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RESUMEN

Antecedentes

Los pacientes con psoriasis en placas cronica a menudo presentan lesiones en el cuero cabelludo. El pelo hace que el cuero cabelludo sea
dificil de tratar y la piel facial adyacente es particularmente sensible a los tratamientos tépicos.

Objetivos

Evaluar la eficacia y la seguridad de los tratamientos topicos para la psoriasis del cuero cabelludo.

Métodos de blisqueda

Se hicieron bisquedas en las siguientes bases de datos hasta agosto 2015: registro especializado del Grupo Cochrane de Piel (Cochrane
Skin Group), (2015, nimero 7), MEDLINE (desde 1946), EMBASE (desde 1974) y en LILACS (desde 1982). También se buscé en cinco registros
de ensayos, se revisaron los resimenes de seis conferencias especificas de psoriasis y se verificaron las listas de referencias de los estudios
incluidos para obtener referencias adicionales a ensayos controlados aleatorios relevantes.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorios (ECA) de disefio de grupos paralelos, cruzados o en el mismo paciente de tratamientos tépicos para
pacientes de todas las edades con psoriasis del cuero cabelludo.

Obtencion y andlisis de los datos

Dos autores seleccionaron los estudios, extrajeron los datos y evaluaron el riesgo de sesgo de forma independiente. Los desacuerdos se
resolvieron mediante consulta con un tercer autor.

Para evaluar la calidad de las pruebas se analizaron los resultados siguientes: "aclaramiento” o "respuesta" evaluada segun la evaluacion
global del investigador (EGI), mejoria en la calidad de vida, eventos adversos que requirieron el retiro del tratamiento y "respuesta"
evaluada segun la evaluacion global del paciente (PGA).

Los resultados de los estudios Unicos se expresaron como cocientes de riesgos (CR) con intervalos de confianza (IC) del 95% para
los resultados dicotémicos, y diferencias de medias (DM) con IC del 95% para los resultados continuos. Cuando los estudios fueron
suficientemente homogéneos se realizé un metanalisis de los datos mediante el modelo de efectos aleatorios. Cuando no fue posible
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calcular una estimacién puntual para un estudio Unico los datos se describieron cualitativamente. También se presentd el nimero
necesario a tratar para beneficiar (NNTB).

Los corticosteroides topicos se caracterizaron segtn la clasificacion alemana de la potencia de los corticosteroides como leve, moderada,
altay muy alta.

Resultados principales

Se incluyeron 59 ECA con 11 561 participantes. Treinta estudios se realizaron o fueron patrocinados por el fabricante de la medicacion
de estudio. El riesgo de sesgo vari6 considerablemente entre los estudios incluidos. Por ejemplo, la mayoria de los autores no declard el
método de asignacidon al azary pocos abordaron la ocultacién de la asignacion. En su mayoria los resultados se limitaron a los tratamientos
acorto plazo, ya que la mayoria de los estudios se realizaron durante menos de seis meses. Solamente un ensayo investigd el tratamiento a
largo plazo (12 meses). Aunque se encontrd una variedad amplia de intervenciones diferentes, la clasificacion de la calidad de las pruebas
se limitd a tres comparaciones principales: esteroide versus vitamina D, combinacién de dos compuestos de esteroide y vitamina D versus
monoterapia con esteroide y versus vitamina D.

En cuanto al aclaramiento, evaluado segin la EGI, los esteroides fueron mejores que la vitamina D (CR 1,82; IC del 95%: 1,52 a 2,18;
cuatro estudios, 2180 participantes, NNTB = 8; IC del 95%: 7 a 11; pruebas de calidad moderada). Estadisticamente, la combinacién de dos
compuestos fue superior a la monoterapia con esteroide; sin embargo, el efecto beneficioso adicional fue pequefio (CR 1,22; IC del 95%:
1,08 a 1,36; cuatro estudios, 2474 participantes, NNTB = 17; IC del 95%: 11 a 41; pruebas de calidad moderada). La combinacién de dos
compuestos fue mas eficaz que la vitamina D sola (CR 2,28; IC del 95%: 1,87 a 2,78; cuatro estudios, 2008 participantes, NNTB = 6; IC del
95%: 5 a 7; pruebas de alta calidad).

