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• Actualización de las recomendaciones del GPS

• Novedades de fármacos biológicos





Introducción

• El objetivo de estas recomendaciones es proporcionar a los 
dermatólogos una herramienta de consulta y apoyo en la toma de 
decisiones terapéuticas, que facilite que los pacientes con psoriasis 
moderada-grave reciban el mejor tratamiento disponible en cada 
momento.

• Posicionamiento de la Dermatología española a través del GPS.
• Un instrumento útil como para los farmacéuticos hospitalarios, las 

asociaciones de pacientes, los gerentes de hospitales y las autoridades 
sanitarias.



Justificación

• La mayoría de las guías y las recomendaciones de grupos de expertos plantean 
objetivos terapéuticos cada vez más exigentes.

• La introducción de los biosimilares supone la oportunidad de ampliar el acceso a 
fármacos e incrementar la eficiencia de las terapias biológicas.

• La aprobación de un gran número de nuevos fármacos biológicos, incluyendo los 
biosimilares y las moléculas sintéticas de nueva generación, y los cambios en el 
paradigma de tratamiento de la psoriasis hacen recomendable un nuevo 
documento de recomendaciones del GPS para el tratamiento de la psoriasis 
moderada-grave.



Evaluación de la gravedad de la psoriasis

• En documentos previos, el GPS ha considerado la determinación del PASI 
absoluto como criterio más útil para evaluar, en cualquier momento del curso de 
la enfermedad, si el paciente se encuentra dentro de los  parámetros de 
respuesta terapéutica.

• El BSA y el PGA pueden utilizarse además del PASI para la toma de decisiones 
terapéuticas. El BSA siempre debe calcularse si se evalúa el PGA. 

• El índice de calidad de vida en dermatología (DLQI) es el más utilizado para 
evaluar la calidad de vida relacionada con la salud en dermatología y en 
psoriasis. 

• Fácil de usar y sensible al cambio.
• Está limitado por su estructura unidimensional y equivalencia intercultural 

variable.



Evaluación de la gravedad de la psoriasis

• En la evaluación del impacto en la calidad de vida, puede incluirse una escala 
analógica visual para valorar el prurito y la satisfacción del paciente con el 
tratamiento. 

• En la evaluación de localizaciones especiales (genital, cuero cabelludo y región 
palmo-plantar), se recomienda utilizar el PGA y en el caso dela psoriasis ungueal 
el Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI), ya que el PASI no es representativo.

• Impacto en el itinerario vital del paciente. 
• Discapacidad acumulada en el transcurso vital o Cumulative Life Course

Impairment (CLCI).
• Valorar la resistencia a los tratamientos. 



Clasificación de psoriasis moderada-grave



Principios generales de manejo de psoriasis 
moderada-grave

• Todas las terapias biológicas, incluyendo biosimilares y moléculas sintéticas que han sido aprobadas por la 
European Medicines Agency (EMA), deben estar a disposición de los dermatólogos en función de las 
indicaciones de su ficha técnica, sin retrasos o limitaciones que puedan originar inequidades entre 
comunidades autónomas u hospitales. 

• Priorización:
- Relacionados con el fármaco: eficacia a corto y largo plazo, eficacia comparativa directa e indirecta de 

metaanálisis entre fármacos, seguridad, eficiencia, vía de administración, velocidad de instauración del 
efecto, conveniencia.

- Relacionados con el paciente y la psoriasis: tipo de afectación, curso, gravedad, extensión e impacto de 
la psoriasis en calidad de vida y síntomas, tratamientos previos y la adherencia a estos, edad, sexo, peso 
y presencia de comorbilidades con especial atención a la artritis psoriásica.

- Relacionados con el sistema sanitario y su organización: resultados de los estudios de coste-eficacia. El 
GPS recomienda que para la priorización por criterios de eficiencia se evalúen parámetros como 
number needed to treat (NNT), siempre tomando como referencia los objetivos de respuesta aceptados 
(p. ej., respuesta PASI 90 o PASI100 o PASI absoluto < 3). La priorización por precio de adquisición puede 
ser considerada como arbitraria si no se acompaña de la evaluación y demostración de criterios de 
eficiencia.



Objetivo terapéutico

• El GPS considera que la evaluación del PASI absoluto es más útil que 
el PASI relativo como medida de actividad para el establecimiento del 
objetivo terapéutico y la respuesta al tratamiento en la práctica 
clínica, ya que resulta independiente del PASI basal. 

• Las medidas de mejoría relativa (p. ej., PASI 90) son apropiadas para 
evaluarla respuesta terapéutica en los ECA y para efectuar compa-
raciones directas o indirectas. 

• Elevar las expectativas de los objetivos terapéuticos en la psoriasis 
moderada-grave.





Actividad Mínima de la Enfermedad

• Concepto de actividad mínima de la enfermedad(EMA), que el GPS ha definido 
como la ausencia de artritis activa y al menos 3 de los siguientes:

- Picor ≤ 1/10.
- Descamación ≤ 2/10.
- Enrojecimiento ≤ 2/10.
- Visibilidad ≤ 2/10.
- BSA ≤ 2.
- DLQI ≤ 2. 
- Sin lesiones en localizaciones especiales.



Consideraciones en la elección de la terapia

• En general, los inhibidores de la interleucina IL-17 y su receptor, y los inhibidores 
de la IL-23 (antip19), teniendo en cuenta su eficacia en comparación directa e 
indirecta con otros fármacos, y su perfil de seguridad, son los grupos que 
presentan, en su conjunto, un perfil con mejores perspectivas en relación con la 
consecución de los objetivos terapéuticos planteados en este documento.

• Otros grupos terapéuticos como los anti-TNF, inhibidores de la IL-12/23 (anti-
p40), pueden considerarse como las terapias más indicadas para la 1ª línea de 
tratamiento en algunos pacientes o escenarios clínicos.



Consideraciones en la elección de la terapia

• Teniendo en cuenta criterios de eficiencia, los biosimilares de cualquier clase 
terapéutica pueden considerarse como las terapias más indicadas para la 1ª línea 
de tratamiento (en ausencia de contraindicaciones o consideraciones de 
seguridad en pacientes individuales), siempre y cuando se acompañen de 
estudios o valoraciones que demuestren esta eficiencia.

• El impacto del tratamiento en la artritis psoriásica debe tenerse en cuenta en la 
toma de decisiones terapéuticas.

