las características de la enfer-
medad, las terapias previas, las comorbilidades, el pronóstico y las expectativas del paciente.

•	 En los pacientes con formas especiales de psoriasis, entre ellas cuero cabelludo, ungueal, invertida y pustu-
losa generalizada, debe evaluarse el riesgo de artropatía psoriásica, con el fin de prevenir o identificar tempra-
namente el daño osteomuscular.

•	 Esta actualización incluye recomendaciones respecto a todos los agentes biológicos que dispongan de evi-
dencia, aunque no estén disponibles en el país, pero cuenten con potencial autorización de uso en Colombia 
en el futuro.

Principios 
generales

Principios generales
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Resumen de las recomendaciones

1

2

3

En pacientes con enfermedad psoriásica y tuberculosis (TB) latente 
en quienes se iniciará tratamiento con medicamentos biológicos, se 
recomienda tratar la TB latente con un ciclo completo de tratamiento 
iniciado cuatro semanas antes de la administración del medicamento 
biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia baja)

En pacientes con enfermedad psoriásica y TB latente se recomienda 
preferentemente el uso de inhibidores de la IL-17 o IL-23 sobre los anti-
FNT, debido al riesgo de reactivación, sin excluir el tratamiento de la TB 
latente.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

En caso de contraindicación para recibir el tratamiento de la TB latente, 
el biológico de elección será risankizumab, considerando el balance 
riesgo-beneficio.

(Recomendación débil a favor, calidad de la evidencia moderada)

PROFILAXIS ANTITUBERCULOSIS



S16 Asoc Colomb Dermatol AsoColDerma - Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en Colombia 

Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en ColombiaResumen de las recomendaciones

4

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave se recomienda 
como meta de tratamiento alguna de las siguientes opciones:
•	 PASI absoluto ≤3; o
•	 PASI 75 con DLQI <5; o
•	 PASI 90

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia baja a moderada)

METAS DEL TRATAMIENTO

5

En adultos con psoriasis moderada a grave, en quienes las terapias 
sistémicas no biológicas hayan fallado o estén contraindicadas, se 
recomienda el uso de inhibidores de la IL-17 e IL-23. Otras opciones de 
tratamiento son anti-FNT e inhibidores de la IL-12/23.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

PRIMERA LÍNEA DE TRATAMIENTO BIOLÓGICO

La elección del medicamento biológico que será administrado debe 
ser individualizada teniendo en cuenta la gravedad y extensión de la 
enfermedad, las comorbilidades, los tiempos de acción del medicamento, 
las preferencias del paciente, el perfil de eventos adversos de la terapia y 
la disponibilidad en el país.

En las decisiones terapéuticas en psoriasis, debe considerarse el costo 
de las terapias innovadoras y de los medicamentos biosimilares.

PBP

PBP
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En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave que requieren 
cambio de biológico debido a eventos adversos, realice un período de 
lavado/washout antes del inicio de un nuevo biológico.

PBP

6

7

8

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave y con falla 
terapéutica a anti-FNT o ustekinumab se recomienda el uso de anti-IL-17 
o anti-IL-23.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave y con falla 
terapéutica a anti-IL-17 se recomienda realizar el cambio a anti-IL-23. 
Otras opciones terapéuticas incluyen el cambio a otro anti-IL-17, a 
adalimumab o a ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave, en quienes se 
establece la necesidad de cambio del tratamiento biológico debido a un 
evento adverso relacionado con el medicamento, se recomienda cambiar 
a un biológico de otra clase terapéutica.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

FALLA TERAPÉUTICA O USO PREVIO DE BIOLÓGICO
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PSORIASIS EN FORMAS ESPECIALES

9

10

11

En pacientes con psoriasis del cuero cabelludo que no responden al 
tratamiento tópico y sistémico convencional o este está contraindicado, 
se recomienda el uso de (en orden alfabético): guselkumab, ixekizumab 
o risankizumab, haciendo una elección individualizada del tratamiento. 
Otras opciones incluyen (en orden alfabético) adalimumab, etanercept, 
infliximab, secukinumab o ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

En el manejo de los pacientes con psoriasis eritrodérmica en quienes 
esté indicado el tratamiento con biológico se recomienda considerar, de 
manera individualizada, el uso de (en orden alfabético): guselkumab, 
infliximab, ixekizumab, secukinumab o ustekinumab.

(Recomendación débil a favor, calidad de la evidencia baja a muy baja)

En los pacientes con psoriasis invertida o de predominio genital y 
con indicación de tratamiento biológico se recomienda el uso de 
ixekizumab*. Opciones adicionales que deben considerarse de manera 
individualizada son otros anti-IL-17, anti-FNT, anti-IL-12/23 o anti-IL-23**.

(*Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada. 
**Recomendación débil a favor, opinión de expertos)

PSORIASIS DEL CUERO CABELLUDO

PSORIASIS ERITRODÉRMICA

PSORIASIS INVERTIDA O GENITAL

Resumen de las recomendaciones
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12

14

15

13

En pacientes con psoriasis ungueal se prefiere el uso de inhibidores 
de la IL-17 (ixekizumab y secukinumab). Otras opciones incluyen (en 
orden alfabético): adalimumab, infliximab, guselkumab, risankizumab 
o ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

En pacientes con psoriasis pustulosa palmoplantar que no responde 
al tratamiento sistémico convencional o este está contraindicado se 
recomienda el uso de (en orden alfabético): guselkumab, infliximab o 
secukinumab. La decisión entre una u otra opción debe individualizarse 
considerando el balance riesgo-beneficio.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

En pacientes con psoriasis palmoplantar en quienes el uso de biológicos 
esté indicado se sugiere (en orden alfabético): adalimumab, guselkumab, 
ixekizumab, risankizumab o secukinumab, considerando una elección 
individualizada del tratamiento.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

En pacientes con psoriasis pustulosa generalizada con indicación de 
tratamiento biológico deben preferirse aquellos biológicos con respuesta 
rápida (infliximab, ixekizumab o secukinumab). Otras opciones que 
deben considerarse incluyen (en orden alfabético): adalimumab, 
guselkumab o ustekinumab. La elección del tratamiento debe realizarse 
de manera individualizada.

(Recomendación débil a favor, opinión de expertos)

PSORIASIS UNGUEAL

PSORIASIS PALMOPLANTAR Y PUSTULOSA PALMOPLANTAR

PSORIASIS PUSTULOSA GENERALIZADA

Resumen de las recomendaciones
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16

17

18

19

Se recomienda el uso de etanercept para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en niños entre los 6 y 17 años en quienes esté indicado 
el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

Se recomienda el uso de adalimumab para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en niños entre los 4 y 17 años en quienes esté indicado 
el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

Se recomienda el uso de ustekinumab para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en adolescentes entre los 12 y 17 años en quienes esté 
indicado el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia alta)

Se recomienda el uso de secukinumab e ixekizumab para el manejo de la 
psoriasis moderada a grave en niños entre los 6 y 17 años en quienes esté 
indicado el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia alta)

PSORIASIS EN NIÑOS

20

En la evaluación de una tecnología en psoriasis se recomienda incluir, 
además de los costos y las ganancias en eficacia o utilidad, algunos 
conceptos de carga de la enfermedad y de valor, como afectación de 
la productividad, factores que mejoran la adherencia, reducción de la 
incertidumbre, valor de la esperanza, valor del aseguramiento, valor de 
la inversión y equidad.

(Recomendación fuerte a favor, opinión de expertos)

FARMACOECONOMÍA EN PSORIASIS

Resumen de las recomendaciones
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Algoritmos de manejo

ALGORITMO 1. PROFILAXIS DE TB

Paciente con psoriasis

¿Requiere tratamiento 
biológico? No

No

No

Sí

Sí

Sí

Manejo 
convencional 

según GPC 2018

Evalúe el uso del risankizumab 
(riesgo-beneficio)

Trate la TB con 1 ciclo completo 
de tratamiento cuatro semanas 

antes del inicio del biológico

Inicie inhibidores de IL-17 o 
IL-23

Inicie manejo

Guías 
basadas en 
la evidencia 

para el 
manejo de la 
psoriasis en 

Colombia

https://revista.asocolderma.org.co

Evalúe la presencia de TB latente

Véase 
Algoritmo 2

Véase 
Algoritmo 2

¿Tiene TB?

¿Puede tratarse la TB?
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ALGORITMO 2. MANEJO DE PSORIASIS MODERADA A GRAVE

Paciente con psoriasis 
moderada a grave

¿Requiere tratamiento 
biológico?

¿Cumple metas 
terapéuticas?

¿Presenta 
eventos adversos 

al biológico?
¿Presenta falla 

terapéutica?

No

No No No

Sí

SíSí
Sí

Manejo 
convencional 

según GPC 2018

Guías 
basadas en 
la evidencia 

para el 
manejo de la 
psoriasis en 

Colombia

Metas del tratamiento

- PASI absoluto ≤3;  o

- PASI 75 o con DLQI<5;  o 

- PASI 90

Evalúe:

- Gravedad

- Extensión de la enfermedad 

- Comorbilidades

- Tiempos de acción del medicamento

- Preferencias del paciente

- Perfil de eventos adversos de la terapia

- Disponibilidad del biológico en el país*

- En psoriasis de formas especiales (cuero 
cabelludo, ungueal, invertida, postulosa 
generalizada), evalúe el riesgo de artropatía 
psoriásica, con el fin de prevenir o identificar 
tempranamente el daño osteomuscular.

* En las decisiones terapéuticas en psoriasis se debe 

considerar el costo de las terapias innovadoras y de 

los medicamentos biosimilares

https://revista.asocolderma.org.co

Evaluación integral

Seleccione el medicamento 
biológico

Véase 
Algoritmo 1 y 3

AlternativoPreferidoInicie inhibidores de  
IL-17 o IL-23

Use anti-FNT o inhibidores  
IL-12/IL-23

Use anti- 
IL-17 o anti-IL-23

Cambie a un 
biológico de otra 
clase terapéutica

Reevalúe el 
tratamiento

Use anti-IL-23. Otras 
opciones: otro anti-
IL-17, adalimumab o 

ustekinumab

Realice un período 
de lavado previo al 
inicio de un nuevo 

biológico

Continúe 
seguimiento

Anti-IL-17

Anti-FNT o 
ustekinumab

*De acuerdo con las metas terapéuticas, optimice el tratamiento existente (aumentar la dosis o disminuir el inter-
valo) o asocie tratamiento tópico o sistémico, y ante no mejoría, cambie de tratamiento (véase Algoritmo 1).
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ALGORITMO 3. TRATAMIENTO CON BIOLÓGICO PARA PSORIASIS EN 
FORMAS ESPECIALES

Paciente 
que requiere 

biológico

Selección de 
tratamiento 

según tipo de 
psoriasis

PREFERIDO

PREFERIDO

PREFERIDO

PREFERIDO

Cuero cabelludo

Eritrodérmica

Invertida o 
genital

Pustulosa 
generalizada

Pustulosa 
palmoplant ar

ALTERNATIVO

ALTERNATIVO

ALTERNATIVO

ALTERNATIVO

(En orden alfabético)
Guselkumab
Ixekizumab

Risankizumab
Ustekinumab

(En orden alfabético)
Adalimumab

Etanercept
Infliximab

Secukinumab

(En orden alfabético)
Guselkumab

Infliximab
Secukinumab

(En orden alfabético)
Guselkumab
Ixekizumab

Risankizumab
Ustekinumab

(En orden alfabético)
Guselkumab
Ixekizumab

Risankizumab
Ustekinumab

Inhibidores de IL-
17 (ixekizumab y 

secukinumab)

Otros anti-IL-17, anti-
FNT, anti-IL-12/23 o 

IL-23

(En orden alfabético)
Adalimumab

Infliximab
Guselkumab

Risankizumab
Ustekinumab

(En orden alfabético)
Adalimumab
Guselkumab
Ustekinumab

Infliximab
Ixekizumab

Secukinumab

Ixekizumab

Ungueal

Palmoplantar
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La metodología de la actualización de esta GPC tuvo 
en cuenta los lineamientos de la Guía metodológica 
para la elaboración de guías de práctica clínica con eva-
luación económica en el sistema general de seguridad 
social en salud colombiano (GM),2 y la Guía metodoló-
gica para la actualización de guías de práctica clínica 
en el sistema general de seguridad social en salud co-
lombiano,3 documentos avalados por el Ministerio de 
Salud y Protección Social de Colombia.

La evaluación del conjunto de la evidencia, la determi-
nación de la certeza de la evidencia sobre beneficios o 
riesgos, la formulación de las recomendaciones, la de-
terminación de la fuerza y los marcos GRADE de la evi-
dencia a la recomendación o evidence to decision (EtD) 
se realizaron mediante la aproximación del grupo Gra-
ding of Recommendations, Assessment, Development 
and Evaluation (GRADE).4

A continuación, se realiza una descripción general de 
los métodos usados en las diferentes fases del desa-
rrollo de esta GPC.

CONFORMACIÓN DEL GRUPO 
DESARROLLADOR
El GDG estuvo conformado por expertos metodológicos 
y expertos clínicos. Los primeros tenían experiencia en 
revisiones sistemáticas de la literatura, evaluación de 
la efectividad y seguridad de las tecnologías sanitarias, 
metodología GRADE y desarrollo de guías de práctica 
clínica; los segundos fueron médicos especialistas en 
dermatología y reumatología. También participaron 
los pacientes con psoriasis a través de un represen-
tante de pacientes.

Todos los miembros del GDG y del panel de expertos 
declararon sus intereses, previo a su participación en el 
desarrollo de la GPC. Una vez declarados, se evaluaron 
los posibles conflictos de interés o limitaciones de par-
ticipación en cualquiera de las fases del desarrollo de 
la GPC. Esta evaluación tuvo en cuenta las categorías 
de participación utilizadas en el Manual de procesos 
participativos5 del Instituto de Evaluación Tecnológica 

en Salud (IETS) (Tabla 4). Ninguno de los participantes 
presentó conflictos frente a su participación en la ela-
boración de la GPC (Anexo 1).

ELABORACIÓN DE LAS 
PREGUNTAS
Para definir las preguntas que se incluyeron en este 
proceso de actualización, un grupo de expertos clí-
nicos revisó las preguntas de la GPC de psoriasis de 
AsoColDerma, publicada en 2018,6 y priorizó las pre-
guntas que debían actualizarse de acuerdo con los si-
guientes criterios:

•	 ¿La pregunta es relevante para la práctica clínica 
actual?

•	 ¿Existe nueva evidencia relevante sobre la efecti-
vidad y seguridad que tenga el potencial de cam-
biar las recomendaciones?

•	 ¿Existe nueva evidencia relevante de cambios en 
el contexto con el potencial de cambiar las reco-
mendaciones?