En cuanto a la respuesta al tratamiento, evaluada segun la EGI, los corticosteroides fueron mas eficaces que la vitamina D (CR 2,09; IC del
95%: 1,80 a 2,41; tres estudios, 1827 participantes; NNTB =4; IC del 95%: 4 a 5; pruebas de alta calidad). La combinacién de dos compuestos
fue mejor que la monoterapia con esteroide, pero el efecto beneficioso adicional fue pequefio (CR 1,15; IC del 95%: 1,06 a 1,25; tres estudios,
2444 participantes, NNTB = 13; IC del 95%: 9 a 24; pruebas de calidad moderada). También fue mas eficaz que la vitamina D sola (CR 2,31;
IC del 95%: 1,75 a 3,04; cuatro estudios, 2222 participantes, NNTB = 3; IC del 95%: 3 a 4; pruebas de calidad moderada).

Elinforme de los datos de calidad de vida fue deficiente y los datos no fueron suficientes para incluirlos en el metanalisis.

Los esteroides provocaron menos retiros debido a eventos adversos que la vitamina D (CR 0,22; IC del 95%: 0,11 a 0,42; cuatro estudios,
2291 participantes; pruebas de calidad moderada). La combinacién de dos compuestos y la monoterapia con esteroide no difirieron en
el nimero de eventos adversos que provocaron el retiro (CR 0,88; IC del 95%: 0,42 a 1,88; tres estudios, 2433 participantes; pruebas de
calidad moderada). La combinacion de dos compuestos provocé menos retiros debido a eventos adversos que la vitamina D (CR 0,19; IC
del 95%: 0,11 a 0,36; tres estudios, 1970 participantes; pruebas de alta calidad). Ningln estudio inform¢ el tipo de evento adverso que
requirid el retiro.

En cuanto a la respuesta al tratamiento, evaluada segun la EGP, los esteroides fueron mas eficaces que la vitamina D (CR 1,48; IC del 95%:
1,28 a 1,72; tres estudios, 1827 participantes; NNTB =5; IC del 95%: 5 a 7; pruebas de calidad moderada). Estadisticamente, la combinacién
de dos compuestos fue mejor que la monoterapia con esteroide; sin embargo, el efecto beneficioso no fue clinicamente importante (CR
1,13; IC del 95%: 1,06 a 1,20; dos estudios, 2226 participantes; NNTB = 13; IC del 95%: 9 a 26; pruebas de alta calidad). La combinacién de
dos compuestos fue mas eficaz que la vitamina D (CR 1,76; IC del 95%: 1,46 a 2,12; cuatro estudios, 2222 participantes; NNTB = 4; IC del
95%: 3 a 6; pruebas de calidad moderada).

Los eventos adversos frecuentes con estas tres intervenciones fueron la irritacion local, el dolor de la piel y la foliculitis. Los eventos
adversos sistémicos fueron poco frecuentes y probablemente no estuvieron relacionados con los farmacos.

Ademas para los resultados de las tres comparaciones principales se encontré que la combinacién de dos compuestos, la monoterapia
con esteroides y con vitamina D fueron mas eficaces que el vehiculo. Los esteroides de potencia moderada, alta y muy alta tendieron a
ser similarmente eficaces y bien tolerados. Hay limitaciones inherentes en esta revisién con respecto a la evaluacién del acido salicilico,
el alquitran, el ditranol u otros tratamientos topicos.

Conclusiones de los autores

La combinacién de dos compuestos y la monoterapia con corticosteroide fueron mas eficaces y mas seguras que la monoterapia con
vitamina D. Debido al perfil de seguridad similar y a solamente un efecto beneficioso escaso de la combinacion de dos compuestos sobre
el esteroide solo, la monoterapia con esteroides topicos genéricos puede ser completamente aceptable para el tratamiento a corto plazo.

Los ECA futuros deben investigar cémo los tratamientos especificos mejoran la calidad de vida de los participantes. Se necesitan
evaluaciones a largo plazo (es decir, seis a 12 meses).

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS
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Antecedentes

Los pacientes con psoriasis en placas cronica a menudo presentan lesiones en el cuero cabelludo. Ademas de comezdn, las lesiones
escamosas rojizas son visibles y suelen ser vergonzosas. Los tratamientos "topicos" (farmacos aplicados a la piel, p.ej. como cremas)
generalmente se prueban primero, pero aplicarlos al cuero cabelludo es dificil debido al cabello. Hay varios farmacos en uso como los
corticosteroides (también conocidos como esteroides), la vitamina D, las preparaciones con alquitran, el tacrolimus, el ditranol o el dcido
salicilico. Algunos corticosteroides tdpicos tienen mas potencia que otros por lo que se categorizan en cuatro niveles de concentracidn:
leve, moderada, alta y muy alta. Como la psoriasis es una afeccién a largo plazo, es de gran importancia saber qué farmacos funcionan
mejor, qué clase de efectos secundarios pueden tener y la probabilidad de que ocurran.