• Las comorbilidades del paciente, tales como la presencia de enfermedad 
inflamatoria intestinal, hígado graso, enfermedad cardiovascular o enfermedad 
desmielinizante, pueden influir o condicionar en algunos casos la elección del 
tratamiento por cuestiones relacionadas con la seguridad.



Monoterapia vs Terapia combinada

• Se recomienda el uso de terapia biológica en monoterapia. 
• Sin embargo, las combinaciones de estas terapias con fármacos sistémicos 

convencionales, fototerapia o tratamientos tópicos se podrán considerar en función 
de las características del paciente y de la psoriasis (preferiblemente de forma 
intermitente o transitoria). 

• No existe evidencia consistente que demuestre que la combinación sea 
claramente más eficaz que la monoterapia. 

• La combinación puede aumentar el riesgo de toxicidad. 
• Aunque la combinación de metotrexato con algunos fármacos biológicos 

podría disminuir o minimizar el riesgo e impacto de su inmunogenicidad, 
solo hay evidencia para el tratamiento con infliximab o adalimumab.



Comorbilidades

• En los últimos años se han descrito efectos potenciales de terapias o 
grupos terapéuticos sobre diversas comorbilidades relacionadas con 
la inflamación de bajo grado. 

• Aunque hay evidencia de que algunos fármacos mejoran parámetros 
de riesgo cardiovascular, en el momento actual no existe evidencia 
suficiente que permita priorizar un fármaco u otro atendiendo a esta 
consideración. 

• La artritis psoriásica debe tenerse en cuenta para la toma de 
decisiones terapéuticas.



Fracaso terapéutico

• Se considera fracaso terapéutico ante alguna de las siguientes situaciones:
1. No se ha conseguido el objetivo terapéutico propuesto para el paciente a 

las 16-24 semanas de tratamiento (fase de inducción): fracaso terapéutico 
primario.

2. Se pierde el objetivo terapéutico propuesto para el paciente durante la 
fase de mantenimiento: fracaso terapéutico secundario.

3. El paciente alcanza el objetivo terapéutico, pero a costa de toxicidad
relevante que obliga a una suspensión del tratamiento: fallo de seguridad. 
• Relevancia de evaluar la adherencia del paciente al tratamiento antes de 

determinar la presencia de fracaso terapéutico.
• Se excluye el término rebote al no influir en las decisiones terapéuticas.



Opciones ante un fracaso terapéutico

• Cambio de terapia (switch) a otra terapia biológica incluyendo 
biosimilares o moléculas sintéticas de nueva generación.

• En casos determinados se pueden valorar:
• 1. Combinaciones con otros tratamientos sistémicos convencionales o 

tratamientos tópicos, preferiblemente de forma intermitente y temporal.
• 2. Incremento de dosis/acortamiento de intervalo (en aquellos fármacos en 

los que están permitidos). Sin embargo, en estos casos deben tenerse en 
cuenta las consideraciones de la ficha técnica, de seguridad y de eficiencia



Consideraciones en 2ª línea 
y sucesivas de tratamiento

• La evidencia (eficacia y seguridad) en este punto es limitada
(especialmente a mayor número de líneas de tratamiento). 

• En el caso de fracaso primario se recomienda priorizar un cambio de 
mecanismo de acción/clase terapéutica. 

• Ante un fracaso terapéutico debido a pérdida de eficacia (no se 
alcanza el objetivo terapéutico en ningún momento) o secundario (se 
pierde el objetivo terapéutico alcanzado previamente), se pueden 
emplear fármacos con el mismo mecanismo de acción o con un 
mecanismo de acción alternativo. 



Consideraciones en 2ª línea 
y sucesivas de tratamiento

• En caso de fracaso terapéutico por acontecimiento adverso de clase 
relevante, se valorará un cambio de mecanismo de acción/clase 
terapéutica. 

• Se desconoce el efecto que tienen los fracasos terapéuticos previos 
en el éxito de una nueva línea de tratamiento en particular.

• En la 3ª  línea (y sucesivas) resulta más difícil alcanzar resultados 
óptimos o adecuados. Por ello, los objetivos terapéuticos podrán 
individualizarse en pacientes con varios fracasos terapéuticos en 
función de las características de los mismos.



Mantenimiento de la respuesta

• Si se cumplen los objetivos terapéuticos establecidos (óptimos o clínicamente 
aceptables) de una forma mantenida (6 meses-1 año) se puede valorar la 
reducción de dosis o el alargamiento del intervalo entre dosis.

• Las pautas de minoración se realizarán de forma progresiva monitorizando el 
mantenimiento del objetivo terapéutico. 

• No existe evidencia firme de la mejor estrategia que permita optimizar los 
resultados de la minoración. 

• Aumento prudente de los intervalos de administración con pautas fáciles de 
recordar p. ej., de 5-6 semanas en fármacos administrados cada 4 semanas o 
10-16 semanas en aquellos administrados cada 8 o 12 semanas. 

• Aquellos pacientes en los que el objetivo terapéutico deje de cumplirse durante 
la minoración del tratamiento volverán a la pauta anterior en la que sí se 
implementaba. 



• El mantenimiento de la respuesta requiere terapia continua en la mayoría 
de los pacientes. 

• Sin embargo, si el paciente con la minoración sigue manteniendo el 
objetivo terapéutico, se puede valorar la suspensión del tratamiento. 

• No existe una evidencia clara del porcentaje de pacientes que van a 
desarrollar una recaída o exacerbación ni de la respuesta que se 
conseguiría con la reintroducción del tratamiento. 

• Hay publicados algunos datos que permiten indicar que algunos pacientes podrían 
no alcanzar el nivel de respuesta logrado antes de la discontinuación del tratamiento. 

• En aquellos pacientes que pierden el objetivo terapéutico tras la 
suspensión del fármaco, se valorará la reintroducción del tratamiento 
previo.