•	 ¿La pregunta necesita actualización?
•	 ¿La pregunta es prioritaria para actualización?

Se identificaron cuatro preguntas clínicas que debían 
actualizarse y tres preguntas nuevas (que no estaban 
en la GPC anterior) para abordar en la presente guía.

FORMULACIÓN DE PREGUNTAS 
EN ESTRUCTURA PICO
Las preguntas seleccionadas se formularon según la es-
tructura PICO (P: pregunta; I: intervención; C: compa-
ración; y O: desenlace [outcome]) y fueron aprobadas 
por el GDG junto con los expertos metodológicos. En 
el Anexo 2 se describen las preguntas PICO, objeto de 
esta actualización. 

Metodología 
de la 

actualización

Metodología de la actualización
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PRIORIZACIÓN DE DESENLACES
Los desenlaces establecidos en cada pregunta PICO 
fueron sometidos a un proceso de priorización por el 
GDG, que valoró cada uno de estos en una escala Likert 
de 1 a 9, siendo 1 de menor importancia para la toma 
de decisiones y 9 de máxima importancia. En el Anexo 
3 se reportan los resultados de priorización de desen-
laces realizados por los expertos clínicos.

BÚSQUEDA, SELECCIÓN Y 
EVALUACIÓN DE LA EVIDENCIA

Búsqueda de la literatura
Se implementaron diferentes estrategias de búsqueda 
para cada una de las preguntas seleccionadas, pro-

curando el mejor balance entre sensibilidad y espe-
cificidad. Las estrategias fueron redactadas en inglés 
y no se usaron límites de fecha ni de idioma durante 
su ejecución, excepto cuando se complementaron las 
búsquedas de GPC existentes o se realizó la búsqueda 
de ensayos clínicos posteriores a la última revisión sis-
temática seleccionada (Tabla 5).

En el Anexo 4 se describen las estrategias para cada 
una de las preguntas.

Se realizó la búsqueda en las siguientes bases de datos 
y fechas:

Para las búsquedas de novo:

•	 Medline, desde 1946 hasta la fecha de la búsqueda 
(incluyendo la sección In-Process & Other Non-
Indexed Citations);

Tabla 4. Clasificación de la declaración de conflictos de interés

Fuente: Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud. Manual de procesos participativos. Bogotá D.C.: IETS; 2014.5
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•	 EMBASE, desde 1947 hasta la fecha de la bús-
queda.

Para la actualización de las preguntas seleccionadas 
de la GPC de psoriasis de 2018, se utilizaron las estra-
tegias de búsquedas de literatura originales de la GPC, 
modificadas de acuerdo con las nuevas intervenciones 
y desenlaces adicionados, con fecha de búsqueda dos 
meses antes de la fecha en las cuales fueron realizadas.

Selección de la evidencia
Los resultados de la búsqueda de la literatura, así como 
los estudios referidos por los expertos clínicos fueron 
exportados en una base de datos. Dos expertos meto-
dológicos (LI y SM) tamizaron las referencias relevantes 
a partir del título y del resumen según los criterios de 
inclusión para la selección de la evidencia. Cada eva-
luador se basó en los elementos de la población e inter-
venciones de la estructura PICO de cada pregunta, así 
como en el diseño epidemiológico de interés para des-
cartar referencias no relevantes. Los desacuerdos entre 
los pares revisores fueron resueltos por consenso. Una 
vez tamizadas, se identificaron los textos completos 
de las referencias seleccionadas y fueron descargados 
para su revisión completa. Dichos documentos fueron 
revisados por los expertos metodológicos y clínicos, 
quienes ratificaron su inclusión dentro de la GPC. Los 
resultados de esta etapa fueron descritos mediante un 
diagrama de flujo PRISMA,8 disponible en el Anexo 5.

Composición del bloque de 
evidencia
Para cada una de las preguntas se identificó la evi-
dencia que daba respuesta a dicha pregunta, de 
acuerdo con la metodología GRADE.9–15 Se priorizaron 
las revisiones sistemáticas o metaanálisis y se eva-
luaron con el instrumento AMSTAR,16 seleccionando 
según priorización por más alta calidad y fecha de pu-
blicación más reciente. Además, para complementar 
las revisiones sistemáticas seleccionadas, se buscaron 
ensayos clínicos a partir de la fecha de búsqueda utili-
zada en las RSL.

Si no se identificaron revisiones sistemáticas relevantes 
o todas fueron de baja calidad, se procedió a buscar, 
seleccionar y armar un bloque de evidencia compuesto 
por ensayos clínicos.

Evaluación de la calidad de la 
evidencia
De acuerdo con la metodología GRADE, la evaluación 
de la calidad de la evidencia se realizó a través del aná-
lisis de cinco dominios:

•	 diseño;
•	 riesgo de sesgo;
•	 inconsistencia;

Tabla 5. Fuente de evidencia científica consultada según jerarquía 
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•	 evidencia indirecta;
•	 imprecisión;
•	 otras consideraciones, como sesgo de publicación, 

magnitud del efecto, gradiente dosis-respuesta y 
resultados.

Para la evaluación del riesgo de sesgo del cuerpo de 
evidencia se usó la evaluación reportada por la revi-
sión sistemática seleccionada. En caso de no seleccio-
narse revisiones sistemáticas, se obtuvieron los estu-
dios primarios para realizar la evaluación de acuerdo 
con su diseño epidemiológico. Los ensayos clínicos 
aleatorizados fueron evaluados usando los criterios 
propuestos por la colaboración Cochrane.12

Los otros dominios para la evaluación de la calidad 
de la evidencia fueron evaluados de acuerdo con los 
lineamientos de la metodología GRADE por un eva-
luador, que justificaba siempre las razones de cada va-
loración de calidad.

EXTRACCIÓN Y SÍNTESIS DE LA 
EVIDENCIA
Los datos de los estudios incluidos fueron extraídos 
por dos metodólogos. Los resultados de los estudios 
para cada comparación y desenlace fueron ingresados 
en el software GDT para la elaboración de los perfiles 
de evidencia GRADE.

FORMULACIÓN DE LAS 
RECOMENDACIONES
Para determinar la calidad de la evidencia y la fuerza 
de la recomendación se empleó la metodología GRADE. 
La calidad de la evidencia podría tener cuatro califi-
caciones posibles: alta, moderada, baja y muy baja 
(Tabla 6). Se dio una calificación por desenlace dentro 
de cada comparación de tecnologías (pareja interven-
ción-comparador) y, posteriormente, se determinó 
la calidad global de la evidencia para cada pregunta 
asignándole la calificación más baja obtenida entre 
los desenlaces considerados críticos. Toda evidencia 
proveniente de opinión de expertos se consideró como 
muy baja.

La fuerza de la recomendación fue planteada según lo 
descrito en la Tabla 7.

Otros juicios fueron analizados a través del marco evi-
dence to decision (EtD), priorizando los dominios des-
critos en la Tabla 8.

Una vez analizados los ítems anteriores, se redactó una 
recomendación preliminar con un grupo de expertos 
(siete expertos clínicos y dos metodólogos) que poste-
riormente fue llevada al panel del GDG.

El balance clínico se discutió en el panel de expertos 
a partir de la evidencia presentada y de las considera-
ciones adicionales planteadas por los expertos.

Tabla 6. Nivel de evidencia
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VOTACIÓN DE LAS 
RECOMENDACIONES
Al panel de expertos asistieron 16 integrantes de la 
Asociación Colombiana de Dermatología y Cirugía 
Dermatológica (AsoColDerma), dos integrantes de la 
Asociación Colombiana de Reumatología (Asoreuma) 
y un representante de los pacientes, miembro de la 
Fundación de Apoyo al Paciente con Psoriasis (Fun-
dapso).³ Siguiendo las recomendaciones del grupo de 
trabajo GRADE para reuniones de panel, los acuerdos 
sobre las recomendaciones preliminares se llevaron a 
un proceso de consenso, en sesión presencial, some-
tiendo a votación cada recomendación preliminar. Este 
proceso se realizó con el propósito de medir el grado de 
acuerdo de los participantes en el panel, para lo cual 
se empleó una votación virtual en escala Likert de 1 a 
9 (siendo 1 totalmente en desacuerdo y 9 totalmente 
de acuerdo). Se definió que había acuerdo si más del 
70% de los votantes puntuaba entre 7 y 9, y en caso de 
no ser aprobada la recomendación, se llevaría a una 
segunda ronda de discusión junto con una nueva vo-
tación. En caso de no lograrse acuerdo en la segunda 
ronda, se consideraría determinante la intervención 
del representante del paciente. De persistir la falta de 
acuerdo en la tercera ronda, se retiraría la recomenda-
ción. En el Anexo 6 se presentan los resultados de las 
respectivas votaciones.

Con la información obtenida durante el análisis de 
cada recomendación aprobada, el GDG sintetizó la 
información en las recomendaciones definitivas para 
cada pregunta descrita en esta GPC. La dirección y 
fuerza de las recomendaciones finales se estableció a 
partir de los lineamientos de la metodología GRADE y 
se justificó en todos los casos.

VALORES Y PREFERENCIAS DE 
LOS PACIENTES
La opinión del representante fue tenida en cuenta en 
los momentos de discusión de las recomendaciones 
durante el consenso, y sus opiniones se incluyeron en 
los criterios del marco EtD.

Tabla 7. Fuerza y dirección de las recomendaciones 

Metodología de la actualización
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Tabla 8. Criterios del marco EtD

Metodología de la actualización
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PROFILAXIS ANTITUBERCULOSIS
¿Cuál es la evidencia para indicar o no quimioprofilaxis en pacientes con psoriasis e infección por tuberculosis 
latente previo inicio de terapias anti-FNT, anti-IL-17, anti-IL-12/23 y anti-IL-23?

RECOMENDACIONES

Actualización 
de la guía 

de práctica 
clínica

Actualización de la guía de práctica clínica

1

2

3

En pacientes con enfermedad psoriásica y tuberculosis (TB) latente 
en quienes se iniciará tratamiento con medicamentos biológicos, se 
recomienda tratar la TB latente con un ciclo completo de tratamiento 
iniciado cuatro semanas antes de la administración del medicamento 
biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia baja)

En pacientes con enfermedad psoriásica y TB latente se recomienda 
preferentemente el uso de inhibidores de la IL-17 o IL-23 sobre los anti-
FNT, debido al riesgo de reactivación, sin excluir el tratamiento de la TB 
latente.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

En caso de contraindicación para recibir el tratamiento de la TB latente, 
el biológico de elección será risankizumab, considerando el balance 
riesgo-beneficio.

(Recomendación débil a favor, calidad de la evidencia moderada)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Se incluyeron tres RSL, dos análisis de seguridad de 
ECA y cuatro estudios observacionales producto de la 
evidencia del mundo real referente al uso de la profi-
laxis de la TB en pacientes con tratamiento biológico.

Profilaxis de la tuberculosis con 
anti-FNT
Para efectos de esta GPC, profilaxis de la TB se refiere al 
tratamiento con isoniazida o rifampicina, de acuerdo 
con los protocolos vigentes en el país.17 Una RSL,18 que 
incluyó 29 ECA con 7912 pacientes tratados con anti-
FNT como infliximab, adalimumab, golimumab, eta-
nercept y certolizumab pegol, describió el desarrollo 
de 45 (0,57 %) casos de TB frente a 3 casos en 3967 
pacientes asignados a grupos de control (OR: 1,94; IC 
95 %: 1,10-3,44; valor de p = 0,02). Los análisis de sub-
grupos indicaron que los pacientes con artritis reuma-
toide (AR) tenían un mayor riesgo de TB cuando eran 
tratados con anti-FNT (OR: 2,29; IC 95 %: 1,09-4,78; 
valor de p = 0,03). Este estudio concluyó que ante un 
aumento del riesgo de TB en pacientes con cualquier 
condición tratados con fármacos anti-FNT, los pa-
cientes deben someterse a pruebas de detección y debe 
considerarse la profilaxis antituberculosa o el trata-
miento concomitante.

Una cohorte retrospectiva coreana,19 que incluyó 10.863 
pacientes tratados con anti-FNT, documentó la dismi-
nución significativa del riesgo de TB con la profilaxis 
(razón de tasas de incidencia: 0,33; IC 95 %: 0,17-0,63), 
con una tasa de incidencia de TB por 1000 personas/
año menor en el grupo tratado (4,07; IC 95 %: 1,55-6,60) 
en comparación con el grupo no tratado (12,34; IC 95%: 
9,96-14,72).

Profilaxis de la tuberculosis con 
anti-IL-17
Una RSL que incluyó 23 estudios20 donde la inter-
vención fue la administración de los anti-IL-17 secu-
kinumab e ixekizumab. Respecto al secukinumab, 
un análisis retrospectivo de cinco ECA incluyó 2044 
sujetos que recibieron dosis de 300 o 150 mg (2724,6 
paciente/año). Un total de 107 pacientes fue positivo 
al tamizaje para TB latente, tratados con isoniazida o 
rifampicina según las guías locales. Después de una 
mediana de 364 días de seguimiento no se presentaron 
casos de reactivación de TB. De los pacientes que reci-

bieron profilaxis antituberculosa, ninguno suspendió 
secukinumab. El estudio más reciente, que agrupó 21 
ECA de secukinumab y datos de vigilancia poscomer-
cialización, incluyó 7355 pacientes con una exposición 
global de 16.226,9 pacientes/año y 96.054 pacientes/
año de vigilancia poscomercialización. Los pacientes 
con TB latente fueron tratados y no se notificaron casos 
de reactivación de la TB.

Para el ixekizumab, en un análisis post hoc de datos 
de seguridad de 11 ECA que incluyeron 5730 pacientes 
con psoriasis (13.479 pacientes/año de exposición), 188 
pacientes cumplieron al menos uno de los siguientes 
criterios: resultado IGRA positivo, prueba de tuber-
culina (TST) positiva y antecedente documentado de 
TB. De estos pacientes, cuatro tuvieron un IGRA/TST 
positiva después de 286-819 días de tratamiento con 
ixekizumab, y solo uno continuó con el tratamiento 
a partir de entonces. Otros 72 pacientes desarrollaron 
TB latente como evento emergente del tratamiento. 
Otro análisis integrado de siete ECA que incluyó 4209 
pacientes tratados con ixekizumab (exposición total 
de 6480 pacientes/año) encontró, al tamizaje, 102 pa-
cientes con posible TB latente que fue tratada, sin re-
porte de casos de reactivación.