Pregunta de la revision
(Cuales son los tratamientos mas eficaces y mas seguros para la psoriasis en el cuero cabelludo?
Caracteristicas de los estudios

Se consideraron 59 ensayos controlados aleatorios con 11 561 participantes. Treinta estudios se realizaron o fueron patrocinados por el
fabricante de la medicacién de estudio.

Calidad de la evidencia

Como promedio, la calidad general de las pruebas fue moderada para las tres comparaciones mas importantes que incluyeron
corticosteroides (p.ej. dipropionato de betametasona), vitamina D (p.ej. calcipotriol) y su producto de combinacién. Se analizé la reduccidn
de la gravedad de la psoriasis, la mejoria en la calidad de vida y los efectos secundarios perjudiciales de los tratamientos. La mayoria de
los resultados se basé en los tratamientos a corto plazo con una duraciéon de menos de seis meses.

Resultados clave

Losinvestigadores anteriores encontraron que el producto de combinacidn fue mas eficaz que el esteroide solo, pero clinicamente el efecto
beneficioso fue dudoso. Ambos tratamientos redujeron la psoriasis del cuero cabelludo mejor que la vitamina D.

Debido a la informacidn deficiente, no fue posible evaluar qué tratamiento mejoré mas la calidad de vida. La mayoria de los estudios
simplemente no midieron la mejora en la calidad de vida.

Los participantes que se aplicaron vitamina D interrumpieron el tratamiento mas a menudo debido a los efectos secundarios perjudiciales
que los que se aplicaron un esteroide topico o el producto de combinacién. Fue tan probable que los esteroides causaran la interrupcion
del tratamiento debido a los efectos secundarios como el producto de combinacién. Sin embargo, solamente unos pocos participantes
que utilizaron uno de los tres farmacos presentaron efectos secundarios perjudiciales. Ningun estudio informé el tipo de efecto secundario
que provocé que los participantes interrumpieran el tratamiento.

Los participantes evaluaron la eficacia de los tratamientos de manera similar al investigador: los que se aplicaron un esteroide o el producto
de combinacién respondieron mejor al tratamiento que los participantes que utilizaron vitamina D sola. Estadisticamente, el producto de
combinacidn fue mas eficaz que el esteroide solo, pero clinicamente el efecto beneficioso fue dudoso.

Los efectos secundarios perjudiciales mas frecuentes de estos tratamientos fueron lairritacion, lacomezény el dolor de la piel en el sitio de
la aplicacion. Los efectos secundarios en otros sitios del cuerpo fueron muy poco frecuentes y fue mas probable que no fueran provocados
por el farmaco.

Otros hallazgos fueron los siguientes: los esteroides, la vitamina D y su producto de combinacién fueron mas eficaces que la preparacion
vehiculo (crema, champu etc.) que no contenia el farmaco activo. Comparados entre si, los esteroides tendieron a ser similarmente eficaces
y a tener efectos secundarios similares, aunque algunos tuvieran una concentraciéon mayor.

No fue posible evaluar de manera suficiente la eficacia y la seguridad de otros tratamientos tépicos, como el acido salicilico, el alquitran
o el ditranol.

Conclusion

Los esteroides y la combinacion de dos compuestos de un esteroide y vitamina D fueron mas eficaces, con un riesgo minimo de provocar
efectos secundarios perjudiciales. Debido al perfil de seguridad similar y a solamente un efecto beneficioso escaso de la combinacién de
dos compuestos sobre el esteroide solo, los esteroides tdpicos por si solos pueden ser completamente aceptables para el tratamiento a
corto plazo.

Las siguientes preguntas siguen sin respuesta y deben ser investigadas por futuros ensayos: ;Verdaderamente no hay diferencias en cuanto
a la efectividad o la seguridad entre los corticosteroides topicos de concentracion diferente? ;La preparacién vehiculo (p.ej. crema o
champu) influye en cdmo funciona el agente activo? ;Qué tratamiento tépico lleva al control de la enfermedad durante mucho mas tiempo
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sin arriesgar la seguridad de paciente? Finalmente, existe una gran necesidad de mas estudios que evallen qué tratamientos t6picos
mejoran mas la calidad de vida.
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