Mantenimiento de la respuesta





Certolizumab





CRIB: Certolizumab pegol mostró transferencia placentaria 
mínima (<0,1%) o inexistente de la madre al bebé

Mariette X et al. Lack of placental transfer of certolizumab pegol during pregnancy: results from CRIB, a prospective, postmarketing, pharmacokinetic study. Ann Rheum Dis. 2018 Feb;77(2):228-233. Según la FT de CZP, solo se puede usar durante el 
embarazo si es clínicamente necesario. La significación clínica de bajos niveles de CZP en plasma en bebés no se conoce. *2/16 muestras infantiles se excluyeron: 1 debido a datos que faltaban, y 1 causados por datos farmacocinéticos no plausibles (p. 
ej. Datos no consistentes con modelo farmacocinético de CZP pediátrico, basado en el rango esperado de aclaramiento, volumen de distribución, y semivida de eliminación); †±24 horas; ‡±7 días (2 muestras no recogidas); **±7 días. BLQ: below the LLOQ 
(<0.032 μg/mL); LLOQ, límite inferior de cuantificación.
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CRADLE: la transferencia de Certolizumab pegol a leche materna es 
mínima o nula 

Clowse M EB et al. Minimal to no transfer of certolizumab pegol into breast milk: results from
CRADLE, a prospective, postmarketing, multicentre, pharmacokinetic study. Ann Rheum Dis. 2017 
Nov;76(11):1890-1896.
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en el estado estacionario: 15,7 μg/mL (IC 95%: 14,0; 17,7)
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Consenso Delphi para el manejo de pacientes con psoriasis en edad fértil 

Belinchón I, et al. Management of Psoriasis During Preconception, Pregnancy, Postpartum, and Breastfeeding: A Consensus Statement. Actas Dermosifiliogr. 2020 Oct 13:S0001-7310(20)30408-7. English, Spanish. doi: 10.1016/j.ad.2020.10.002. 

Certolizumab pegol se puede utilizar tanto durante todo el embarazo 
como en la lactancia
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tratamiento con secukinumab
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en dermatología con secukinumab
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Estudio MATURE: 
Nuevo dispositivo de autoinyector de 2ml (300mg). El nuevo dispositivo presenta mejores resultados de eficacia 
numéricamente en casi todos los tiempos observados. Esto se puede deber a una mayor concentración de 
fármaco en suero. No se han detectado problemas de seguridad no conocidos previamente.

SECUKINUMAB



Estudio Práctica clínica real (RWE) del GNPsO: 
Publicación del grupo nacional de psoriasis dónde se demuestra la buena eficacia y mantenimiento de 
respuesta de secukinumab en práctica clínica real a los 24 meses de seguimiento.



SECUKINUMAB APs

Estudio EXCEED: 
Estudio head to head frente a adalimumab con objetivo primario único de articulación. Secukinumab muestra diferencias 
numéricamente superiores a adalimumab. 



SECUKINUMAB APs

Estudio MAXIMISE: 
Único estudio en el que se analiza la eficacia de un biológico en afectación axial. Los resultados medidos en ASAS 20 
muestran la mejoría de los pacientes tras el tratamiento con secukinumab.



SECUKINUMAB
Aprobación por FDA y EMA para el tratamiento con 
secukinumab de niños con psoriasis en placas moderada 
a grave a partir de 6 años de edad.

Aprobación por FDA de secukinumab para el tratamiento 
de artritits relacionada con entesitis (ERA) en niños y 

adolescentes de 4 años y en mayores.

Aprobación por FDA de secukinumab para el tratamiento 
de artritis psoriásica juvenil (JPsA) en niños y 

adolescentes de dos años en adelante.
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75,9 90,2
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IM
Según lo 

ObservadoINRm

Semanas

Respuestas PASI a lo largo de 5 años tras administración de la dosis 
aprobada de ixekizumab
Análisis por Intención de Tratar

N=385

INR= imutación de no respondedor modificada; IM= Imputación multiple

Adaptado de Blaurvelt A et al. https://doi.org/10.1016/j.jaad.2020.11.022

IXEKIZUMAB 
Mantenimiento de la Respuesta a los 5 años: Estudio UNCOVER-3



INR= imutación de no respondedor modificada; IM= Imputación multiple; NAPSI=Nail Psoriasis Severity Index; PPASI=Palmoplantar Psoriasis Area and Severity Index; PSSI= Psoriasis 
Scalp Severity Index

Blaurvelt A et al. https://doi.org/10.1016/j.jaad.2020.11.022

Porcentaje de pacientes con resolución completa de lesiones en localizaciones especiales. 
Análisis por intención de tratar, INRm

NAPSI 0= 64,4%
(n=229)

PPASI 0= 75,4%
(n=96)

PSSI 0= 69,4%
(n=349)

Mantenimiento de la Respuesta a 5 Años en Localizaciones Especiales: 
UNCOVER-3

IXEKIZUMAB



IXEKIZUMAB







1. Lonnberg A et al.Targeting of interleukin-17 in the treatment of psoriasisClinical, Cosmetic and Investigational Dermatology 2014:7 251–259.
2. Brembilla NC, Senra L and Boehncke W-H (2018) The IL-17 Family of Cytokines in Psoriasis: IL-17A and Beyond. Front. Immunol. 9:1682. doi: 
10.3389/fimmu.2018.01682

El bloqueo del receptor IL-17RA por anticuerpos 
(brodalumab) representan una aproximación 
altamente efectiva para el tratamiento de la 
psoriasis1

El bloqueo de la IL-17RA inhibe la IL-17A, IL-17F, 
IL-17A/F , IL-17C e IL-17E que tienen funciones 
proinflamatorias en la piel y un papel patogénico 
en las manifestaciones cutáneas psoriásicas1

Los ligandos de la familia de la interleuquina (IL)-17 y los receptors implicados cuando la IL-17A 
es neutralizada con secukinumab o ixekizumab o el IL-17RA es bloqueado con brodalumab2

IL-17A IL-17A/F IL-17F IL-17E IL-17C

IL-17RC IL-17RA IL-17RB IL-17RA IL-17RE IL-17RA

Brodalumab

Imagen adaptada de Brembilla NC, et al. 



Galluzzo M., et al. Use of brodalumab for the treatment of chronic plaque psoriasis: a one-year real-life study in the Lazio region, Italy. Expert Opin Biol Ther. 2021. 28; 1-11.

N=90

% respuesta PASI 75/90/100

48 weeks

• Estudio retrospectivo
• N=90
• Baseline PASI basal = 17,4
• 67,8% pacientes IMC ≥25 
• Pacieintes naive = 47,8% 
• Pacientes con biológico previo = 

52,2%
• ≥ 3 Biológicos 19%

• Artritis psoriásica: 23,3%
• Localizaciones especiales

• Cuero cabelludo 48,9%
• Genital 27,8%
• Ungueal 25,6%
• Palmoplantar 13,3%

• IL-17 previo (19 pacientes, 21%)
• 7 Secukinumab
• 12 Ixekizumab

• Razón abandono tratamiento:
• Secukinumab: 100% perdida de eficacia
• Ixekizumab: 50% perdida de eficacia, 25% lesiones 

eccematosas, 25% otros AEs.
• Remisión completa tras brodalumab:

• Secukinumab: 4/7 (57,1%) 
• Ixekizumab: 8/12 (66,7%) 

PASI medio total

b

Eficacia de brodalumab en clínica 
habitual

RWE  Italia

BRODALUMAB



Paciente alcohólico de 39 años. Tratamientos previos: ciclosporina (suspendido por falta de eficacia) y 
metotrexato (suspendido por efectos secundarios). 

