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Resumen

En los dltimos afios se han producido novedades en el tratamiento de la dermatitis ato-
pica (DA) con la aparicién de dos nuevos farmacos inhibidores de la calcineurina: tacroli-
mus (T) y pimecrolimus (P). Diversos ensayos clinicos aleatorizados controlados con place-
bo han demostrado que T y P son eficaces para el control de la DA. Sin embargo, la
comunicacién de potenciales efectos adversos graves a largo plazo (neoplasias), el elevado
coste de ambos medicamentos y la escasez de estudios que los comparen con el tratamiento
topico habitual (corticoides de distinta potencia) hacen pertinente la realizacion de una
busqueda bibliografica para responder a la pregunta: en nifios y adolescentes con DA, ¢el
tratamiento con inmunomoduladores tépicos es mas eficaz, seguro y/o eficiente que el tra-
tamiento con corticoides? Se realizd una busqueda bibliografica en TRIP Database y Pub-
Med y se recuperaron tres documentos relevantes: dos revisiones sistematicas y un informe
de evaluacion de tecnologias sanitarias. De su valoracion critica se concluye que Py T no
deben considerarse farmacos de primera eleccion para el tratamiento de la DA y no pueden
ser utilizados en ningn caso en menores de dos afios. En presencia de efectos adversos o
“corticofobia” familiar, se podrian plantear como segunda linea de tratamiento en la DA
moderada-grave, tras la oportuna informacion de beneficios-perjuicios-costes: en este sen-
tido, los estudios actuales apoyan el uso preferente de T sobre P. Cuando esté indicado su
uso, debe realizarse durante periodos cortos. El tratamiento de primera eleccién en los bro-
tes de DA siguen siendo los corticoides topicos.

Palabras clave: Dermatitis atépica, Pimecrolimus, Tracolimus.

Este articulo se publica simultdneamente con la revista electrénica Evidencias en Pediatria (Evid Pediatr, www.aepap.org/
EvidPediatr/index.htm)
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Abstract

Some new items have turned up in atopic dermatitis (DA) treatment during recent years as
two new calcioneurin-inhibitor drugs have appeared: tacrolimus (T) and pimecrolimus (P). Se-
veral randomized placebo-controlled trials have proved that T and P are effective in the treat-
ment of DA. Nevertheless, the communication of potential severe long-time side effects (can-
cer), the high cost of both drugs and the need of studies comparing them with conventional
treatment (steroids of different strength) make it appropriate to make a bibliographic search to
be able to answer to the question: in children and adolescents with DA, topical immunomodu-
lator treatment is more effective, save and/or efficient than steroid treatment? A bibliographic
search in TRIP Database and Pub-Med was undertaken and three relevant documents were re-
trieved: two systematic reviews and one report on evaluation of sanitary technologies. After
their critical appraisal we conclude that P and T should not be considered first line drugs in DA
treatment and, should never be used in any case in children under two years of age. If corticoid
side effects are present or there exists familial “corticophobia”, they could be used as second li-
ne drugs in moderate-severe DA, after informing parents on benefits-risk-cost: current studies
support the use of T rather than P. When prescribed they should be used for short periods of ti-
me. First line treatment in DA exacerbations is still topical steroids.

Key words: Atopic dermatitis, Pimecrolimus, Tacrolimus.

Escenario clinico
Acude al centro de salud un nifio de

La madre esta algo preocupada por el
curso que sigue la DA de su hijo, asf co-

18 meses de edad, afecto de una derma-
titis atopica (DA) desde los 5 meses de
vida. La madre refiere aceptable control
clinico de su eccema con los habitos hi-
giénicos sugeridos y el tratamiento emo-
liente habitual (crema hidratante), pero
este invierno ha tenido frecuentes brotes
de placas eccematosas en la cara, el
tronco y el dorso de las manos. La inten-
sidad y la extension de la DA se puede
clasificar como leve-moderada basando-
se en el indice SCORAD modificado.
Con la utilizacién de una crema de corti-
coides de baja potencia se consigue la
normalizacién de las lesiones en 3-5 dias,
si bien éstas reaparecen al cabo de 2-3
semanas.

mo por la frecuente necesidad de corti-
coides. Una vecina, gque tiene un hijo
con una dermatitis similar, le ha dicho
gue su pediatra le ha recomendado una
nueva crema que va muy bien para este
problema y que, ademas, no tiene los
efectos adversos de los corticoides.