Profilaxis de la tuberculosis con 
anti-L-23
Con los datos de seguridad de dos ECA21 se evaluó el 
tratamiento de la TB latente en 130 pacientes con pso-
riasis moderada a grave (guselkumab, n = 69; adali-
mumab, n = 36; placebo, n = 25). No se notificó TB ac-
tiva entre los pacientes tratados con guselkumab, con 
y sin TB latente, hasta la semana 100. Dos casos de TB 
activa ocurrieron en pacientes sin TB latente tratados 
con adalimumab. Se concluyó que el tratamiento de la 
TB latente fue eficaz en todos los grupos para prevenir 
la reactivación de la TB. Otro análisis de datos de segu-
ridad de 11 ECA,22 que incluyó pacientes con psoriasis 
tratados con risankizumab, reportó ocho eventos de 
TB latente (0,4 eventos/100 personas/año) y ninguno 
de TB activa durante el tratamiento. Entre los 72 pa-
cientes que recibieron profilaxis de la TB latente en los 
estudios fase III de risankizumab, ninguno desarrolló 
TB activa durante un seguimiento promedio de 61 se-
manas en el análisis agrupado.22

Risankizumab es el único de los productos biológicos 
inhibidores de la IL-12/23, IL-17 e IL-23 con alguna evi-
dencia documentada en pacientes con tuberculosis 
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latente sin profilaxis. En el estudio IMMhance, en el 
que los pacientes con TB latente podían no ser tratados 
según el criterio de los investigadores, ninguno de los 
31 pacientes con TB latente desarrolló TB activa du-
rante un período de seguimiento de 55 semanas.23

Por esta razón, y dada la alta prevalencia de tuber-
culosis en Colombia, el panel consideró pertinente la 
inclusión de la recomendación número 3 para abordar 
los casos en los que el paciente no puede ser tratado de 
su TB latente. Sin embargo, no se desconoce que en un 
futuro nuevos datos y análisis determinen resultados 
favorables de anti-IL-17 u otros grupos anti-IL en este 
escenario en particular.

Profilaxis de la tuberculosis con 
anti-IL-12/IL-23
El resumen de los datos de seguridad de pacientes tra-
tados con ustekinumab en los estudios PSUMMIT 1 y 
PSUMMIT 2 no reportó ningún caso de TB activa en 705 
pacientes con psoriasis tratados con 45 mg o 90 mg du-
rante el seguimiento de 1482 pacientes a 4 años.24 En 
un estudio que incluyó 167 pacientes con psoriasis y 
TB latente tratados con ustekinumab e isoniazida, nin-
guno presentó reactivación de la TB.25 En un estudio 
realizado en Taiwán, con carga intermedia de TB, tam-
poco se presentó reactivación de la TB con o sin qui-
mioprofilaxis después de un seguimiento de 2 años en 
27 pacientes con psoriasis y TB latente tratados con us-
tekinumab. La tasa de seroconversión fue del 7,3% con 
ustekinumab, que es más baja en comparación con el 
14,3% reportado con anti-FNT en la misma población.26

Profilaxis de la tuberculosis según 
estudios de vida real
En un estudio japonés, que incluyó 1117 pacientes con 
psoriasis que recibieron agentes biológicos durante 
una media de 3,54 años, el 5,8% tuvo una IGRA posi-
tiva al tamizaje (n = 65).24 La TB activa se desarrolló en 
dos pacientes después de la administración de anti-
FNT (ambos TB miliar). Uno de los casos fue un pa-
ciente con TB latente que había recibido profilaxis con 
isoniazida (1/63) y adalimumab, mientras que el otro, 
no determinado como TB latente, no recibió isoniazida 
(1/949) y recibió infliximab y adalimumab. Si bien la 
tasa de incidencia de TB fue baja (0,36%) considerando 
el período de observación del biológico, los autores 
concluyeron que el tamizaje negativo o el tratamiento 
con isoniazida no asegura que una persona no desa-

rrolle TB.

En el registro observacional prospectivo SABIO (South 
African Biologics Registry),27 se identificaron 96 casos 
de TB entre 1999 y 2017 (cuatro casos de artritis psoriá-
sica). La tasa de TB fue de 1240/100.000 personas/año 
para los usuarios de biológicos (n = 96) frente a una 
cohorte sin tratamiento biológico (0/100.000 años), 
con una diferencia en la tasa de incidencia de 0,0124 
(p<0,0001). La reactivación de la TB se produjo en el 
47% de los casos, más frecuentemente con agentes 
anti-FNT monoclonales en comparación con otros 
biológicos, mientras que los nuevos casos de TB se 
asociaron con todos los medicamentos biológicos. El 
riesgo de desarrollar reactivación de la TB en casos de 
tamizaje positivo, pese al tratamiento, fue del 1,4%.

Otros estudios observacionales28,29 han encontrado que, 
en pacientes adultos con psoriasis moderada a grave, 
la profilaxis con isoniazida es eficaz para prevenir la 
reactivación de la TB en aquellos con TB latente que 
reciben terapia biológica: anti-FNT-α (infliximab, ada-
limumab y etanercept), anti-CD11 (efalizumab) o anti-
IL-12/IL-23 (ustekinumab), con seguimientos a largo 
plazo (hasta 4 años).

En conclusión, la evidencia respecto al uso de profi-
laxis en TB latente en pacientes con psoriasis tratados 
con biológicos es, generalmente, de baja calidad, la 
mayoría proveniente de análisis agrupados de ensayos 
clínicos y estudios observacionales. Los hallazgos ex-
ponen diferencias en la incidencia de reactivación de 
la TB entre las clases de biológicos, lo que sugiere un 
mayor riesgo de reactivación con anti-FNT y un menor 
riesgo con inhibidores de la IL-23 o IL-17.

EVIDENCIA PARA EL MARCO DE 
DECISIÓN
La incidencia de TB en el país continúa siendo alta, 
aunque las tasas han disminuido de 2019 a 2020 (20,88 
vs. 27,69 por cada 100.000 habitantes).30 El panel consi-
dera además que la TB es una enfermedad catastrófica 
y potencialmente mortal, por lo que evitar su reactiva-
ción en escenarios de riesgo constituye una prioridad. 
En el balance riesgo-beneficio de la profilaxis anti-TB 
en pacientes con psoriasis que reciben biológicos, se 
considera que el beneficio de la intervención, aunque 
no es contundente, es mayor que los riesgos.

Actualización de la guía de práctica clínica
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Aunque es discutido el momento ideal para iniciar la 
profilaxis, se sabe que la reactivación de la TB ocurre, 
generalmente, en la tercera o cuarta semana de ini-
ciado el tratamiento biológico. Considerando los as-
pectos mencionados, se destaca la importancia de 
priorizar las decisiones terapéuticas individualizadas 

de acuerdo con las condiciones del paciente y el es-
tadio de la enfermedad. Se espera que la intervención 
tenga un impacto importante en las preferencias del 
paciente con TB latente ante la probabilidad de reduc-
ción del riesgo de reactivación (Tabla 9).

Tabla 9. De la evidencia a la decisión en la profilaxis de la tuberculosis

4

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave se recomienda 
como meta de tratamiento alguna de las siguientes opciones:
•	 PASI absoluto ≤3; o
•	 PASI 75 con DLQI <5; o
•	 PASI 90

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia baja a moderada)

METAS DEL TRATAMIENTO
¿En pacientes con psoriasis en placas debe cambiarse la meta de tratamiento de PASI 75 a PASI 90, PASI 100 o PASI 
absoluto ≤3?

RECOMENDACIONES
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
La evidencia relacionada con las metas de tratamiento 
incluye 10 estudios. Un análisis post hoc31 de ECA que 
incluyó pacientes con psoriasis en placa moderada a 
grave tratados con secukinumab o etanercept (n = 1470) 
estimó una mayor proporción de respondedores PASI 
90-100 frente a PASI 75-89, que tuvieron respuestas 
DLQI 0/1 a la semana 12 (69,4% vs. 47,1%; p<0,001) y 
respuesta sostenida DLQI 0/1 a la semana 52 (74,0% vs. 
56.7%; p<0,001). En otro análisis post hoc,32 realizado 
en 1054 pacientes con psoriasis en placa moderada a 
grave tratados con secukinumab o ustekinumab, las 
proporciones de pacientes con DLQI 0/1 fueron si-
milares entre las categorías equivalentes de PASI ab-
soluto y respuesta PASI: el 70% de los pacientes con 
PASI absoluto ≤5 y el 69% de los pacientes con PASI 
75 alcanzaron DLQI 0/1. Se observó una proporción li-
geramente más alta de pacientes que alcanzaron DLQI 
0/1 en aquellos con un PASI absoluto ≤2 (76%), PASI 90 
(76%) o PASI 100 (82 %).

En un ensayo secundario de un estudio clínico y post 
hoc,33 realizado en pacientes (n = 1829) con psoriasis 
del cuero cabelludo, palmas o plantas y uñas en trata-
miento con guselkumab frente a adalimumab, se iden-
tificaron como indicadores para lograr un DLQI 0 o 1 
a la semana 24 los siguientes: respuesta PASI a la se-
mana 24 (OR: 0,786; IC 95%: 0,721-0,858; p<0,001), res-
puesta IGA a la semana 24 (OR: 0,683; IC 95%: 0,548-
0,850; p<0,001) y respuesta ss-IGA a la semana 24 (OR: 
0,780; IC 95%: 0,652-0,932; p = 0,006).

El estudio de Papp y colaboradores,34 que fue una ex-
tensión de un ensayo clínico fase III y abierto, incluyó 
pacientes con psoriasis moderada a grave tratados con 
risankizumab durante 172 semanas (n = 799). El DLQI 
0/1 se alcanzó en más del 66 % de los pacientes a la 
semana 16, en más del 77 % a la semana 52 y en más 
del 78 % luego de 172 semanas de tratamiento. Más de 
la mitad de los pacientes (56,9 %) alcanzaron tanto el 
PASI 90 como el DLQI 0/1 después de 16 semanas de 
tratamiento; este porcentaje aumentó a ≥70 % en el es-
tudio y se mantuvo estable hasta las 172 semanas de 
tratamiento. Otro estudio (ECA fase II),35 que incluyó 
166 pacientes con psoriasis moderada a grave que re-
cibieron risankizumab o ustekinumab, reportó una re-
ducción media en la puntuación DLQI desde el inicio 
del 100 % en el grupo de risankizumab y del 91 % en 
el grupo de ustekinumab, a la semana 12. Así mismo, 
se logró un DLQI de 0 o 1 en el 72 % de los pacientes 
que recibieron risankizumab, y en el 53 % de los que 

recibieron ustekinumab. En general, el porcentaje de 
pacientes en los que se alcanzó un DLQI de 0 o 1 se co-
rrelacionó con disminuciones en el PASI y la sPGA, y el 
94 % de los pacientes en los que se logró PASI 100 tuvo 
un DLQI de 0 o 1. Los cambios desde la línea de base en 
EQ-5D VAS y el índice EQ-5D fueron consistentes con 
las disminuciones en la puntuación DLQI.

Dos ensayos clínicos fase III33 también evaluaron di-
ferentes resultados en pacientes con psoriasis. En 
UNCOVER-2 (n = 1224), en los pacientes tratados con 
ixekizumab (cada 4 semanas), el 77,5 % (IC: 69,5-80,8) 
y el 35,9 % (IC: 28,2-43,6) obtuvieron el PASI 75 en com-
paración con placebo y etanercept, respectivamente. 
En UNCOVER-3 (n = 1346), el 84,2 % (IC: 71,0-82,8) y el 
30,8 % (IC: 23,7-37,9) obtuvieron el PASI 75 en compa-
ración con placebo y etanercept, respectivamente. A la 
semana 12, la mayoría de los pacientes que recibieron 
ixekizumab cada dos semanas (68 %-71 %) logró una 
respuesta PASI 90 y aproximadamente el 40 % tenía 
un PASI 100. En ambos estudios, el DLQI 0/1 lo alcan-
zaron en mayor proporción aquellos que lograron un 
PASI 100 (78 % y 85 %, respectivamente; p<0,0001) 
o un PASI 90-99 (66 % y 64 %, respectivamente; p = 
0,0004) en comparación con los pacientes con mejoras 
del 75 %-89 % en el PASI (52 % de los pacientes en cada 
estudio).

Una cohorte en el Reino Unido,36 que incluyó 13.422 
pacientes con psoriasis en tratamiento sistémico (in-
cluidos biológicos), describió el uso del PASI relativo o 
absoluto y de PGA. Esta evidencia mostró que un PASI 
absoluto ≤2 fue concordante con un PASI 90 en el 90% 
de los casos y que un PASI absoluto ≤4 fue concordante 
con un PASI 75 en el 88 % de los casos. Por otro lado, se 
encontró una fuerte correlación entre PASI y PGA (coe-
ficiente de Spearman: 0,92). La PGA con aclaramiento 
total/casi total fue concordante con un PASI ≤2 en el 
90% de los casos (coeficiente Kappa de Cohen: 0,78; IC 
95%: 0,77-0,79). El acuerdo entre PASI 75 y PASI ≤4 fue 
del 88% (coeficiente Kappa: 0,76; IC 95%: 0,75-0,77). Fi-
nalmente, el PASI ≤4 fue concordante con una PGA leve 
o mejor (es decir, PGA leve, con aclaramiento total o 
casi total) en el 90% de los casos (Kappa: 0,77; IC 95%: 
0,77-0,78).

Otro estudio observacional de corte transversal,37 rea-
lizado en 235 pacientes tratados con biológicos infli-
ximab, adalimumab, ustekinumab o secukinumab, 
reveló que un puntaje PASI de 4,7, inferior a 3,8 y de 
2,2 fue el punto de corte para lograr un DLQI inferior a 
5, de 3 y de 0/1, respectivamente. El 82,6 % de los pa-

Actualización de la guía de práctica clínica
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Metas terapéuticas

Éxito

PASI ≥ 90
PASI 

absoluto ≤ 3
DLQI < 5

PASI 
absoluto ≤ 3

Continuar igual esquema de tratamiento

Evaluar satisfacción del paciente

Uñas
Cara

Cuero cabelludo
Palmas y plantas

Genitales

Modificar tratamiento1

DLQI ≥ 5

Respuesta intermedia
PASI ≥ 75 y < 90

PASI absoluto > 3

Fracaso

Figura 1. Metas terapéuticas en el manejo de la psoriasis del adulto

1Optimizar el tratamiento existente (aumentar la dosis o disminuir el intervalo) o agregar tratamiento tópico o  
sistémico, y ante no mejoría, cambiar de tratamiento.
Adaptada de: Amatore F, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2019;33(3):464-83.41

Actualización de la guía de práctica clínica
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cientes que alcanzaron un DLQI 0/1 también lograron 
un PASI 100. Sin embargo, los autores consideraron 
que incluso los pacientes con un PASI 0 y ninguna le-
sión podrían sufrir un deterioro de la calidad de vida, y 
que, en general, los valores de PASI absoluto deben ser 
inferiores a 2,2 para considerar al paciente en remisión 
desde el DLQI.