• Inicio de tratamiento con brodablumab: 

Paciente satisfactoriamente retratado

PASI basal = 59
A la semana 8 = PASI 75
A la semana16 = remisión total

PASI basal = 42 
Pocas semanas después = remisión total

• Interrupción de tratamiento tras 56 semanas 
debido a una disfunción hepática por excesivo 
consumo de alcohol. 

• Retratamiento con brodalumab:

Galluzzo, M., et al. "Use of brodalumab for the treatment of chronic plaque psoriasis: a one-year real-life study in the Lazio region, Italy." Expert Opinion on Biological Therapy (2021).







GUSELKUMAB
• N=360 pacientes
• Edad 50 años 
• IMC >29 / Comorbilidades ****
• Sistémicos / Biológ. Previos: 2,2 // 2,2
• PASI 10.9 / BSA 14.0 / DLQI 11.5

La obesidad (>30) y la PSA son factores 
que disminuyen la probabilidad de 
alcanzar el PASI 2 a las 52 semanas

GUS altas tasas de efectividad (PASI≤2, 
80%) y una elevada persistencia en un 

perfil de Px más complejo que EECC
SEGURIDAD

no hubo EAS y tasas de abandono fueron 
bajas, 2,7%

Total 83% a 52 semanas 

Del Alcázar, E, et al. Poster presented at the GPS Conference 21-22 January 2022, Madrid. 



N=284

OBJETIVO: Evaluar la persistencia del tto con Guselkumab en la practica clínica habitual. Además se 
ha valorado la efectividad del tto, la mejora en la calidad de vida de los pacientes y su seguridad

METODOS: Observacional, retrospectivo y multicéntrico llevado a cabo en 39 centros en España 
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• Evaluar la persistencia del tto con GUS en una subpoblación 
de pacientes que han recibido otros ttos biológicos. 

• Evaluar la evolución clínica y de la calidad de vida de los 
pacientes.

N=253/284 = 89,1%

• La persistencia de GUS es alta independientemente del tto bio. recibido 
previamente. 

• GUS mejoró los parámetros clínicos y la calidad de vida de px previamente ttos
con UST, anti-IL17 o anti-TNF. 

• GUS es una alternativa eficaz para el manejo de la psoriasis moderada a grave 
en la práctica clínica habitual.



2 años de seguimiento

~ 90% completed Week 100 
McInnes IB, et al. Presented at EULAR, 2021

OBJETIVO PRIMARIO
Respuesta ACR20 en sem 24

Eficacia articular

Artritis psoriásica – eficacia articular 

DISCOVER 2



2 años de seguimiento

Mease et al. ACR 2021 #1805; Mease et al. ACR 2021 #1330 [poster].

DISCOVER 2

Artritis psoriásica – eficacia en todos los dominios





1. Thaçi D, et al. Five‐year efficacy and safety of tildrakizumab in patients with moderate to severe psoriasis who respond at week 28: pooled analyses of two randomised phase 3 clinical trials 
(reSURFACE 1 and reSURFACE 2). Br J Dermatol. Feb 2021

Eficacia desde la semana 28 hasta la semana 244 en respondedores a TIL 100 a la semana 28 que 
mantuvieron el tratamiento con la misma dosis: PASI absoluto (<5, <3, y <1)1

PASI ABSOLUTO1

244

semana

El 78,8% de los pacientes mantuvieron una respuesta PASI<3 durante los 5 
años de tratamiento con tildrakizumab1

TIL 1001

78,8%1
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*Datos ausentes= imputación múltiple. TIL: tildrakizumab, PASI: índice de actividad y gravedad de la psoriasis.

TILDRAKIZUMAB



Pacientes con PASI <1, <3 y <5 desde basal hasta la semana 521

1. Tsianakas A, Kirsch A, Schwichtenberg U, Korge B. Interim analysis of the noninterventional study TILOT: effectiveness and safety of tildrakizumab in long
term treatment of moderate to severe plaque psoriasis after 52 weeks in routine practice. Presented at Dermatologie KOMPAKT & PRAXISNAH 2022, 18 20 
February 2022. P032.

Interim analysis of the noninterventional study TILOT: 
effectiveness and safety of tildrakizumab in long term 
treatment of moderate to severe plaque psoriasis after 52 
weeks in routine practice1
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% pacientes que alcanzaron PASI<5, <3 y <1 en la semana 521

OC LOCF

PASI<5 88,4%1

(IC 95% 84,3-91,8)
79,1%1

(IC 95% 74,9-83,0)

PASI<3 74,6%1

(IC 95% 69,3-79,4)
67,7%1

(IC 95% 63,0-72,2)

PASI<1 47,9%1

(IC 95% 42,1-53,6)
43,9%1

(IC 95% 39,1-48,9)
OC: n = 412 (BL); n = 377 (W16); n = 367 (W28); n = 324 (W40); n = 303 (W52); LOCF: n = 412

TILDRAKIZUMAB



PASI: índice de severidad del área de psoriasis
1. Sergio Santos Alarcón et al. Tildrakizumab para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave experiencia en práctica clínica habitual a 52 semanas de varios centros de la 
Comunidad Valenciana. Presentado en 48 Congreso AEDV, 1-3 Diciembre 2021.

Tildrakizumab para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave 
experiencia en práctica clínica habitual a 52 semanas de varios centros de la 
Comunidad Valenciana1

Porcentaje pacientes según PASI absoluto, desde semana 0 a semana 521
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PASI ≤ 3

56,25%

75,61%

93,75%

78,95%

92,31%

PASI ≤ 2

34,38%

56,10%

81,25%

76,92%

PASI ≤ 1

9,38%

26,83%

65,63% 69,23%

0,00%

14,63%

46,88%

63,16%

61,54%

PASI 0

Sin diferencias significativas en supervivencias según diferencias entre edad, sexo, obesidad, síndrome metabólico, 
ser o no bionaïve y el número de biológicos previos, y estas variables no demostraron ser predictores de fallo1



1. Inmaculada Balaguer Franch, Eva Vilarrasa Rull, Álvaro González Cantero, Elena Martinez Lorenzo, Manuel Galán Gutiérrez, Lourdes Rodríguez Fernández-Freire, Aina Vila Payeras, Carlos Muñoz Santos, Pablo 

Hernández Bel, Ofelia Baniandrés Rodríguez. Tildrakizumab en pacientes con psoriasis y neoplasia: Serie de 13 casos. 7º Congreso de Psoriasis, Madrid, 21-22 Enero 2022.