El pediatra supone que la madre habla
de alguno de los nuevos inmumodula-
dores topicos como pimecrolimus (P) o
el tracolimus (T), farmacos inhibidores
de la calcineurina, y se plantea si el lac-
tante se beneficiaria de su aplicacion.

Pregunta clinica

Fecha de formulacion: 29 de julio de
2006.
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En nifios y adolescentes con DA, ¢el
tratamiento con inmunomoduladores
tépicos -P o T- es mas eficaz, seguro
y/o eficiente que el tratamiento con
corticoides?

BUsqueda bibliografica
Fecha de busqueda: 30 de julio de
2006.

1. Metabuscador TRIP: http://tripda-

tabase.com

Estrategia de blsqueda: “pimecroli-

mus OR tracolimus”, marcando opcién
“title: tras revisar las referencias recu-
peradas, se consideran de interés dos'%:

- Garside R, Stein K, Castelnuovo E,
Pitt M, Ashcroft D, Dimmock P, et
al. The effectiveness and cost-ef-
fectiveness of pimecrolimus and
tacrolimus for atopic eczema: a
systematic review and economic
evaluation. Health Technol Assess.
2005;9:29'.

- National Institute for Clinical Exce-
llence. Tracolimus and pimecroli-
mus for atopic eczema. Techono-
logy Appraisal 82 (August 2004)
[en linea][fecha de consulta: 22/
08/2006]. Disponible en www.ni
ce.org.uk/page.aspx?0=TA082gui
dance’

2. Base de datos MEDLINE, a través

de PubMed: www.pubmed.org

Estrategia de busqueda: ““pimecrolimus
OR tracolimus™, con los siguientes limita-
dores: edad (“all child: 0-18 years™) y ti-
po de articulo (“randomized controlled
trial”, “meta-analysis”, “practice guideli-
ne”). Se detecté abundante informacién
en forma de ensayos clinicos aleatorios
(ECA)**, revisiones sistematicas/ meta-
andlisis***#, guias e informes de socieda-
des cientificas*, estudios de evaluacién
econdémica®?*" y otras revisiones de inte-
rés®®, Tras la lectura del titulo y el resu-
men, se considero la siguiente revision
sistematica/metaanalisis como la mas re-
levante para responder a nuestra pregun-
ta clinica:

— Ashcroft D, Dimmock P, Garside
R, Stein K, William HC. Efficacy
and tolerability of topical pimecro-
limus and tracolimus in the treat-
ment of atopic dermatitis: meta-
analysis of randomized controlled
trials. BMJ. 2005;330:516-24%.

Resumen estructurado de
los estudios seleccionados

Garside R, Stein K, Castelnuovo E, Pitt
M, Ashcroft D, Dimmock P, et al.The
effectiveness and cost-effectiveness of
pimecrolimus and tacrolimus for atopic
eczema: a systematic review and eco-
nomic evaluation. Health Technol As-
sess. 2005:9:29.
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Disefio: revision sistematica.

Objetivos: estudiar la eficacia y la cos-
te-efectividad del P en la DA leve-mo-
derada y del T en la DA moderada-gra-
ve en comparacion con el tratamiento
habitual en adultos y nifios.

Fuentes de datos: bases de datos elec-
trénicas y basqueda adicional de otras
publicaciones relevantes no detectadas
(a través de las referencias bibliograficas
de los articulos principales, asi como de
expertos e investigadores).

Seleccion de los estudios: articulos
que estudien efectividad y coste-efecti-
vidad de los inmunomoduladores topi-
cos (P o T) en comparacion con el trata-
miento estandar (emolientes y corticoi-
des tdpicos).