El Registro PsoReg,38 que incluyó pacientes que no 
habían sido tratados con biológicos, con resultados 
de PASI, DLQI y EQ-5D antes (máximo 6 meses) y des-
pués (3 a 12 meses) de iniciar los biológicos (n = 515), 
describió que el DLQI y el EQ-5D mejoraron, en dife-
rente magnitud, en todos los grupos que respondieron 
(p<0,001). Los pacientes que alcanzaron un PASI 100 
tuvieron un menor PASI absoluto antes del switch, así 
como mejoras inferiores en calidad de vida con res-
pecto a los pacientes con aclaramiento casi total. Otro 
estudio realizado en 18 centros en la República Checa39 
sobre el tratamiento biológico con risankizumab, que 
incluyó 154 pacientes con psoriasis en placas mode-
rada a grave y en seguimiento durante 52 semanas, 
encontró que las respuestas PASI 90 y PASI 100 fueron 
independientes del tratamiento biológico anterior y 
que la reducción en la puntuación DLQI fue más signi-
ficativa en el grupo PASI 100 que en el grupo PASI 90.

En conclusión, la evidencia respecto a la relación entre 
las metas PASI y los desenlaces reportados por el pa-
ciente (calidad de vida y satisfacción del paciente) pro-
viene de desenlaces secundarios de ensayos clínicos, 
análisis post hoc y estudios observacionales. Se ob-
serva una buena correlación entre un PASI absoluto ≤2 
y una respuesta PASI 90, y entre un PASI absoluto ≤4 y 
una respuesta PASI 75. En general, a mayor respuesta 
PASI, mayor calidad de vida. Los estudios también su-
gieren que, aunque una mejora en el PASI 75 ha sido 
considerada como un objetivo de tratamiento exitoso, 
las nuevas terapias indican niveles aún más altos de 
respuestas clínicas alcanzables (PASI 90 y PASI 100). 
A partir de estos hallazgos y de la necesidad evidente 
de objetivos más acordes con la realidad terapéutica 
actual y las necesidades de los pacientes,40 el grupo de 
expertos de esta GPC recomienda el esquema descrito 
en la Figura 1, que presenta las metas orientadoras de 
las decisiones terapéuticas en el manejo de la psoriasis.

EVIDENCIA PARA EL MARCO DE 
DECISIÓN ETD
Las metas de tratamiento en psoriasis son un tema 
prioritario porque determinan las conductas terapéu-
ticas y, en gran parte, la elección de los medicamentos. 
En relación con el balance riesgo-beneficio, estudios y 
práctica clínica evidencian una calidad de vida ade-
cuada a partir de un PASI 75, sin mejoras significativas 
en la calidad de vida a partir de un PASI 90. Aunque 
nuevos tratamientos como la IL-17 y la IL-23 han de-
mostrado puntajes PASI 90 y PASI 100, las guías colom-
bianas vigentes para el manejo de la psoriasis sugieren 
una meta de tratamiento de PASI 75 y se mantiene la 
orientación de manejo inicial con tratamientos con-
vencionales antes de la indicación de tratamiento bio-
lógico. Este panel insta a los médicos tratantes a man-
tener el adecuado escalonamiento terapéutico a partir 
de la terapia convencional de inicio, el uso de instru-
mentos como el PASI, el PASI absoluto y el DLQI, y la 
evaluación individualizada de los pacientes.

Desde la perspectiva de los pacientes, es fundamental 
la detección temprana de la enfermedad, la adherencia 
al tratamiento (ya sea convencional o biológico), el ac-
ceso a los tratamientos, el seguimiento por el experto, 
el cambio de la terapia solo de ser necesario y el manejo 
de la enfermedad que permita una adecuada calidad 
de vida incluso con un PASI 75. En este sentido, se des-
taca que el logro de las metas terapéuticas depende en 
gran medida del manejo interdisciplinario (Tabla 10).
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PRIMERA LÍNEA DE TRATAMIENTO
¿Cuál es el tratamiento farmacológico biológico más indicado en adultos con psoriasis moderada a grave?

RECOMENDACIONES

Tabla 10. De la evidencia a la decisión en las metas del tratamiento

5

En adultos con psoriasis moderada a grave, en quienes las terapias 
sistémicas no biológicas hayan fallado o estén contraindicadas, se 
recomienda el uso de inhibidores de la IL-17 e IL-23. Otras opciones de 
tratamiento son anti-FNT e inhibidores de la IL-12/23.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Para la evidencia respecto al tratamiento biológico, se 
incluyeron dos RSL42,43 y nueve ECA. Una RSL de Co-
chrane,42 que incluyó 140 ECA, comparó la eficacia y 
seguridad de agentes sistémicos convencionales, molé-
culas pequeñas y biológicos en personas con psoriasis 
moderada a grave. El metaanálisis en red mostró que 
todas las intervenciones fueron significativamente más 
eficaces que el placebo en términos de alcanzar un 
PASI 90. A nivel de clase, los tratamientos biológicos 
anti-IL17, anti-IL-12/23, anti-IL-23 y anti-FNT fueron sig-
nificativamente más eficaces para alcanzar un PASI 90 
que las moléculas pequeñas y los agentes sistémicos 
convencionales. A nivel de fármaco, infliximab, todos 
los fármacos anti-IL-17 (ixekizumab, secukinumab, 
bimekizumab y brodalumab) y los anti-IL-23 (risanki-
zumab y guselkumab, pero no tildrakizumab) fueron 
significativamente más eficaces para alcanzar un PASI 
90 que ustekinumab y tres agentes anti-FNT: adali-
mumab, certolizumab y etanercept.

Otra RSL,43 que identificó ECA fase II, III y IV para pso-
riasis moderada a grave, reportó que, a corto plazo (71 
ECA), las tasas de respuesta PASI 90 fueron más altas 
para ixekizumab (72,9 %; SUCRA: 0,951), seguido de 
risankizumab (72,5 %; 0,940) y brodalumab (72,0 %; 
0,930), siendo significativamente más altas que las 
reportadas para guselkumab (65,0 %; 0,795), secu-
kinumab (65,0 %; 0,794), infliximab (56,8 %; 0,702), 
certolizumab (400 mg: 49,6%; 0,607; 200 mg: 42,2%; 

La elección del medicamento biológico que será administrado debe 
ser individualizada teniendo en cuenta la gravedad y extensión 
de la enfermedad, las comorbilidades*, los tiempos de acción del 
medicamento, las preferencias del paciente, el perfil de eventos adversos 
de la terapia y la disponibilidad en el país.

En las decisiones terapéuticas en psoriasis, debe considerarse el costo 
de las terapias innovadoras y de los medicamentos biosimilares.

PBP

PBP

*Uveítis, artritis psoriásica, enfermedad autoinmunitaria asociada, cáncer, virus de la inmunodeficiencia humana, 
embarazo y enfermedad inflamatoria intestinal.

0,389), ustekinumab (90 mg: 47,9%; 0,568), adali-
mumab (43,0 %; 0,410), tildrakizumab (200 mg: 39,7%; 
0,327; 100 mg: 37,2 %; 0,268), etanercept (18,0%; 0,171), 
apremilast (12,4%; 0,090) y dimetilfumarato (12,2%; 
0,092). Las tasas de respuesta PASI 100 fueron más 
altas para ixekizumab (41,4%), risankizumab (40,8%) 
y brodalumab (40,3%).

A largo plazo (11 ECA), la tasa PASI 90 fue más alta 
para risankizumab (85,3%; SUCRA: 0,998), seguido 
de brodalumab (78,8%; 0,786), guselkumab (78,1%; 
0,760), ixekizumab (72,1 %; 0,577), secukinumab 
(67,0%; 0,450), ustekinumab (en función del peso: 
55,0%; 0,252), adalimumab (51,6%; 0,176) y etanercept 
(37,9%; 0,001). Risankizumab tuvo la tasa de respuesta 
PASI 100 más alta (65,4%). Esta RSL concluyó que ixe-
kizumab y risankizumab tuvieron la mayor eficacia a 
corto plazo y risankizumab tuvo la mayor eficacia a 
largo plazo.

En conclusión, la evidencia respecto al tratamiento 
biológico en adultos con psoriasis moderada a grave 
proviene de RSL y ensayos clínicos aleatorizados, de 
moderada a alta calidad. La evidencia de compara-
ciones indirectas revela un mayor efecto en el logro de 
metas PASI para los inhibidores de interleucinas en 
comparación con los anti-FNT. No se reportaron dife-
rencias significativas en relación con los eventos ad-
versos serios. Se requieren más ensayos aleatorizados 
con comparadores activos.
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A continuación, se describe la evidencia para cada uno 
de los biológicos descritos en la actualización.

Ixekizumab
Un estudio,44 que comparó la seguridad y eficacia de 
ixekizumab (n = 136) frente a ustekinumab (n = 166) du-
rante 52 semanas de tratamiento (IXORA-S), encontró 
un número significativamente mayor de pacientes tra-
tados con ixekizumab (p<0,01) que informó un PASI 
90 (76,5 %), respuesta sPGA de 0 (52,9 %) o respuesta 
sPGA 0 o 1 (82,1 %) frente al comparador (PASI 90: 
59%; sPGA de 0: 36,1 %; sPGA 0 o 1: 65,1 %). Los EA 
emergentes del tratamiento, los EA graves y las tasas 
de interrupción no fueron diferentes entre los grupos 
de tratamiento. Las reacciones en el lugar de la in-
yección ocurrieron con mayor frecuencia en el grupo 
tratado con ixekizumab (16,3 % vs. 1,2 % con usteki-
numab; p<0,001).

Secukinumab
El estudio CLARITY,45 que comparó secukinumab 
en 300 mg (n = 550) y ustekinumab en 45/90 mg (n = 
552), encontró que el secukinumab fue superior en la 
proporción de pacientes que lograron un mejora PASI 
90 (73,2% vs. 59,8 %; OR: 1,84; IC 95 %: 1,41-2,41; 
p<0,0001), respuestas IGA 0 o 1 (76,0 % vs. 60,2 %; OR: 
2,12; IC 95 %: 1,61-2,79; p<0,0001) y DLQI (0/1) (69,9 % 
vs. 61,2 %; p = 0,0028). Las proporciones de pacientes 
con cualquier EA fueron comparables entre los brazos 
de tratamiento. La incidencia de infecciones por Can-
dida sp. fue ligeramente mayor en el grupo de secuki-
numab (2,4 % vs. 0,7 %), pero ninguna se consideró 
grave o dio lugar a la interrupción del tratamiento.

Otro estudio,46 fase IIIb, aleatorizado y doble ciego, 
que comparó secukinumab y ustekinumab durante 52 
semanas y que incluyó 676 sujetos, demostró superio-
ridad del secukinumab con mejora en el PASI 90 (76 % 
vs. 61 %; p<0,0001), PASI 100 (46 % vs. 36 %; p = 0,0103) 
y respuestas IGA 0 o 1 (80 % vs. 65 %; p<0,0001). Los 
sujetos que recibieron secukinumab informaron ma-
yores reducciones en el dolor, picazón y descamación 
relacionados con la psoriasis, y una mayor mejoría en 
todas las medidas de calidad de vida evaluadas, con 
respuesta DLQI 0/1 a la semana 52 del 72 % con secuki-
numab frente a un 59 % con ustekinumab (p = 0,008). 
La seguridad y la tolerabilidad fueron comparables.

Dos ensayos fase III, doble ciego y a 52 semanas,47 asig-
naron 738 (ERASURE) y 1306 pacientes (FIXTURE) a 

secukinumab subcutáneo, en una dosis de 300 mg o 
150 mg, placebo o etanercept (solo en FIXTURE). Los 
resultados mostraron que la proporción de pacientes 
que alcanzaron un PASI 75 a la semana 12 fue mayor 
con secukinumab en comparación con placebo o eta-
nercept: en ERASURE, las tasas fueron del 81,6 % para 
secukinumab en 300 mg, del 71,6 % para secukinumab 
en 150 mg y del 4,5 % para placebo; en FIXTURE, las 
tasas fueron del 77,1 % para secukinumab en 300 mg, 
del 67,0 % para secukinumab en 150 mg, del 44,0 % 
para etanercept y del 4,9 % para placebo (p<0,001 para 
cada dosis de secukinumab vs. comparadores). La pro-
porción de pacientes con una respuesta IGA 0 o 1 a la 
semana 12 fue significativamente mayor con cada dosis 
de secukinumab que con placebo o etanercept. Las 
tasas de infección fueron similares entre secukinumab 
y etanercept.

Guselkumab
Un ECA,48 que comparó guselkumab (100 mg) con ada-
limumab (80 mg) y placebo en pacientes con psoriasis 
tratados durante 1 año, encontró que guselkumab fue 
superior en IGA 0/1 y PASI 90 a la semana 16 (85,1 % vs. 
65,9 % y 73,3 % vs. 49,7 %), semana 24 (84,2 % vs. 61,7% 
y 80,2 % vs. 53,0 %) y semana 48 (80,5 % vs. 55,4 % y 
76,3 % vs. 47,9 %). Las tasas de eventos adversos fueron 
comparables entre los tratamientos.

El estudio ECLIPSE49 fue un ensayo fase III, multicén-
trico, doble ciego, aleatorizado y controlado con com-
parador, realizado en 142 centros clínicos ambulatorios 
en nueve países. Pacientes con psoriasis en placas mo-
derada a grave, candidatos a fototerapia o terapia sis-
témica, recibieron guselkumab (100 mg en las semanas 
0 y 4 y luego cada ocho semanas) o secukinumab (300 
mg en las semanas 0, 1, 2, 3 y 4, y luego cada cuatro 
semanas). La proporción de pacientes con respuesta 
PASI 90 a la semana 48 fue mayor en el grupo de gu-
selkumab que en el grupo de secukinumab (84 % vs. 
70%; p<0,0001).

Risankizumab
Los estudios multicéntricos UltIMMa-1 y UltIMMa-250 
evaluaron la eficacia de risankizumab (150 mg) en com-
paración con placebo o ustekinumab (45 mg o 90 mg 
según el peso por dosis) en pacientes con psoriasis en 
placas crónica de moderada a grave. Como resultados, 
risankizumab mostró una eficacia superior, con un 
perfil de eventos adversos del tratamiento similares en 
todos los grupos.
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El estudio IMMerge,51 que incluyó 327 pacientes con 
psoriasis provenientes de nueve países, comparó la 
eficacia y seguridad de risankizumab (150 mg) frente a 
secukinumab (300 mg) durante 52 semanas. Se reportó 
que risankizumab no fue inferior a secukinumab en la 
proporción de pacientes que alcanzaron un PASI 90 a la 
semana 16 (73,8 % vs. 65,6 %; diferencia de 8,2 %; IC 95 
%: -2,2-18,6; margen de no inferioridad del 12 %) y su-
perior a secukinumab a la semana 52 (86,6 % vs. 57,1%; 

diferencia del 29,8 %; IC 95 %: 20,8-38,8; p<0,001). La 
superioridad de risankizumab, comparado con secu-
kinumab, también se demostró en las respuestas PASI 
100 y PASI 75 a la semana 52 (p<0,001). No se identifi-
caron nuevos problemas de seguridad.