Tildrakizumab en pacientes con psoriasis y neoplasia: 
Serie de 13 casos1

PASI: índice de severidad del área de psoriasis; BSA: área de superficie corporal; DLQI: índice de calidad de vida en dermatología; Sem: semana.

Características de los pacientes y su enfermedad psoriásica, neoplasia diagnosticada 
y evolución tras tratamiento posterior con tildrakizumab (cont.)1

Sexo Edad Inicio Tildrakizumab
Basal Post Tildrakizumab

PASI BSA % DLQI PGA PASI BSA % DLQI PGA

1 V 55 +5 años 5.4 - - - Sem 20:0 - - -

2 M 49 +11 meses 8.8 4 17 - Sem 16: 1.6 Sem 16: 1 Sem 16: 1 -

3 M 48 +7 años 33 30 29 4 Sem 4:15 - - -

4 M 88 +7 años 12 35 - 3 Sem 12: 0 Sem 12: 0 - Sem 12: 0 

5 M 66 +4 años recidiva 3 3 21 3 Sem 12: 2 Sem 12: 2 - Sem 12: 1

6 V 70 +1 año 12 20 15 3 Sem 20: 1 Sem 20: 1 Sem 20: 2 Sem 20: 2

7 V 77 Enero 2021 (<5 años) 27 70 10 4
Sem 12: 6
1,5 años:0

Sem 12: 15
1,5 años:0

Sem 12: 5
1,5 años:0

Sem 12: 2
1,5 años:0

8 V 78 Junio 2020 (<5 años) 14 21 19 4
Sem 12: 0
Sem 48: 0

Sem 12: 0
Sem 48: 0

Sem 12: 0
Sem 48: 0

Sem 12: 0
Sem 48: 0

9 M 71 Enero 2020 (<5 años) 14 50 11 3
Sem 12: 7
1,5 años: 0

Sem 12: 40
1,5 años: 0

Sem 12: 10
1,5 años: 0

Sem 12: 2
1,5 años: 0

10 V 59 +4 años 7 8 15 - Sem 4: 7 Sem 4: 8 Sem 4:15 -

11 V 55 +5 años 18,6 19 - 4 Sem 16: 2,4 Sem 16: 2 - Sem 16: 1

12 V 61 +6 años 7,6 - - - Sem 12: 0 - - -

13 V 56 Sept-Dic 2021 (+5 años) 0 - - - Sem 12: 5 - - -

11 meses - 7 años después del 
diagnóstico: inicio con tildrakizumab1

PASI 
131

BSA 
29%1

DLQI 
201

(media de 
seguimiento)1

Semana

30

PASI ≤ 2170%
(10/13) pacientes1

Un paciente falleció por otros motivos 
ajenos a la psoriasis y el fármaco1

Tildrakizumab no afectó al perfil 
de seguridad de los pacientes y 
se mantuvo la remisión de las 
neoplasias sólidas sin 
progresión del linfoma.1



TIL 100 mg
N=872

TIL 200 mg
N=928

Paciente-años, total 2688,4 2753,5

Infecciones graves 33 (1,2) 37 (1,3)
Neoplasias malignas (excluyendo melanoma 
y CPNM)

20 (0,7) 17 (0,6)

CPNM 12 (0,4) 11 (0,4)

Melanoma 2 (0,1) 3 (0,1)

MACEs extendidos y confirmadosa 14 (0,5) 20 (0,7)

Reacciones en lugar de inyección 33 (1,2) 41 (1,5)

Hipersensibilidad al fármaco 7 (0,3) 4 (0,1)

Eventos adversos de especial interés hasta la semana 256/244 (pacientes con evento por 100 PA de exposición)1

Eficacia y seguridad de tildrakizumab a 5 años en pacientes con 
psoriasis moderada a grave que responden a la semana 28: 
análisis agrupado de los ensayos reSURFACE 1 y reSURFACE 2¹

Los datos se presentan como n (tasa ajustada por exposición representada como el número de pacientes con evento por 100 PA de exposición; IC 95%). aNo considerados en los estudios de extensión. 

1. Thaçi D, et al. Five‐year efficacy and safety of tildrakizumab in patients with moderate to severe psoriasis who respond at week 28: pooled analyses of two randomised phase 3 clinical trials 
(reSURFACE 1 and reSURFACE 2).Br J Dermatol. Feb 2021

PA: paciente-años; TIL: tildrakizumab; CPNM: cáncer de piel no melanoma; MACE: eventos adversos cardiovasculares principales; IC: intervalo de confianza; EAET: eventos adversos emergentes del tratamiento; EAGs: eventos adversos graves.

Con tildrakizumab 100 mg:1

• La tasa de EAETs fue 27,2/100 PA, siendo la nasofaringitis el EA más frecuente (10,5/100 PA).1

• La tasa de EAGs fue 6,3/100 PA.1

• La tasa de EAs que llevaron a discontinuación del tratamiento fue de 1,8/100 PA (48 de 872 pacientes).1

Tildrakizumab mostró un perfil 
de seguridad favorable con un 
bajo riesgo (i.e., valores 
elevados de NNH) de 
acontecimientos adversos de 
especial interés durante 5 años 
de tratamiento (1)



mNRI, LOCF, OC

>83% de los pacientes alcanzaron PASI 90 a 
semana 232 

PASI 90 a ~ 5 años

• mNRI: Se considera fallo aquellos que discontinuan por empeoramiento de la PsO. En el resto de casos se hace una imputación múltiple (se coge el resultado de pacientes similares)
• LOCF: Cualquier dato que falte en el análisis de eficacia se considera que está igual que en la última visita que hizo (haya pasado el tiempo que haya pasado)
• OC: Solo se analizan los datos disponibles (los pacientes en los que se han perdido los datos no se tienen en cuenta para el análisis)

Eficacia a largo plazo

Papp K, et al .Poster presentado en el AAD 2022. Long-term effficacy and safety of Risankizumab for the treatment of moderate-to-severe plaque psoriasis: interim análisis of results from the Limmitless Open-label extensión trial beyong 4.5 years of follow up

>52% de los pacientes alcanzaron PASI 100 a 
semana 232 

PASI 100 a ~ 5 años

RISANKIZUMAB



Comunicación oral. Eficacia y seguridad del uso de risankizumab en práctica clínica real: estudio multicéntrico GPS. Madrid 22 enero 2022 



Novedades en FT Risankizumab

Nueva indicación: APs

Aprobación Europea 
(Decisión de la Comisión) 
16 noviembre 2021Aprobación 14 octubre 21

IMPLEMENTACIÓN:  desde 8 nov 2021

Evaluado en > 1.400 
pacientes
(estudios KS 1 y 2)

Nuevas presentaciones: 150mg jeringa y pluma

 Jeringa precargada
 Pluma precargada 

INDICACIONESPRESENTACIONES

FT Skyrizi: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/skyrizi-epar-product-information_es.pdf

Pauta posológica igual que psoriasis. 150 mg sem. 0, 4 y cada 12. 