Extraccion de los datos: criterios de
eficacia (similares a la revision sistema-
tica de Ashcrofth et al, que se analiza-
ra posteriormente) y de evaluacion
econdmica (modelo teérico de Markov
para estimar el coste-efectividad del P
y T por separado y en relacion con el
tratamiento con corticoides topicos,
adaptando el modelo a adultos y ni-
fios, asi como a los distintos grados de
gravedad de la DA y regién corporal
afecta).

Resultados principales: ocho ECA in-
vestigaban la crema P al 1% (tres en
nifios) y diez ECA investigaban la cre-

ma T al 0,1% o 0,03% (cuatro en ni-
fios). Se encuentra escasa evidencia de
gue P sea mas eficaz que el placebo en
el control de la DA leve-moderada.
Aunque para T encontramos mayor
numero de ECA, la evidencia es tam-
bién limitada en relacion con el control
de la DA moderada-grave: ambas pre-
sentaciones (T al 0,1% y 0,03%) son
mas eficaces que el placebo y los corti-
coides débiles, pero no hay diferencias
respecto a los corticoides potentes. Los
efectos adversos son habituales, pero
generalmente poco importantes. No
existe experiencia a largo plazo, por lo
que el riesgo potencial de efectos ad-
versos raros e importantes (principal-
mente la asociacion con tumores) per-
manece desconocido. En los modelos
econdémicos no se pueden sacar con-
clusiones del andlisis coste-efectividad
de P o T en comparacién con los corti-
coides topicos de distinta potencia, si
bien sugieren que so6lo el T puede re-
sultar coste-efectivo en el tratamiento
de nifios con DA moderada-grave.

Conclusion de los autores: basandose
en los resultados expuestos, se plantean
como areas de estudio futuras la realiza-
cion de ECA de alta calidad y que aso-
cien andlisis econdmicos.

Conflicto de interés: no consta.

Fuente de financiacion: no consta.
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National Institute for Clinical Excellen-
ce. Tracolimus and pimecrolimus for
atopic eczema. Technology Appraisal
82 (August 2004). Technology Apprai-
sal 82 (August 2004) [en linea] [fecha
de consulta: 22/08/2006]. Disponible
en www.nice.org.uk/page.aspx?0=TA
082guidance

Disefio: informe de agencia de eva-
luacion de tecnologia sanitaria.

Objetivos: estudiar la efectividad y la
coste-efectividad del Py T en la DA.

Fuentes de datos, seleccion de estu-
dios y extraccion de datos: no expuestos
en el texto, pero se intuyen que sean si-
milares al del estudio previamente anali-
zado, pues incluye idéntico nimero de
ECA y similar modelo de evaluacion eco-
noémica. En su elaboracion intervienen
expertos en distintas areas médicas (pe-
diatras, dermatdlogos, enfermeras, far-
macdlogos, economistas, etc.) y la pro-
pia industria farmacéutica (Fujisawa,
Novartis).

Resultados principales: similares al es-
tudio previo.

Conclusion de los autores: Ty P no es-
tan recomendados para el tratamiento
de la DA leve o como tratamiento de pri-
mera linea en cualquier grado de grave-
dad de la DA. T se recomienda como tra-
tamiento de segunda linea en la DA
moderada-grave en adultos y nifios = 2

afios, que no han sido controlados con
corticoides topicos (de la potencia ade-
cuada para la edad del paciente y el area
afectada) y en los que hay un riesgo im-
portante de efectos adversos. P se reco-
mienda como tratamiento de segunda li-
nea en la DA moderada en la cara y
cuello en nifios entre 2-16 afios, que no
han sido controlados con corticoides to-
picos Yy en los que existe un riesgo impor-
tante de efectos adversos. P y T deben
ser utilizados por médicos con experien-
cia en dermatologia y solo tras una cui-
dadosa discusién con el paciente de sus
potenciales beneficios y riesgos. Estas
conclusiones consta que se revisaran en
agosto de 2007.

Conflicto de interés: no consta.

Fuente de financiacion: no consta.