6

7

8

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave y con falla 
terapéutica a anti-FNT o ustekinumab se recomienda el uso de anti-IL-17 
o anti-IL-23.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave y con falla 
terapéutica a anti-IL-17 se recomienda realizar el cambio a anti-IL-23. 
Otras opciones terapéuticas incluyen el cambio a otro anti-IL-17, a 
adalimumab o a ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave, en quienes se 
establece la necesidad de cambio del tratamiento biológico debido a un 
evento adverso relacionado con el medicamento, se recomienda cambiar 
a un biológico de otra clase terapéutica

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

USO PREVIO DE BIOLÓGICO
¿Cuál es el tratamiento farmacológico biológico más indicado en pacientes con psoriasis con falla terapéutica al 
primer biológico instaurado?

RECOMENDACIONES
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
El uso de biológicos en pacientes con psoriasis previa-
mente tratados reviste importancia por la necesidad de 
generar óptimos cambios terapéuticos y lograr evaluar 
adecuadamente la respuesta de los nuevos medica-
mentos en estos escenarios. En ese sentido, se revisó 
la evidencia del cambio de biológicos ante falla tera-
péutica y por otras causas (suspendido por cualquier 
causa como eventos adversos, causas administrativas, 
preferencias, eficacia, entre otras). A continuación, se 
presentan los resultados de la evidencia.

Ixekizumab
Un estudio post hoc,52 que evaluó la eficacia y segu-
ridad del cambio a ixekizumab en pacientes que no 
respondían al etanercept (UNCOVER-2 y 3), mostró que 
una proporción sustancial de pacientes con psoriasis 
moderada a grave experimentaron una mejora rápida 
y duradera en todas las evaluaciones de eficacia al 
cambiar a ixekizumab. Entre los que no respondieron 
a etanercept con sPGA 0/1 (UNCOVER-2) y PASI 75 (UN-
COVER-3), el 73 % logró una puntuación de sPGA 0/1 
y el 78,2 % alcanzó un PASI 75 después de 12 semanas 
de tratamiento con ixekizumab. Los perfiles de segu-
ridad en los pacientes que cambiaron de etanercept a 
ixekizumab fueron similares a los de aquellos que cam-
biaron de placebo a ixekizumab.

La eficacia de la terapia con inhibidores de la IL-17 
después del tratamiento previo con estos mismos in-
hibidores se evaluó en un ensayo fase 3, aleatorizado, 
doble ciego (IXORA-P) en pacientes con psoriasis en 
placas moderada a grave. Se evaluaron 288 pacientes 
que habían recibido brodalumab o secukinumab ante-
riormente. Los PASI 75, 90 y 100 en la semana 52 fueron 
similares entre los pacientes sin tratamiento previo con 
inhibidores de la IL-17 y los que recibieron inhibidores 
de la IL-17, con similares resultados de seguridad.51 
Otros estudios, multicéntricos y retrospectivos, que in-
cluyeron seguimientos de 43 pacientes hasta por 12 se-

manas, reportaron la eficacia y la seguridad del cambio 
a ixekizumab en pacientes previamente tratados con 
secukinumab, otro agente anti-IL-17.53–55

Secukinumab
El estudio SIGNATURE56 mostró la eficacia de secuki-
numab en pacientes que fracasaron con el tratamiento 
previo con anti-FNT-α. Se alcanzó el desenlace prin-
cipal, con una mejora estadísticamente significativa en 
las tasas de respuesta (PASI 75) desde el inicio hasta la 
semana 16 en los grupos de dosis de secukinumab en 
300 mg y en 150 mg (65,3 % y 44,3 %, respectivamente; 
p<0,0001). Después de 72 semanas, en los pacientes 
que comenzaron y permanecieron con secukinumab 
en 300 mg, el 77 % logró un PASI 75. Se produjeron me-
joras en el DLQI desde el inicio hasta la semana 16, que 
se mantuvieron hasta la semana 72. El perfil de segu-
ridad fue generalmente consistente con estudios pre-
vios de secukinumab, aunque se observó una mayor 
incidencia de algunos eventos adversos (por ejemplo, 
infecciones por cándida en el 4,2 % de los pacientes en 
el grupo de secukinumab en 300 mg en las primeras 16 
semanas de tratamiento).

Guselkumab
La eficacia de guselkumab a largo plazo fue demos-
trada en el estudio VOYAGE 1.57 Las proporciones de 
pacientes que alcanzaron un PASI 75, PASI 90, PASI 
100, IGA 0/1 e IGA 0 a la semana 100 fueron 94,8 %, 
82,1 %, 49,0 %, 82,4 % y 53,8 %, respectivamente. Los 
resultados mostraron que los pacientes que recibieron 
guselkumab mantuvieron altos niveles de eficacia du-
rante dos años de tratamiento continuo. Así mismo, los 
pacientes que recibieron guselkumab después de un 
año de ser tratados con adalimumab mostraron una 
mejoría de la eficacia durante dos años.

El estudio VOYAGE 2,58 que también evaluó la eficacia 
y seguridad de guselkumab en comparación con adali-
mumab para el tratamiento de pacientes con psoriasis 

En pacientes con psoriasis en placa moderada a grave que requieren 
cambio de biológico debido a eventos adversos, realice un período de 
lavado/washout antes del inicio de un nuevo biológico.

PBP
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moderada a grave con retirada y retratamiento aleato-
rizados, encontró a la semana 16 una mayor proporción 
de pacientes que recibieron guselkumab y alcanzaron 
un IGA 0/1 (84,1 % vs. 8,5 %) y un PASI 90 (70,0 % vs. 
2,4 %) comparado con placebo. En el grupo de los no 
respondedores a adalimumab que cambiaron a gu-
selkumab, el 66,1 % alcanzó un PASI 90 a la semana 
48. Guselkumab mejoró los resultados informados 
por los pacientes. Los eventos adversos fueron com-
parables entre los grupos. Este estudio concluyó que 
guselkumab es un tratamiento de mantenimiento alta-
mente eficaz y bien tolerado, incluso en pacientes que 
no responden a adalimumab.

El estudio NAVIGATE evaluó la eficacia y seguridad de 
guselkumab en pacientes con psoriasis con respuesta 
inadecuada a ustekinumab(n = 871).59 Una mayor pro-
porción de pacientes en el grupo de guselkumab logró 
un IGA 0/1 (36,3 % vs. 17,3 %; p<0,001) y alcanzó un 
PASI 90 (51,1 % vs. 24,1 %; p<0,001), PASI 100 (20,0% 
vs. 7,5 %; p = 0,003) y DLQI 0/1 (38,8 % vs. 19,0 %;  
p = 0,002) a la semana 52. En general, el 6,7 % de los 
pacientes del grupo de guselkumab tuvo al menos un 
EA grave en comparación con el 4,5 % del grupo de us-
tekinumab.

Risankizumab
El estudio IMMvent, que comparó risankizumab con 
adalimumab en pacientes con psoriasis en placas mo-
derada a grave,60 mostró a la semana 16 un PASI 90 
en el 72 % de los 301 pacientes que recibieron risanki-
zumab y en el 47 % de los 304 pacientes que recibieron 
adalimumab (diferencia absoluta ajustada: 24,9 %; IC 
95 %: 17,5-32,4; p<0,0001), y puntuaciones sPGA de 0 
o 1 en el 84 % de los pacientes que recibieron risanki-
zumab y el 60 % de los pacientes que recibieron adali-
mumab (diferencia absoluta ajustada: 23,3 %; IC 95 %: 
16,6-30,1; p<0,0001). Se concluyó que el risankizumab 
mostró una eficacia significativamente mayor que el 
adalimumab para proporcionar aclaramiento cutáneo 
en estos pacientes. No se identificaron problemas de 
seguridad adicionales en los pacientes que cambiaron 
de adalimumab a risankizumab.

Ustekinumab
Griffiths y colaboradores,61 que compararon usteki-
numab y etanercept en psoriasis moderada a grave (n 
= 903), reportaron un PASI 75 en el 67,5 %, 73,8 % y 
56,8 % de los pacientes que recibieron ustekinumab 
en 45 o 90 mg o etanercept, respectivamente (p=0,01 

y p<0,001, respectivamente) a la semana 12. Entre 
los pacientes que no respondieron a etanercept, el 
48,9% tuvo un PASI 75 dentro de las 12 semanas pos-
teriores al cambio a ustekinumab. Uno o más eventos 
adversos ocurrieron hasta la semana 12 en el 66,0 % 
y 69 % de los pacientes que recibieron 45 y 90 mg de 
ustekinumab, respectivamente, y en el 70,0 % de los 
que recibieron etanercept. En cuanto a la seguridad, el 
1,9 %, 1,2 % y 1,2 %, respectivamente, tuvieron eventos 
adversos graves. Los patrones de seguridad fueron si-
milares antes y después del cambio de etanercept a 
ustekinumab. Este estudio concluyó que la eficacia de 
ustekinumab en dosis de 45 o 90 mg fue superior a la 
de etanercept en dosis altas durante un período de 12 
semanas en pacientes con psoriasis.

En la Tabla 11 se presentan los reportes de evidencia 
disponibles sobre la respuesta a biológicos en pa-
cientes con uso previos de estos fármacos.

En conclusión, se determinó que los pacientes con 
pobre respuesta a anti-FNT y ustekinumab tienen una 
mejor eficacia después de cambiar a anti-IL-23 e IL-17. 
Los datos de vida real muestran que el cambio intra-
clase en individuos con falla a anti-IL-17 sigue siendo 
eficaz. En cuanto al cambio de biológico debido a los 
efectos adversos, se prefiere la transición a un agente 
con diferente modo de acción, especialmente en 
eventos adversos específicos de clase.

EVIDENCIA PARA EL MARCO 
DE DECISIÓN ETD SOBRE LA 
ELECCIÓN DE BIOLÓGICOS 
EN ADULTOS CON PSORIASIS 
MODERADA A GRAVE
De acuerdo con la evidencia descrita, las interven-
ciones recomendadas han demostrado ser eficaces y 
seguras. El balance riesgo-beneficio es mayor para el 
uso de los tratamientos biológicos cuando el paciente 
cumple los criterios para indicar estos tratamientos. Es 
importante siempre considerar que la elección de un 
agente biológico depende de múltiples aspectos rela-
cionados con el paciente, tales como: comorbilidades, 
enfermedades asociadas, riesgo de infecciones, áreas 
de difícil tratamiento, sobrevida del biológico, impacto 
en la calidad de vida e inmunogenicidad.63 Con res-
pecto a la seguridad de los biológicos, los informes más 
frecuentes sobre reacciones en el sitio de la inyección 

Actualización de la guía de práctica clínica



S43Asoc Colomb Dermatol AsoColDerma - Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en Colombia 

Asoc Colomb Dermatol - AsoColDerma

Tabla 11. Evidencia de respuesta PASI en pacientes con uso de biológico previo 

FNT: factor de necrosis tumoral; IL: interleucina; NR:  no registra.
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descritos por la FDA64 reportan eritema, dolor y reac-
ción al ixekizumab; hematomas, dolor y hemorragia 
por secukinumab; y dolor, induración e hinchazón 
para ustekinumab. La evidencia también indica que 
es necesario vigilar cuidadosamente los perfiles de se-
guridad de estos agentes tanto en los ensayos clínicos 
como en los registros de vigilancia posteriores a la 
comercialización para garantizar la seguridad a largo 
plazo.65

Con respecto a la valoración y preferencia de los pa-
cientes, es necesario asegurar tratamientos eficaces 
garantizando su adherencia, así como un manejo in-
terdisciplinario que permita el logro de las metas defi-
nidas. Por un lado, los estudios cualitativos66,67 ponen 

en evidencia el estigma, la discriminación y los pro-
blemas sociales de los pacientes con psoriasis, por lo 
cual deben emplearse tratamientos eficaces que per-
mitan una mejor calidad de vida, como la necesidad 
de sensibilizar a la población en general sobre la enfer-
medad, la adquisición de medicamentos más eficaces 
que permitan mantener a largo plazo el efecto terapéu-
tico, la aceptación de la enfermedad y la atención por 
parte de un equipo multidisciplinario.67 Por otro lado, 
los biológicos han tenido un impacto significativo a 
nivel físico, psicológico y emocional en los pacientes 
que los requieren; por tanto, sienten temor ante la po-
sible interrupción del tratamiento por las barreras para 
el acceso que imponen los diferentes actores involu-
crados en el sistema de salud (Tabla 12).68

Tabla 12. De la evidencia a la decisión en el uso de biológicos en psoriasis
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PSORIASIS EN FORMAS ESPECIALES
¿Cuál es el tratamiento farmacológico biológico más indicado en pacientes con psoriasis en localizaciones como 
cuero cabelludo, uñas, psoriasis pustulosa, eritrodérmica, invertida o palmoplantar?

RECOMENDACIONES

9

En pacientes con psoriasis del cuero cabelludo que no responden al 
tratamiento tópico y sistémico convencional o este está contraindicado, 
se recomienda el uso de (en orden alfabético): guselkumab, ixekizumab 
o risankizumab, haciendo una elección individualizada del tratamiento. 
Otras opciones incluyen (en orden alfabético) adalimumab, etanercept, 
infliximab, secukinumab o ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada a alta)

SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Dos RSL y ocho ECA fueron seleccionados como evi-
dencia respecto a la psoriasis del cuero cabelludo. La 
RSL publicada por Alsenaid y colaboradores69 sobre 
biológicos y moléculas pequeñas incluyó 14 ECA. Entre 
los productos biológicos medidos por el PSSI, broda-
lumab, secukinumab e ixekizumab mostraron una alta 
eficacia en la psoriasis del cuero cabelludo moderada a 
grave en un subgrupo de pacientes. Tanto brodalumab 
como ixekizumab demostraron una respuesta rápida 
en las primeras dos semanas. Guselkumab fue superior 
a adalimumab, así como ixekizumab fue superior a eta-
nercept. Solo unos pocos estudios informaron acerca 
de la calidad de vida en el tratamiento de la afectación 
del cuero cabelludo de los pacientes que mostraron 
mejoría. Todos los tratamientos exhibieron un perfil de 
seguridad aceptable.