APs: ACR 20 a semana 24 (objetivo
primario) y 52 (objetivo secundario)

*P<0.001 

KEEPsAKE 1 
(Población FAME-IR)

KEEPsAKE 2 
(Población Mixta FAME-IR BIO-IR)

‡P=0.016

Lars Erik Kristensen et al., Efficacy and Safety of Risankizumab for Active psoriatic Arthritis:: 52-week results from the KEEPSake 1 and KeepSAke 2 Trials, EADV Virtual Congress 28 de Septiembre-1 de Octubre 2021



Aps: Resultados adicionales de eficacia

Week 24a,1 Week 52b

Parameter
RZB 150 mg

N = 483
Placebo
N = 481

RZB 150 mg
N = 483

PBO→RZB 150 mg
N = 481

Change in HAQ-DI, mean (95% CI) −0.31 (−0.36, −0.27) −0.11 (−0.16, −0.06) −0.41 (−0.45, −0.37) −0.32 (−0.36, −0.27)

Resolution of enthesitis,c,d n/N (%) 215/444 (48.4) 156/448 (34.8) 244/444 (55.0) 257/448 (57.4)

Resolution of dactylitis,c,e n/N (%) 128/188 (68.1) 104/204 (51.0) 143/188 (76.1) 148/204 (72.5)

MDA, n (%) 121 (25.0) 49 (10.2) 183 (37.9) 132 (27.4)

Change in SF-36 PCS, mean (95% CI) 6.52 (5.83, 7.20) 3.20 (2.50, 3.89) 8.43 (7.79, 9.08) 7.32 (6.67, 7.97)

Change in FACIT-Fatigue, mean (95% 
CI)

6.5 (5.6, 7.3) 3.9 (3.1, 4.7) 7.9 (7.2, 8.7) 6.5 (5.7, 7.3)

Change in PsA-mTSS,f mean (95% CI) 0.18 (0.05, 0.31) 0.26 (0.13, 0.39) 0.36 (0.10, 0.63) –

PsA-mTSS≤0,f n/N (%) 402/429 (93.7) 384/430 (89.3) 400/435 (92.0) –

62

aBased on full analysis set, NRI-C was used for missing data. bBased on full analysis set,  NRI (as observed with imputation) was used for missing data. cPooled from KEEPsAKE 1  and KEEPsAKE 2. dAmong patients with LEI >0. eAmong patients with LDI >0. fRadiographic
endpoints were analyzed using an analysis of covariance model incorporating linear extrapolation  o impute missing data or data after discontinuation of study drug or initiation of rescue medication 
Continuous efficacy endpoints were analyzed using a mixed-effect model  repeated-measures model incorporating factors of treatment, visit, stratification factors, 
patient’s discontinuation status, and baseline values.
1. Kristensen LE, et al. Ann Rheum Dis. 2021;80:1315-1316. 
FACIT-Fatigue, Functional Assessment of Chronic Illness Therapy Fatigue Questionnaire; 
MDA, minimal disease activity for PsA; SF-36 PCS, 36 Item Short Form Health Survey 
Physical Component Summary.

Lars Erik Kristensen et al., Efficacy and Safety of Risankizumab for Active psoriatic Arthritis:: 52-week results from the KEEPSake 1 and KeepSAke 2 Trials, EADV Virtual Congress 28 de Septiembre-1 de Octubre 2021

KEEPsAKE 1 
(Población FAME-IR)



Análisis integrado de seguridad de EC pso y APs

Análisis a largo plazo

Las tasas de EA en el 
tratamiento a largo plazo

con RZB fueron bajas y se 
mantuvieron estables

• No hubo casos de TB activa ni
reactivación de TB latente en el 
tratamiento a corto ni a largo 
plazo.

• No hubo casos de candidiasis 
sistémica

> 3000 pacientes pso y 
> 1500 pacientes APs 

Seguridad a largo plazo Risankizumab

Gordon KB, et al .Poster presentado en el AAD 2022. Long-Term Safety of Risankizumab in Patients with Psoriatic Disease: Findings from Integrated Analyses of 17 Clinical Trials in Psoriasis and 4 in Psoriatic Arthritis



BIMEKIZUMAB





Semana 16:
el 62,7 % de los pacientes 

tratados con BKZ alcanzaron 
PASI 100 (NRI)a

Mantenimiento de la respuesta PASI 100 a los 2 años de tratamiento con BKZ (conjunto; 
mNRI, NRI, OC)

BKZ 320 mg C4S
(N=989)

Strober B et al. AAD FiRST 2021; mantenimiento de la respuesta de BKZ durante 2 años de tratamiento en pacientes con psoriasis en placas de moderada a grave que respondieron tras 16 semanas: Resultados provisionales del ensayo de 
extensión abierta BE BRIGHT. 
[a] Respuesta en la semana 16 en los pacientes aleatorizados a BKZ 320 mg C4S al inicio del estudio (NRI); [b] Los estudios complementarios BE READY y BE SURE tuvieron una duración de 56 semanas, mientras que BE VIVID tuvo una duración 
de 52 semanas; para agrupar los datos de los tres estudios, no se incluyeron los datos de la semana 56 de los estudios complementarios. BKZ: bimekizumab; mNRI: imputación modificada para pacientes que no responden al tratamiento (se 
considera que los pacientes con datos perdidos tras la interrupción del tratamiento por falta de eficacia no tuvieron respuesta; se utilizó la metodología de imputación múltiple para otros datos perdidos); NRI: imputación de pacientes que no 
responden al tratamiento. OC: caso observado. OLE: extensión abierta. PASI 100: Mejora del 100 % desde el inicio en el Índice de área y gravedad de la psoriasis; C4S: cada cuatro semanas; C8S: cada ocho semanas. 