De manera similar, la actualización de una RSL dirigida 
a la eficacia de los biológicos y moléculas pequeñas70 
identificó que el uso de nuevos biológicos (anti-IL-17 
y anti-IL-23) parece estar relacionado con una mayor 
eficacia. Hay que considerar la ausencia de compara-
ciones directas entre diferentes productos biológicos 
y moléculas pequeñas y se destaca la necesidad de 
selección individualizada del tratamiento. A continua-
ción, se describen los ECA específicos que respaldan 
los principales tratamientos recomendados.

Ixekizumab
En tres ensayos fase III (UNCOVER-1 [n = 1296], UN-
COVER-2 [n = 1224] y UNCOVER-3 [n = 1346]), los pa-
cientes fueron aleatorizados a ixekizumab o placebo 
hasta la semana 12.71 Se aleatorizaron cohortes adi-
cionales de UNCOVER-2 y UNCOVER-3 a etanercept. 
Como resultado se encontró que los pacientes con afec-
tación basal del cuero cabelludo alcanzaron un PSSI 
90 y 100 a la semana 12 en porcentajes más altos en 
los pacientes tratados con ixekizumab cada 2 semanas 
(81,7 % y 74,6%, respectivamente) o ixekizumab cada 4 
semanas (75,6 % y 68,9%, respectivamente), en compa-
ración con los pacientes que recibieron placebo (7,6% 
y 6,7 %, respectivamente; p<0,001 en cada compara-
ción) o etanercept (55,5 % y 48,1 %, respectivamente; 
p<0,001 en cada comparación). Estos resultados se 
mantuvieron hasta la semana 60 en los pacientes que 
continuaron con ixekizumab.

El estudio IXORA-PEDS72 evaluó la eficacia de ixeki-
zumab en pacientes de 6 a 17 años con psoriasis en 
placas moderada a grave y con manifestaciones de 
psoriasis en diferentes regiones del cuerpo, incluido el 
cuero cabelludo, y demostró mejoras significativas en 
este subgrupo de pacientes en cuanto a la calidad de 
vida y la eliminación completa de la psoriasis (PSSI = 
0) frente a placebo a la semana 12.
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Secukinumab
Un ECA73 evaluó la eficacia y seguridad de secuki-
numab (n = 102) en psoriasis del cuero cabelludo mo-
derada a grave a las 24 semanas. A la semana 12, una 
mayor proporción de pacientes alcanzó una respuesta 
PSSI 90 con secukinumab en 300 mg (52,9 % vs. 2 % 
para placebo; p<0,001). Además, significativamente 
más pacientes que recibieron secukinumab en 300 
mg lograron una eliminación completa de la psoriasis 
del cuero cabelludo a la semana 12 en comparación 
con aquellos que recibieron placebo (35,3 % vs. 0 %; 
p<0,001). El perfil de seguridad de secukinumab fue 
consistente con lo informado en estudios previos fase 
III.

Guselkumab
La eficacia de guselkumab a largo plazo fue demos-
trada en el estudio VOYAGE 1,57 en el que fue compa-
rado con adalimumab (semanas 0-48) y un período 
controlado con placebo (semanas 0-16), después del 
cual los pacientes con placebo recibieron guselkumab 
hasta la semana 48. Para el grupo específico con le-
siones del cuero cabelludo, el 83,4 % en el grupo de 
guselkumab, el 70,3 % en el grupo de adalimumab y el 
14,5 % en el grupo de placebo alcanzaron un ss-IGA 0/1 
a la semana 16, porcentaje que para la semana 24 fue 
del 84,5 % en el grupo de guselkumab y del 69,2 % en 
el grupo de adalimumab, y que para la semana 48 fue 
del 78,3 % y del 60,5 %, respectivamente. En el VOYAGE 
2,58 para el grupo con lesiones del cuero cabelludo, el 
80,6% en el grupo de guselkumab, el 67,0% en el grupo 
de adalimumab y el 10,9 % en el grupo de placebo al-
canzaron un ss-IGA 0/1 a la semana 16, porcentaje que 
para la semana 24 fue del 85,3 % y del 67,5 % en el 
grupo de guselkumab y en el grupo de adalimumab, 
respectivamente.

Un análisis secundario de dos ECA74 evaluó la eficacia 
de guselkumab en comparación con adalimumab y 
placebo en psoriasis en regiones corporales especí-
ficas. De 1829 pacientes aleatorizados, el 86,2 % tenía 
psoriasis del cuero cabelludo. Guselkumab fue supe-
rior al placebo según la proporción de pacientes que 
alcanzaron una puntuación ss-IGA de 0 o 1 (81,8 % 
vs. 12,4 %) a la semana 16, y superior a adalimumab 
(85,0 % vs. 68,5 %) a la semana 24 (ambos p <0,001). El 
69,9 % en el grupo de guselkumab alcanzó una pun-
tuación ss-IGA de 0 frente a un 56,3 % en el grupo de 
adalimumab (p<0,001). Los estudios concluyeron que 
guselkumab es un tratamiento de mantenimiento alta-

mente eficaz y bien tolerado, incluso en pacientes que 
no responden a adalimumab.

Risankizumab
El estudio fase II que evaluó risankizumab frente a 
ustekinumab35 analizó la eficacia del tratamiento en 
pacientes con psoriasis moderada a grave con mani-
festaciones en diferentes regiones del cuerpo, entre 
estas el cuero cabelludo. Se realizó una medición del 
PPASI, que en el subgrupo de pacientes con lesiones 
en el cuero cabelludo encontró reducciones en la pun-
tuación PSSI a la semana 12 del 90% en el grupo de 
ustekinumab en 90 mg y del 94 % en el grupo de risan-
kizumab en 180 mg. Las respuestas se mantuvieron a lo 
largo del tiempo en comparación con una reducción no 
sostenida del 82 % en el grupo de ustekinumab.

En conclusión, en psoriasis del cuero cabelludo, la 
mejor evidencia proviene de ensayos clínicos y de aná-
lisis post hoc. De acuerdo con los reportes disponibles, 
el uso de los biológicos más nuevos (anti-IL-17 y anti-
IL-23) se relaciona con mejores resultados clínicos en el 
control de la enfermedad. Sin embargo, faltan compa-
raciones directas entre diferentes productos biológicos. 
Las intervenciones con mayor magnitud de cambios en 
el PSSI son: ixekizumab, guselkumab, risankizumab y 
ustekinumab.
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10

En el manejo de los pacientes con psoriasis eritrodérmica en quienes 
esté indicado el tratamiento con biológico se recomienda considerar, de 
manera individualizada, el uso de (en orden alfabético): guselkumab, 
infliximab, ixekizumab, secukinumab o ustekinumab.

(Recomendación débil a favor, calidad de la evidencia baja a muy baja)

SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Esta recomendación proviene de la evidencia de dos 
RSL con estudios de baja calidad. Osward y Carras-
quillo y colaboradores75 revisaron la evidencia de los 
medicamentos biológicos en el tratamiento de la pso-
riasis eritrodérmica en función de la respuesta y la 
tolerabilidad. Se incluyeron 43 artículos (informes 
y series de casos y estudios no controlados) con 179 
pacientes, quienes en su mayoría respondieron en 
algún momento durante el tratamiento biológico, con 
un mayor nivel de evidencia para infliximab, usteki-
numab, ixekizumab y guselkumab. La infección fue 
el evento adverso más frecuente (n = 35). Por su parte, 
la revisión de Reynolds76 incluyó 23 estudios que com-

RECOMENDACIONES EN PSORIASIS ERITRODÉRMICA

RECOMENDACIONES EN PSORIASIS INVERTIDA O GENITAL

prendían más de 200 pacientes con psoriasis eritrodér-
mica. Los estudios específicos de productos biológicos 
incluyeron anti-FNT (infliximab, n = 4; etanercept, n = 
2; y adalimumab, n = 1), inhibidores de la IL-17 (secu-
kinumab, n = 3; ixekizumab, n = 2; y brodalumab, n = 
1), ustekinumab (n = 4) y guselkumab (n = 1), reportes 
que demostraron una mejoría clínica rápida en estos 
pacientes. Ambas RSL tuvieron como limitación la baja 
calidad de los estudios incluidos.

En conclusión, los datos disponibles sugieren que la 
mayoría de los pacientes tratados con biológicos pre-
sentaron mejoría. Aunque la evidencia es escasa, guse-
lkumab, infliximab, ixekizumab, secukinumab y uste-
kinumab tienen el mayor soporte de eficacia.

11

En los pacientes con psoriasis invertida o de predominio genital y 
con indicación de tratamiento biológico se recomienda el uso de 
ixekizumab*. Opciones adicionales que deben considerarse de manera 
individualizada son otros anti-IL-17, anti-FNT, anti-IL-12/23 o anti-IL-23**.

(*Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada. 
**Recomendación débil a favor, opinión de expertos)

Actualización de la guía de práctica clínica



S48 Asoc Colomb Dermatol AsoColDerma - Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en Colombia 

Guía de práctica clínica para el tratamiento de la psoriasis en Colombia

SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Cerca del 65 % de los pacientes adultos con psoriasis 
presentan al menos una vez en la vida afectación ge-
nital y el 2 %-5 % de los pacientes tienen manifesta-
ciones exclusivas en esta región del cuerpo sin mostrar 
signos en otras áreas.77 Estas presentaciones afectan de 
manera significativa el bienestar psicológico, sexual y 
la calidad de vida de los pacientes.77

La evidencia de biológicos en psoriasis invertida o ge-
nital identificó una RSL77 que evaluó la eficacia, segu-
ridad y tolerabilidad del tratamiento (biológico y no 
biológico). De estos estudios incluidos, solo un ECA78 
hizo referencia al tratamiento biológico, con inclusión 
de 149 pacientes para evaluar la eficacia de ixekizumab 
mediante las escalas GenPs-SFQ y sPGA-G a las 12 se-
manas. Como resultado se obtuvo una mejora signi-
ficativa en los síntomas de la psoriasis genital con la 
intervención, de acuerdo con una sPGA-G 0/1 (74 % vs. 

8 % con placebo), puntuación del ítem 2 de GenPs-SFQ 
0/1 (78 % vs. 21 % con placebo) y reducción ≥3 puntos 
en el prurito genital (60 % vs. 8 %). En este único es-
tudio, considerado de calidad moderada, ixekizumab 
demostró una alta eficacia en psoriasis genital, con 
rápida y significativa mejoría en la apariencia de las 
lesiones genitales, la picazón genital, la salud sexual y 
la calidad de vida, desde una semana de tratamiento. 
Ixekizumab es actualmente el único medicamento 
cuya aprobación de la FDA incluye específicamente la 
psoriasis genital.77

Las evaluaciones de eficacia generalmente no evalúan 
de forma específica los síntomas genitales y tampoco 
es clara la definición de psoriasis invertida, por lo que 
los estudios pueden ser difíciles de comparar.77 Se 
necesitan estudios controlados más grandes de trata-
mientos de la psoriasis invertida o genital para mejorar 
la evidencia disponible con respecto otras opciones de 
tratamiento.

RECOMENDACIONES EN PSORIASIS UNGUEAL

12

En pacientes con psoriasis ungueal se prefiere el uso de inhibidores 
de la IL-17 (ixekizumab y secukinumab). Otras opciones incluyen (en 
orden alfabético): adalimumab, infliximab, guselkumab, risankizumab 
o ustekinumab.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Se incluyeron cuatro revisiones sistemáticas que anali-
zaron la eficacia del tratamiento biológico en psoriasis 
ungueal. Una RSL79 reportó una prevalencia del 62,1 
% en psoriasis ungueal e incluyó 35 ECA para evaluar 
los tratamientos sistémicos. El metaanálisis incluyó 14 
ensayos que destacaron la eficacia de los tratamientos 
biológicos y de las moléculas pequeñas para tratar la 
psoriasis ungueal con magnitudes de tamaño de efecto 
variables (-0,89; IC 95 %: -1,10 a -0,68; I = 84 %). En par-
ticular, ixekizumab mostró significativamente mayor 

magnitud del tamaño del efecto en el tratamiento de la 
psoriasis ungueal (-0,93 puntos). También se encontró 
que los agentes anti-IL-17 presentaron una eficacia su-
perior en comparación con las terapias anti-FNT-α en 
el tratamiento.

Del mismo modo, el metaanálisis realizado por Reich 
y colaboradores,80 que evaluó la eficacia comparativa 
de los diferentes biológicos para lograr la resolución 
completa de la psoriasis ungueal a las semanas 24-26, 
describió como resultado una mayor probabilidad de 
resolución con ixekizumab (46,5 %; IC 95 %: 35,1-58,0; 
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SUCRA: 97), seguido de brodalumab (37,0 %; IC 95 %: 
17,0-61,0; SUCRA: 79), adalimumab (28,3 %; IC 95 %: 
24,4-32,4; SUCRA: 62), guselkumab (27,7 %; IC 95 %: 
21,1-35,1; SUCRA: 58), ustekinumab (20,8 %; IC 95 %: 
10,2-35,2; SUCRA: 37) e infliximab (0,8 %; IC 95 %: 0,0-
8,9; SUCRA: 17).

Estos resultados son similares a los informados por 
otro metaanálisis en red de 17 ECA,81 que comparó la 
eficacia a corto plazo (semanas 10-16) de biológicos y 
moléculas pequeñas en el tratamiento de la psoriasis 
ungueal (n = 6053), y que registró a ixekizumab en 
80 mg, cada cuatro semanas, como probablemente la 
mejor opción de tratamiento a corto plazo (SUCRA: 
0,92) y etanercept en 50 mg, dos veces por semana 
(probabilidad de alcanzar NAPSI 50; SUCRA: 0,82).

El metaanálisis realizado por I-Hsin Huang colabora-
dores,82 que incluyó 15.673 pacientes, mostró que ixeki-
zumab presentó un mejor desempeño en el NAPSI a las 
semanas 10 a 16 y 24 a 26. Para una mejora del 100 % 
del NAPSI, ixekizumab mostró la mejor eficacia entre 
todos los tratamientos (OR: 2,98; IC 95 %: 1,74-5,10).

Se informa otra evidencia proveniente de subgrupos 
de pacientes y análisis post hoc de ensayos clínicos, 

que muestra eficacia en los tratamientos con ixeki-
zumab,83-84 secukinumab,85, 86 adalimumab,87 infliximab,88 
guselkumab, risankizumab89, 90 y ustekinumab.91 El en-
sayo TRANSFIGURE85 informó la eficacia y seguridad 
a largo plazo (2,5 años) de secukinumab en psoriasis 
ungueal, con dosis de 150 mg y 300 mg. A la semana 
16 se demostró la superioridad de secukinumab com-
parado con placebo y el efecto se mantuvo durante 
2,5 años, con una mejora media de NAPSI de -73,3 % 
y -63,6 % con secukinumab en 300 mg y 150 mg, res-
pectivamente. A los 2,5 años, secukinumab demostró 
reducciones sostenidas y clínicamente significativas 
en las puntuaciones de calidad de vida.