Tratamiento doble ciego Periodo de extensión abierto

BKZ 320 mg C4S/C8S/C8S (N=147)
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BKZ 320 mg Q4W (n=106)BKZ 320 mg Q8W (n=100)Placebo (n=105)

Gordon K AAD 2020, NCT03410992. Median time to loss of PASI 90 response was calculated using Kaplan-Meier analysis. Patients randomized to bimekizumab 320 mg Q4W who achieved PASI 90 at Week 16 were re-randomized. Crosses represent patients who were censored at 
that timepoint. Patients who completed the randomized withdrawal period without relapsing are censored at the date of the Week 56 visit. For patients re-randomized to placebo, the last dose of bimekizumab was at Week 12, and Week 32 marks the timepoint anticipated to be 5 
half-lives after the last dose of bimekizumab [Papp K et al. JAAD 2018;79:279–86]. BKZ: bimekizumab; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; Q4W: every four weeks; Q8W: every eight weeks.
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Mantenimiento de la respuesta PASI 90 después de la retirada de bimekizumab (NRI)

Loss of PASI 90
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4 weeks since last dose of BKZ in patients 
re-randomized to placebo

Median time to loss of PASI 90 
from last dose of BKZ after re-randomization to placebo

At Week 40 (28 weeks after last dose of BKZ), 40% of patients re-randomized to placebo still achieved PASI 90c

28 weeks ~ 7 meses



BKZ 320 mg C4Sa

N=989
ADAb

N=159
USTc

N=163
PBOd

N=169
BKZ 320 mg C4Sa N=989

Total BKZe

N=1789

Exposición 306,0 PY 48,8 PY 50,1 PY 51,6 PY 306,0 PY 1830,4 PY

Infecciones graves 3 (0,3) 0 2 (1,2) 0 1,0 (0,2; 2,9) 1,4 (0,9 ;2,0)

Enfermedad inflamatoria intestinal 1 (0,1) 0 0 0 0,3 (0,0 ;1,8) 0,1 (0,0 ;0,3)

Infecciones por cándida 90 (9,1) 0 0 0 30,6 (24,6 ;37,6) 18,7 (16,7 ;21,0)

Candidiasis oral 75 (7,6) 0 0 0 25,3 (19,9 ;31,8) 16,4 (14,5 ;18,5)

MACE adjudicados 1 (0,1) 0 0 0 0,3 (0,0 ;1,8) 0,7 (0,3 ;1,1)

Neoplasias (incluyendo CPNM) 4 (0,4) 1 (0,6) 0 1 (0,6) 1,3 (0,4 ;3,4) 0,8 (0,5 ;1,4)

Ideación suicida adjudicada* 0 0 0 0 0 0,1 (0,0 ;0,3)

Reacciones graves de 
hipersensibilidad† 0 0 0 0 0 0,2 (0,0 ;0,5)

Reacciones en el lugar de inyección 27 (2,7) 3 (1,9) 2 (1,2) 2 (1,2) 9,0 (5,9 ;13,1) 3,1 (2,4 ;4,1)

Alteraciones hepáticas 19 (1,9) 9 (5,7) 0 2 (1,2) 6,3 (3,8 ;9,8) 5,6 (4,6 ;6,8)

Periodo de tratamiento inicial (semana 0-16) A corto plazo 
(semana 0-16)

A largo plazo

EAIR por 100 PA (CI del 95 %)n (%)

BKZ: bimekizumab; ADA: adalimumab; UST: ustekinumab; PBO: placebo; PY: años-paciente; EAET: Evento adverso emergente del tratamiento; MACE: evento cardíaco adverso grave; EAIR (tasa de incidencia ajustada a la 
exposición) es la incidencia de nuevos casos por cada 100 PY. a. Reunidos a partir de tres estudios pivotales de fase 3 (BE SURE, BE VIVID, BE READY) bBE SURE cBE VIVID dReunidos a partir de BE VIVID y BE READY 
e. Reunidos a partir de cuatro ensayos fase 3 y cuatro ensayos fase 2, hasta el corte de datos del 1 de noviembre de 2019. 
1. Reich et al. Presentado en EADV 2020. 2. Reich et al. N Engl J Med 2021;doi:10.1056/NEJMoa2102383.

* Un evento adjudicado de ideación suicida en un paciente con alteraciones psiquiátricas preexistentes Incluye un fallecimiento por insuficiencia circulatoria (declarado MACE), un caso de eccema diseminado tipo dermatitis atópica y
un caso de shock anafiláctico debido a una picadura de insecto. MACE: evento cardiovascular adverso mayor; CPNM: cáncer de piel no melanoma; SIB: ideación y comportamiento suicida.

No se incluyen los datos del BE RADIANT. En el BE RADIANT la incidencia de los TEAE en los temas de seguridad de interés fue generalmente similar entre el grupo de bimekizumab y el de secukinumab2

Seguridad de bimekizumab en ensayos clínicos pivotales



Deucravacitinib (inhibidor de TYK2)

Fármaco no comercializado. 
En fase de ensayo clínico



• POETYK PSO-1 and PSO-2

Mechanism of action of deucravacitinib

ATP, adenosine triphosphate; TYK2, tyrosine kinase 2.

TYK2
Catalytic
domain

Regulatory
domain

Deucravacitinib
(allosteric inhibitor)

ATP-binding active site
(other kinase inhibitors)



Deucravacitinib

Fármaco no comercializado. 
En fase de ensayo clínico
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sPGA 0/1 responsea at 
week 16 (co-primary 
endpoint) 
and through week 24 (NRI) 

• A significantly greater proportion of patients in the 
deucravacitinib arm compared with placebo (P < 
0.0001) and apremilast (P < 0.0001) arms achieved 
sPGA 0/1 at week 16 

• This significant difference between the 
deucravacitinib arm and apremilast arm was also 
observed at week 24 (P < 0.0001)

aResponse defined as sPGA score of 0 or 1 with ≥ 2-point improvement from baseline.
BID, twice daily; NRI, nonresponders imputation; QD, once daily; sPGA, static Physician’s Global Assessment.   
Reproduced with permission from Armstrong A et al. Oral presentation at AAD VMX; April 23-25, 2021; Virtual.