En conclusión, los estudios que evalúan biológicos en 
psoriasis ungueal son muy heterogéneos, lo que limita 
la comparabilidad. Los hallazgos, con evidencia de ca-
lidad moderada, sugieren que entre las opciones de tra-
tamiento biológico, el inhibidor de la IL-17 ixekizumab 
tiene la mayor probabilidad de lograr la resolución 
completa de la psoriasis ungueal. Adicionalmente, el 
panel considera la preferencia de secukinumab por los 
resultados sostenidos demostrados de eficacia y segu-
ridad a largo plazo, con mejoras significativas en la ca-
lidad de vida.

RECOMENDACIONES EN PSORIASIS PUSTULOSA GENERALIZADA

13

En pacientes con psoriasis pustulosa generalizada con indicación de 
tratamiento biológico deben preferirse aquellos biológicos con respuesta 
rápida (infliximab, ixekizumab o secukinumab). Otras opciones que 
deben considerarse incluyen (en orden alfabético): adalimumab, 
guselkumab o ustekinumab. La elección del tratamiento debe realizarse 
de manera individualizada.

(Recomendación débil a favor, opinión de expertos)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
La evidencia incluyó tres RSL y un ECA. La RSL de 
Boehner92 tenía como objetivo buscar pruebas de la efi-
cacia de la inmunoterapia dirigida y su modo de acción 
en el contexto del fenotipo clínico, la clasificación y la 
patogenia de la psoriasis pustulosa generalizada en 
adultos. La IL-1, IL-36 e IL-17 desempeñan un papel im-
portante en la formación de la enfermedad, por lo que 
se identificaron 101 casos publicados con tratamientos 
eficaces con FNT-α, IL-12/23, IL-17 e IL-1β como dianas 
para la inmunoterapia. De esos casos, el 61 % mostró 
una respuesta completa y el 27 %, una respuesta par-
cial a la inmunoterapia dirigida.

Falto-Aizpurua y colaboradores93 analizaron la efi-
cacia y seguridad de los agentes biológicos para el 
tratamiento de la psoriasis pustulosa e identificaron 
43 documentos que describían el uso de inhibidores 
del FNT-α (n = 205) y de ustekinumab, secukinumab, 
brodalumab, ixekizumab e inhibidores de la IL-1 (n 
= 86). La respuesta fue favorable para la mayoría de 
los tratamientos, sin eventos graves reportados. Infli-
ximab y ustekinumab tuvieron la mayor evidencia de 
eficacia y seguridad para el tratamiento de la psoriasis 
pustulosa. De manera similar, la RSL de Zhou y cola-
boradores sobre monoterapias en psoriasis pustulosa 
generalizada describió la evidencia de respuestas ade-

cuadas con infliximab, etanercept, adalimumab, us-
tekinumab y los anti-IL-17 ixekizumab, brodalumab y 
secukinumab.94

Un estudio abierto fase III,95 que evaluó la eficacia y 
seguridad de guselkumab en pacientes japoneses, 
encontró éxito en el tratamiento en el 77,8 % de los 
pacientes con psoriasis pustulosa generalizada a la se-
mana 16, además de una mejora consistente en las res-
puestas PASI, IGA y calidad de vida medida por DLQI 
a la semana 52. El evento adverso más reportado fue la 
nasofaringitis (28,6 %).

En conclusión, en cuanto al tratamiento de la psoriasis 
pustulosa generalizada, la evidencia proviene de estu-
dios de calidad muy baja para las diferentes compara-
ciones. Los datos disponibles sugieren que los bioló-
gicos ofrecen efectos clínicos favorables en la psoriasis 
pustulosa generalizada refractaria. Actualmente se 
encuentran en curso ensayos clínicos con anti-IL-36, 
debido a que ha mostrado resultados prometedores en 
esta condición.96,97 La evidencia reciente apoya el uso 
de antagonistas de la IL-17, aunque los autores indican 
la necesidad de ensayos prospectivos controlados y 
comparativos para explorar más a fondo la eficacia y 
seguridad de los agentes biológicos. La elección final 
del tratamiento debe considerarse dentro del contexto 
único de cada paciente.

RECOMENDACIONES EN PSORIASIS PUSTULOSA GENERALIZADA

14

En pacientes con psoriasis pustulosa palmoplantar que no responde 
al tratamiento sistémico convencional o este está contraindicado se 
recomienda el uso de (en orden alfabético): guselkumab, infliximab o 
secukinumab. La decisión entre una u otra opción debe individualizarse 
considerando el balance riesgo-beneficio.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
La evidencia de biológicos en pacientes con psoriasis 
palmoplantar proviene de ensayos clínicos de alta ca-
lidad, excepto para las comparaciones de etanercept 
y ustekinumab (observacionales y ensayo abierto no 
controlado). Los hallazgos, en general, indican que los 
biológicos son eficaces y bien tolerados para el trata-
miento de la psoriasis palmoplantar.

Adalimumab
Un estudio realizado con adalimumab en psoriasis en 
placas palmoplantar, crónica y moderada a grave98 
evaluó la eficacia del tratamiento frente a placebo en 
72 pacientes. A la semana 16, el 31 % de los pacientes 
con adalimumab y el 4 % de los pacientes con placebo 
lograron una PGA clara o mínima (p = 0,01), la cual se 
mantuvo en el 80 % de los pacientes a la semana 28. 
Los eventos adversos en ambos grupos fueron general-
mente leves a moderados, siendo el más frecuente la 
nasofaringitis (27 % y 13 %; adalimumab vs. placebo).

Infliximab
Un estudio,99 que incluyó 24 pacientes con psoriasis 
palmoplantar no pustulosa que afectaba al menos un 
10 % de las plantas y palmas de las manos, con índice 
de severidad (PPPASI) de al menos 8 y con evidencia 
de psoriasis en placas, evaluó la eficacia de infliximab 
en 5 mg/kg frente a placebo. A la semana 14, el 33,3 % 
y el 66,7 % de los pacientes tratados con infliximab 
alcanzaron un PPPASI 75 y PPPASI 50, respectiva-
mente, mientras que con placebo un 8,3 % alcanzó un 
PPPASI 75 (p = 0,317) y otro 8,3 % alcanzó un PPPASI 50 
(p=0,009). A semana 14 se observó una reducción pro-
medio del 50,3 % en la superficie afectada de palmas y 
plantas de las manos en los pacientes con infliximab 
en comparación con un aumento del 14,9 % en los pa-
cientes con placebo (p=0,009).

Ixekizumab
La eficacia de ixekizumab en comparación con etaner-
cept y placebo en pacientes con psoriasis en placas 
moderada a grave y compromiso palmoplantar fue 
descrita en los estudios UNCOVER-1, UNCOVER-2 y UN-
COVER-3.100 El análisis de la subpoblación indicó que el 
tratamiento con ixekizumab produjo mejoras mayores 
y más rápidas que etanercept y placebo a la semana 12 
(PPASI 75, 70 % vs. 44,1 % y 18,8 %; ixekizumab, eta-
nercept y placebo, respectivamente) (p<0,05). El PPASI 
100 se logró con porcentajes más altos de pacientes tra-
tados con ixekizumab frente a placebo (50 % vs. 8,2 %; 
p<0,001) y pacientes tratados con ixekizumab frente a 
etanercept (51,8 % vs. 32,2 %; p<0,05). Las mejoras se 
mantuvieron con el tratamiento continuo.

Secukinumab
Secukinumab demostró un efecto beneficioso en pso-
riasis palmoplantar y ungueal a corto plazo en el es-
tudio GESTURE,101 que incluyó 200 pacientes seguidos 
durante 16 semanas. El porcentaje de sujetos que lo-
graron PPIGA claras o mínimas (0/1) con secukinumab 
en 300 mg (33,3 %) y en 150 mg (22,1 %) fue superior al 
porcentaje alcanzado con placebo (1,5 %) (p<0,001). El 
PPASI se redujo significativamente con secukinumab 
en 300 mg (-54,5 %) y en 150 mg (-35,3 %) en compara-
ción con placebo (-4,0 %; p<0,001). El logro de DLQI 0/1 
del grupo secukinumab fue significativamente mayor 
en comparación con placebo (p<0,01). Otro estudio86 
también evidenció resultados favorables para secu-
kinumab a la semana 12, con un porcentaje mayor de 
sujetos con psoriasis de manos o pies que lograron una 
respuesta IGA frente a placebo (54,3 % vs. 19,2 %; p = 
0,005).

15

En pacientes con psoriasis palmoplantar en quienes el uso de biológicos 
esté indicado se sugiere (en orden alfabético): adalimumab, guselkumab, 
ixekizumab, risankizumab o secukinumab, considerando una elección 
individualizada del tratamiento.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)
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Guselkumab
En VOYAGE 1,57 en el grupo específico con lesiones pal-
moplantares, se logró una PGA 0/1 a la semana 16 en el 
14,0 % del grupo de placebo, en el 73,3 % del grupo de 
guselkumab y en el 55,8 % del grupo de adalimumab. 
A la semana 24, los resultados fueron del 78,9 % en 
el grupo de guselkumab y del 56,8 % en el grupo de 
adalimumab; y a la semana 48 fueron del 75,6 % y del 
62,1 %, respectivamente. Las tasas de eventos adversos 
fueron comparables entre los tratamientos.

Risankizumab
En un análisis integrado de ensayos clínicos de fase 3 
de UltIMMa-1, UltIMMa-2 e IMMhance, los pacientes 
con afectación de psoriasis en manos o pies, tratados 
con risankizumab, alcanzaron un cambio significa-
tivamente mayor desde el inicio hasta la semana 16 
en la puntuación PPASI, en comparación con pla-
cebo (p<0,001).102 A la semana 52, los resultados de 
UltIMMa-1 y UltIMMa-2 fueron consistentes con la 
eficacia reportada de risankizumab, al igual que la 
extensión abierta del estudio LIMMitless hasta las 172 
semanas).103,104 Adicionalmente, el tratamiento a largo 
plazo con risankizumab demostró mejorar la calidad 
de vida en pacientes con psoriasis palmoplantar (la 
proporción de pacientes que alcanzaron DLQI 0/1 fue 
84,2 % en la semana 232),103 sin identificar novedades 
en seguridad durante más de tres años de exposición.104 
Actualmente, el estudio IMMprint en curso, fase 3b, 
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos pa-
ralelos, evalúa la eficacia y seguridad de risankizumab 
en comparación con placebo en adultos con psoriasis 
en placa de moderada a grave con afectación palmo-
plantar (NCT04713592).

Ustekinumab
Un ensayo abierto,105 que incluyó 20 pacientes con pso-
riasis moderada a grave de palmas y plantas tratados 
con ustekinumab. Después de 16 semanas de trata-
miento, el 35 % logró el aclaramiento clínico y el 65 % 
mejoró dos o más puntos en la PGA. El 67 % de los que 
recibieron la dosis de ustekinumab en 90 mg logró el 
aclaramiento clínico en comparación con el 9 % que re-
cibió 45 mg (p = 0,02). A las 24 semanas, el 56 % mejoró 
el DLQI y el 34 % mejoró en la puntuación de la escala 
analógica visual del dolor (todos p<0,05).

EVIDENCIA PARA EL MARCO DE 
DECISIÓN ETD
Las formas especiales de psoriasis suelen ocurrir en 
una baja proporción de pacientes; sin embargo, se con-
sideran un problema prioritario dado que muchas de 
ellas afectan de manera importante la calidad de vida 
de los pacientes que las padecen.

En general, existe una falta de información respecto a 
las formas especiales de psoriasis, debido a que estas 
poblaciones no están usualmente representadas en los 
ensayos clínicos; por lo tanto, son pocos los estudios 
de alta calidad,76 aunque los nuevos tratamientos bio-
lógicos han mostrado tener un beneficio importante 
en los pacientes con psoriasis. Los riesgos de los tra-
tamientos están representados en la posibilidad de 
eventos adversos propios de los medicamentos selec-
cionados, por lo que el clínico debe realizar un segui-
miento adecuado para la identificación temprana de 
eventos de seguridad. A menudo, los casos severos de 
las formas especiales de psoriasis responden de una 
manera menos favorable al tratamiento convencional, 
por lo que el beneficio de instaurar el tratamiento con 
biológicos supera los riesgos.106 Es posible que futuros 
estudios también respalden el uso de las nuevas tera-
pias biológicas para el tratamiento específico de esta 
área, por lo cual se deberá estar atento a la nueva evi-
dencia.

Desde la perspectiva de los pacientes, se prefiere un 
tratamiento individualizado que maximice el control 
de la enfermedad, con un mínimo de efectos adversos 
graves. La elección del tratamiento biológico por usar 
debe hacerse a la luz de la gravedad y extensión de la 
enfermedad, las comorbilidades, los tiempos de ac-
ción del medicamento, las preferencias del paciente, el 
perfil de eventos adversos del tratamiento y la disponi-
bilidad en el país (Tabla 13).
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Tabla 13. De la evidencia a la decisión en el tratamiento de formas especiales de psoriasis

PSORIASIS EN NIÑOS
¿Cuál es el tratamiento farmacológico biológico más indicado en niños con psoriasis moderada a grave?

RECOMENDACIONES

16

17

Se recomienda el uso de etanercept para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en niños entre los 6 y 17 años en quienes esté indicado 
el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)

Se recomienda el uso de adalimumab para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en niños entre los 4 y 17 años en quienes esté indicado 
el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia moderada)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Hasta el momento, cinco medicamentos biológicos han 
sido estudiados para el tratamiento de la psoriasis en 
niños. La evidencia proviene de ensayos clínicos. Tres 
de ellos cuentan con evidencia para comparaciones ca-
beza a cabeza con tratamiento activo (adalimumab vs. 
metotrexato, secukinumab vs. etanercept e ixekizumab 
vs. etanercept). Todos han demostrado ser eficaces y 
seguros (con diferente tamaño del efecto), bajo la evi-
dencia que se describe a continuación.

Adalimumab
En un estudio fase III, aleatorizado, doble ciego y mul-
ticéntrico, 114 pacientes de 4 a 18 años con psoriasis 
en placas grave que no habían respondido a los tra-
tamientos convencionales recibieron adalimumab107 
o metotrexato. El tratamiento con adalimumab en 0,8 
mg/kg en niños y adolescentes proporcionó mejoras 
significativas en comparación con el metotrexato en 
términos de PASI 75 a la semana 16 (58 % del grupo 
de adalimumab y 32 % del grupo de metotrexato;  
p = 0,027) y un aumento no significativo en la pro-
porción de pacientes que alcanzaron una PGA clara 
o mínima (61 % del grupo de adalimumab y 41 % del 
grupo de metotrexato: p = 0,083). Los eventos adversos 
más frecuentes fueron infecciones (45 % y 56 % en los 
grupos de adalimumab en 0,8 mg/kg y en 0,4 mg/kg, 
respectivamente; 57 % en el grupo de metotrexato) y 
no se identificaron nuevos riesgos de seguridad. La efi-

cacia (PASI 75 o mejor) se mantuvo o mejoró hasta el 
final del estudio de extensión a las 52 semanas.108

Etanercept
En un ECA doble ciego,109 que incluyó 221 pacientes con 
psoriasis de 4 a 17 años, etanercept redujo de manera 
significativa la severidad de la enfermedad a la semana 
12 (el PASI 75 se alcanzó en el 57 % de los pacientes con 
etanercept y en el 11 % de quienes recibieron placebo 
[p<0,001] y un PASI 90 en el 27 % vs. en el 7 %, respecti-
vamente). Se presentaron cuatro eventos serios (infec-
ciones). A largo plazo, etanercept en pacientes pediá-
tricos fue generalmente bien tolerado y la eficacia se 
mantuvo en aquellos que permanecieron en el estudio 
hasta 264 semanas. Del total de pacientes, el 89,0 % 
informó un evento adverso, más frecuentemente infec-
ción del tracto respiratorio superior, nasofaringitis y 
cefalea.

Ustekinumab
Un ECA,110 que incluyó 110 pacientes, asignó en dife-
rentes brazos del estudio una dosis estándar de uste-
kinumab o la mitad de la dosificación estándar en las 
semanas 0 y 4 y cada 12 semanas, o placebo en las se-
manas 0 y 4 con cruce a ustekinumab en la semana 12 
para la dosis estándar o la mitad de la dosificación. En 
la semana 12, el 67,6 % y el 69,4 % de los pacientes que 
recibieron ustekinumab en dosis estándar y la mitad 

18

19

Se recomienda el uso de ustekinumab para el manejo de la psoriasis 
moderada a grave en adolescentes entre los 12 y 17 años en quienes esté 
indicado el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia alta)

Se recomienda el uso de secukinumab e ixekizumab para el manejo de la 
psoriasis moderada a grave en niños entre los 6 y 17 años en quienes esté 
indicado el tratamiento biológico.

(Recomendación fuerte a favor, calidad de la evidencia alta)
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de la dosis, respectivamente, alcanzaron una PGA 
0/1 frente a un 5,4 % de quienes recibieron placebo 
(p<0,001). En la semana 12, proporciones significativa-
mente mayores de quienes recibieron ustekinumab al-
canzaron un PASI 75 (dosis estándar: 78,4 %; mitad de 
la dosis estándar: 80,6 %; y placebo: 10,8 %) o un PASI 
90 (dosis estándar: 54,1 %; mitad de la dosis: 61,1 %; y 
placebo, 5,4 %; p<0,001). Hasta la semana 12, el 56,8 % 
de los pacientes con placebo, el 51,4 % de los pacientes 
con dosis estándar y el 44,4 % de los pacientes con la 
mitad de la dosis informaron al menos un EA. Hasta la 
semana 60, el 81,8 % informó eventos adversos.

Otro estudio abierto (CADMUS JR)111 evaluó la eficacia 
de ustekinumab en 44 pacientes con psoriasis (≥6 a <12 
años). Tres pacientes suspendieron el medicamento 
hasta la semana 40. En la semana 12, el 77 % de los pa-
cientes logró una PGA 0/1, el 84 % alcanzó un PASI 75 
y el 64% logró una respuesta PASI 90. El cambio medio 
en CDLQI fue de -6,3. La incidencia de anticuerpos an-
tifármacos fue del 10 % (n = 4). En general, el 77 % tuvo 
al menos un evento adverso y el 7 % (tres pacientes) 
presentó un EA grave.

Secukinumab
Un estudio,112 realizado en pacientes de 6 a 17 años con 
psoriasis en placas crónica grave, evalúo la eficacia y 
seguridad de dos regímenes de dosificación de secu-
kinumab comparados con etanercept (n = 41) o pla-
cebo (n = 41) durante un año. A la semana 12, las dos 
dosis de secukinumab mostraron una eficacia superior 
en comparación con placebo en la respuesta PASI 75 
(80,0 % y 77,5 % vs. 14,6 %, p<0,0001), IGA 0/1 (70 % 
y 60 % vs. 4,9 %) y PASI 90 (72,5 % y 67,5 % vs. 2,4 %; 
p<0,0001). La eficacia de ambas dosis se mantuvo hasta 
la semana 52 con secukinumab, que logró mayores res-
puestas frente a etanercept (PASI 75/90/100: baja dosis, 
87,5 %/75,0 %/40,0 %; alta dosis, 87,5 %/80,0 %/47,5 % 
vs. etanercept, 68,3 %/51,2 %/22,0 %; e IGA 0 o 1: baja 
dosis, 72,5 %; alta dosis, 75,0 % vs. etanercept, 56,1 %).

Ixekizumab
El ensayo clínico IXORA-PEDS72 evaluó la eficacia y se-
guridad de ixekizumab en niños de 6 a 17 años con pso-
riasis en placas de moderada a grave. A la semana 4, 
ixekizumab fue superior al placebo (p<0,001) para un 
PASI 75 (89 % vs. 25 %, respectivamente) y una sPGA 0,1 
(81 % vs. 11 %, respectivamente). Ixekizumab también 
fue superior para la mejoría en la picazón y el aclara-

miento completo de la piel, con mejoras significativas 
(p<0,001) en la calidad de vida, la depuración del cuero 
cabelludo y la psoriasis genital. Las respuestas en la 
semana 12 se mantuvieron o mejoraron aún más hasta 
la semana 48. Hasta la semana 12, el 45 % (placebo) y 
el 56 % (ixekizumab) de los pacientes informaron EA 
emergentes del tratamiento.

EVIDENCIA PARA EL MARCO ETD
Se estima que la psoriasis pediátrica afecta aproxima-
damente al 1 % de los niños, y un tercio de los pacientes 
adultos con psoriasis informó iniciar los síntomas de la 
enfermedad durante la infancia o la adolescencia,109 
por lo que el beneficio de iniciar tratamientos en los 
niños y adolescentes fue mayor que el riesgo. Con la 
certeza de la evidencia mencionada, los biológicos 
como etanercept, adalimumab, ustekinumab, secuki-
numab e ixekizumab han demostrados ser eficaces y 
seguros en la población pediátrica.

En relación con las preferencias de los pacientes, la 
población pediátrica también presenta un deterioro en 
la calidad de vida relacionada con la salud debido a 
la psoriasis, particularmente con respecto al funciona-
miento emocional y escolar.110 Esta enfermedad puede 
ser particularmente devastadora para los adolescentes 
y adultos jóvenes en comparación con los pacientes 
que tienen psoriasis de inicio en la edad adulta, por lo 
cual el control de la enfermedad es importante (Tabla 
14).

El panel de expertos indicó que el acceso a los trata-
mientos sistémicos eficaces es limitado para los niños 
y adolescentes con psoriasis debido a la falta de datos 
y la indicación aprobada, por lo cual se deberá estar 
atento a las nuevas terapias que sean estudiadas en la 
población pediátrica.
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Tabla 14. De la evidencia a la decisión en el manejo de psoriasis en niños

FARMACOECONOMÍA EN PSORIASIS
¿Cuáles son los atributos económicos y de valor que los tomadores de decisiones deberían considerar al elegir una 
tecnología en psoriasis?

RECOMENDACIONES

20

En la evaluación de una tecnología en psoriasis se recomienda incluir, 
además de los costos y las ganancias en eficacia o utilidad, algunos 
conceptos de carga de la enfermedad y de valor, como afectación de 
la productividad, factores que mejoran la adherencia, reducción de la 
incertidumbre, valor de la esperanza, valor del aseguramiento, valor de 
la inversión y equidad.

(Recomendación fuerte a favor, opinión de expertos)
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SÍNTESIS DE LA EVIDENCIA
Se incluyeron tres estudios para resolver esta pregunta: 
una RSL,113 un estudio de eficacia en el tiempo114 y un 
informe reportado por ISPOR.115

La RSL incluyó 60 análisis económicos del tratamiento 
de la psoriasis, la mayoría evaluaciones de costo-efec-
tividad y centrados en costos médicos y no médicos 
directos, sin considerar las pérdidas de productividad. 
El PASI es el resultado de costo-efectividad más utili-
zado, seguido por el DLQI. En el caso de los análisis de 
costo-utilidad, los años de vida ajustados por calidad 
(QALY) se generaron principalmente con la ayuda del 
cuestionario EQ-5D, que se basó también en los desen-
laces del PASI y el DLQI. Solo el 15 % de estos estudios 
incluyeron los costos indirectos, a pesar de que está do-
cumentado que la psoriasis tiene un alto impacto en la 
discapacidad ocupacional. Por otro lado, los investiga-
dores observaron vacíos en la concepción de los datos, 
el análisis de sensibilidad, la discusión crítica de las li-
mitaciones y la inclusión de los resultados informados 
por los pacientes (PROs). Esta RSL indica que, aunque 
existe un gran número de publicaciones relacionadas 
con los agentes tópicos y sistémicos, solo existe una 
pequeña cantidad de estudios económicos en salud 
que están bien realizados. Además, se muestra la nece-
sidad de datos e interpretación a nivel nacional.113

Un análisis de eficacia en el tiempo114 utilizó un mo-
delo analítico de decisiones establecido en el sistema 
de salud alemán. La población simulada para recibir 
las secuencias de tratamiento consistió en hombres y 
mujeres adultos con psoriasis en placas elegibles para 
tratamiento sistémico. Este análisis sugiere que la se-
cuencia de tratamiento que comienza con un agente 
biológico fue más eficaz en el tiempo, en términos de 
diferencia mínimamente importante del DLQI, que las 
secuencias de tratamiento más utilizadas en Alemania. 
Comenzar con un fármaco de acción lenta y menos 
eficaz puede no ser apropiado en todos los pacientes, 
especialmente si se considera que puede llevar hasta 
11 semanas que al menos una cuarta parte de los pa-
cientes noten una mejoría clínicamente relevante en su 
calidad de vida relacionada con la salud. Estos resul-
tados sugieren que el tiempo hasta que los pacientes 
experimenten una diferencia mínima importante en su 
calidad de vida puede considerarse como una medida 
de resultado adicional al asignar recursos monetarios.

Por último, el informe emitido, denominado Defini-
ción de elementos de valor en la atención médica: un 

enfoque de economía de la salud: Informe del grupo de 
trabajo especial de ISPOR,115 identificó diferentes ele-
mentos de valor en los análisis de costo-efectividad de 
tecnologías para la atención en salud. Estos elementos 
de valor, aplicables a análisis de costo-efectividad en 
psoriasis, incluyen costos netos, factores que mejoran 
la adherencia, valor del aseguramiento, severidad de 
la enfermedad, valor de la esperanza, valor de la in-
versión, valor real de la opción, equidad y efectos del 
desbordamiento científico.115

A pesar de sus desafíos, los años de vida ajustados por 
calidad (QALY) siguen siendo la medida más aceptada 
para capturar el beneficio incremental del tratamiento 
para su uso en la toma de decisiones a nivel de pobla-
ción. Las ganancias de productividad deben incluirse 
en la perspectiva social para los cálculos de costos 
incrementales en análisis de costo-efectividad. La 
mejor práctica para la medición del análisis de costo-
efectividad incluye capturar los efectos (tanto en los 
resultados como en los costos) del comportamiento en 
el mundo real, como la adherencia a una intervención.

El valor del aseguramiento está representado por la 
protección del riesgo físico y financiero que provee un 
seguro en salud. Esto es, una nueva tecnología mé-
dica reduce el riesgo de estar enfermo al ofrecer una 
nueva perspectiva de la enfermedad a las personas 
sanas que pagan aseguramiento en salud y hacen que 
la enfermedad sea menos desagradable para aquellos 
enfermos, por lo que el número de consumidores dis-
puestos a pagar por la tecnología médica supera el nú-
mero de personas que alguna vez la necesitarán. Del 
mismo modo, un seguro médico no protege contra la 
enfermedad sino contra el hecho de gastar dinero en 
la atención médica, lo que constituye una protección 
financiera. Incorporar este concepto a la estimación 
del beneficio monetario neto de una tecnología puede 
realizarse mediante estimaciones de cuánto están dis-
puestos a pagar los consumidores por un seguro de 
salud, junto con estimaciones para el valor estándar de 
la tecnología médica para pacientes enfermos.116

Otro aspecto de interés es el valor de la esperanza, el 
cual hace referencia al riesgo de que un tratamiento 
específico no funcione en un paciente en particular y, 
por tanto, se enfoca en cómo los pacientes perciben 
el costo de esa incertidumbre y el valor que asignan a 
la reducción del riesgo que provee la tecnología, que 
determinaría el cuánto estarían dispuestos a pagar por 
la tecnología.117 Estos conceptos, que por lo general no 
se capturan, deben considerarse cuando sea relevante, 
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lo que puede dar como resultado un análisis de costo-
efectividad más completo.115 Los posibles enfoques 
para medir e incluir dichos elementos requieren mayor 
investigación y comprenden su integración como parte 
del cálculo del beneficio monetario neto, como atri-
butos de las descripciones de los estados de salud o 
como criterios en un análisis de decisión multicriterio.

En conclusión, la evidencia indica que la evaluación de 
costos y beneficios del tratamiento en psoriasis se rea-
liza de diversas maneras, sin estándares sobre métodos 
y medidas de resultados, lo que conduce a una compa-
rabilidad muy limitada de los estudios económicos en 
salud en este contexto. Con la creciente importancia de 
la perspectiva del paciente, se han encontrado publi-
caciones que destacan la inclusión de los elementos y 
criterios de valor en las evaluaciones de las tecnologías 
sanitarias. Estas medidas pueden resultar útiles para 
proporcionar datos significativos centrados en el pa-
ciente, más allá de los obtenidos por los análisis tradi-
cionales de costo-efectividad, y considerar de manera 

complementaria estos resultados al asignar recursos 
monetarios en escenarios como el manejo de la pso-
riasis.

EVIDENCIA PARA EL MARCO DE 
DECISIÓN ETD
El panel de expertos indicó que los beneficios superan 
el riesgo para esta recomendación. Es necesario rea-
lizar el análisis de la carga de la enfermedad a la luz 
de los propios costos y efectividad de las terapias en 
psoriasis en el marco del sistema de salud colombiano. 
Si bien los sistemas de salud cuentan con un recurso 
finito, es función de los gobiernos asegurar los trata-
mientos más eficaces en el manejo de este tipo de en-
fermedades, así como regular los precios de las nuevas 
tecnologías intentando lograr un equilibrio entre todos 
los factores relacionados con la carga de enfermedad 
(Tabla 15).

Tabla 15. De la evidencia a la decisión en el manejo de psoriasis en niños
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