POETYK PSO-1PHASE 3

53.6%

32.1%

7.2%

58.4%

31.0%

Primary endpoint

Deucravacitinib 6 mg QD

Placebo

Apremilast 30 mg BID
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P < 0.0001 vs 
apremilastP < 0.0001 vs placebo

P < 0.0001 vs apremilast

Deucravacitinib
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Deucravacitinib:Integrated safety summary: weeks 0‒52

aIncludes AEs between first dose and 30 days following last dose or rollover to long-term extension.
b1 additional death between week 16‒52 due to hepatocellular carcinoma in a patient with a history of HCV infection and liver cirrhosis.
AE, adverse event; EAIR, exposure-adjusted incidence rate; HCV, hepatitis C virus; PASI, Psoriasis Area and Severity Index; PY, patient-year. Reproduced with permission from Armstrong A et al. Oral presentation at AAD 
VMX; April 23-25, 2021; Virtual.

POETYK PSO-1 and PSO-2

AE category, na, EAIR events per 100 PY Placebo
n = 666 (total PY, 240.9)

Deucravacitinib
n = 1364 (total PY, 969.0)

Apremilast
n = 422 (total PY, 221.1)

Any AEs 347, 217.9 995, 229.2 299, 281.1

Serious AEs 14, 5.7 55, 5.7 9, 4.0

AEs leading to discontinuation 23, 9.4 43, 4.4 26, 11.6

Deaths 1 2b 1

Most common AEs (≥ 5%) in any active treatment group, n, EAIR

Nasopharyngitis 54, 22.9 229, 26.1 54, 25.9

Upper respiratory tract infection 33, 13.6 124, 13.4 27, 12.4

Headache 21, 8.6 80, 8.5 53, 26.0

Diarrhea 28, 11.6 69, 7.3 54, 26.5

Nausea 10, 4.1 20, 2.1 47, 22.9

• Per each study design, patients receiving placebo switched to deucravacitinib at week 16 and patients receiving apremilast failing to 
meet study-specific efficacy thresholds (PASI 50 in PSO-1, PASI 75 in PSO-2) switched to deucravacitinib at week 24

• Skin events of interest: folliculitis and acne
– Folliculitis, 2.0% (EAIR, 2.8) and acne, 2.1% (EAIR, 2.9) with deucravacitinib
– All cases were mild to moderate; 1 patient with folliculitis discontinued deucravacitinib treatment

• No new safety signals observed during weeks 16‒52



PSO PUSTULOSA GENERALIZADA

• Mutaciones en distintos genes en psoriasis pustulosa generalizada: IL36A (60.5%); CARD14 (5.9%);  AP1S3 
(10.8%)

• También TNFAIP-3 interactin protein 1, SERPINA3 y  antagonista del receptor de IL-1 (Il-1RA)
• Importante: DIRA (1º monogénico). Deficiencia del antagonista del receptor de IL-1.

• Mutaciones en IL36RN, fenotipo variable, penetrancia incompleta y aparición precoz del cuadro. 

• Mutaciones en IL36RA produciendo formas monogénicas: DITRA

• Mutaciones CARD14

• Mutaciones en AP1S3, casi exclusivas de mujeres. 

Sanchez IM, Sorenson E, Levin E et al. The efficacy of biologic therapy for the management of palmoplantar psoriasis and palmoplantar pustulosis: A systematic review. Dermatol Ther (Heidelb) 2017;7;425-
446. Twelves S, Mostafa A, Dand N et al. Clinical and genetic differences between pustular psoriasis subtypes. J Allergy Clin Immunol 2019;143;1021-1026. Signa S, Campione E, Rusmini M et al. Whole
exome sequencing approach to childhood onset familial erythrodermic psoriasis unravels a novel mutation of card14 requiring unusual high doses of ustekinumab. Pediatr Rheumatol Online J 2019;17;38.
Uppala R et al. Autoinflammatory psoriasis: genetics and biology of pustular psoriasis. Cellular and Molecular Immunology epub 19 August 2020



DIANAS TERAPÉUTICAS EN PPG

Experimental Dermatology. 2020;00:1–9. 



SPESOLIMAB Inhibidor IL36

• Diseño del ensayo EffisayilTM 1

a Se define como un aumento ≥2 puntos en la puntuación total GPPGA y la subpuntuación de pustulación de GPPGA después de alcanzar una puntuación total GPPGA de 0 o 1. b Los 
pacientes que han recibido otros medicamentos como tratamiento de la PPG durante la semana 1 no son aptos para recibir spesolimab el día 8.  
• Bachelez H, et al. N Engl J Med. 2021;385:2431-40. DOI: 10.1056/NEJMoa2111563.

Screening:
–6 meses al día –1

Podía ofrecerse cualquier otra medicación para la PPG durante el estudio 
en caso de empeoramiento de la enfermedad a criterio del médico

Spesolimab
900 mg 

en dosis única i.v.
n = 35

Placebo
Dosis única i.v.

n = 18

N = 53

Inicio: 
Brote de PPG
(Puntuación 
GPPGA ≥3 y 

subpuntuación de 
pustulación de 

GPPGA ≥2)

Tratamiento en 
condiciones de 

enmascaramiento
Día 1

900 mg de 
spesolimab

i.v. b

Objetivo 
principal y 
secundario 

clave 

Semana 1/ 
Día 8

Síntomas persistentes 
de un brote

(GPPGA ≥2 y 
subpuntuación de 

pustulación de 
GPPGA ≥2)

Effisayil™ ON
Final del 
estudio

Semana 12

Después del día 8, los 
pacientes con un nuevo 

brotea podían recibir 
spesolimab

A
2:1



• Objetivo principal: Spesolimab demuestra un rápido 
aclaramiento de las pústulas en la semana 1 

• Dos pacientes del grupo de tratamiento con spesolimab y un paciente del grupo del placebo recibieron otra medicación como tratamiento de la PPG en la primera semana; un paciente en el grupo tratado con spesolimab se retiró antes de 
completar la semana 1. 
Los valores no disponibles o el uso de otra medicación como tratamiento de la PPG en la primera semana del ensayo se consideraron una ausencia de respuesta (NRI) para el análisis de este criterio de valoración.
Bachelez H, et al. N Engl J Med. 2021;385:2431-40. DOI: 10.1056/NEJMoa2111563.

54 %

6 %

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

Placebo 
(N = 18)

spesolimab
(N = 35)

Pr
o

p
o

rc
ió

n 
d

e
 p

a
c

ie
nt

e
s 

(I
C

d
e

l9
5

%
)

Subpuntuación de pustulación de GPPGA de 0 
(% de pacientes completamente libres de pústulas)

Diferencia de riesgo: 49
(IC del 95 %: 21-67); 
p <0,001 bilateral

(NRI)







Muchas gracias
@doctordelacueva

pdelacueva@yahoo.com