Ashcroft D, Dimmock P, Garside R,
Stein K, William HC. Efficacy and tolera-
bility of topical pimecrolimus and traco-
limus in the treatment of atopic derma-
titis: meta-analysis of randomized
controlled trials. BMJ. 2005;330: 516-
24.

Disefio: revision sisteméatica/metaa-
nalisis.

Objetivos: determinar siel P o el T son
mas eficaces y seguros que el placebo o
los corticoides topicos en el tratamiento
de la DA.
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Fuentes de datos: se revisaron, sin
restriccion de idioma y hasta diciembre
de 2004, el registro Cochrane de ensa-
yos clinicos, el grupo colaborativo
Cochrane Skin Group, Medline y Emba-
se. La validez de los estudios recupera-
dos se analiz6 mediante la escala de Ja-
dad.

Seleccion de los estudios: ECA de los
inmunomoduladores tépicos (P o T) en
comparacién con placebo o tratamiento
activo (corticoides topicos) y en el que
consten los resultados de eficacia y/o
efectos adversos.

Extraccion de los datos: las variables
principales de eficacia eran diferentes
para cada uno de los inmunomodulado-
res topicos. Para el P se considero el
porcentaje de pacientes con aclara-
miento completo o casi completo de las
lesiones, valorado por el investigador.
Para el T se consider6 el porcentaje de
pacientes con una mejoria del 90% res-
pecto al inicio del tratamiento (definida
la mejoria como desaparicion de las le-
siones 0 mejoria excelente a criterio del
investigador). Las variables secundarias
principales consideradas son: valoracion
global de la respuesta al tratamiento por
parte del paciente, porcentaje de pa-
cientes con brotes de DA, mejoria en la
calidad de vida, tolerabilidad (porcenta-
je global de pacientes perdidos, porcen-

taje de pérdidas debidas a efectos ad-
versos, porcentaje de pacientes con in-
fecciones de piel y sensacion de quema-
z0n cuténea).

Resultados principales: se identifica-
ron 46 ECA, de los cuales 25 cumplian
los criterios de inclusion (6.897 pacien-
tes). De ellos, 14 ECA incluian poblacién
pediatrica, exclusivamente o bien con
poblacion adulta (3.156 pacientes). 11
ECA investigaban la crema P al 1% apli-
cada dos veces al dia, en ocho casos
frente a placebo y en tres frente a pro-
ducto activo. 14 ECA investigaban la
crema T al 0,1% o 0,03% aplicada dos
veces al dia, en ocho casos frente a pla-
cebo y siete frente a producto activo.
Los principales resultados del metaana-
lisis fueron:

1. Respecto a la eficacia: P al 0,1% es
menos efectivo que los corticoides po-
tentes (NNT: -3) y no hay estudios fren-
te a los corticoides suaves. T al 0,1% es
tan efectivo como los corticoides poten-
tes y mas efectivo que los corticoides
suaves (NNT: 4). T al 0,03% es mas
efectivo que los corticoides suaves (NNT:
5), pero menos efectivo que los corticoi-
des potentes (NNT: —8). La comparacién
entre las dos formulaciones de T favore-
ce al T al 0,1% solo tras 12 semanas de
tratamiento (RR: 0,80, 1C95%: 0,65 a
0,99).
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2. Efectos adversos: P y T producen
significativamente mas quemazén cuta-
nea gue los corticoides topicos. No exis-
ten diferencias en el porcentaje de in-
fecciones cutaneas.

3. Calidad de vida: se mostro una me-
joria en los estudios con P (dos ECA
frente a placebo en nifios) y con T (tres
ECA frente a placebo en nifios y adul-
tos). No se identificaron estudios de es-
te tipo frente a corticoides.

4. Pérdidas durante el seguimiento: se
registraron mas pérdidas en los grupos
placebo que en los de intervencion (P o
T), generalmente por falta de respuesta;
no existen diferencias en las pérdidas
por efectos adversos en relacion con
corticoides.

Conclusion de los autores: Py T son
mas efectivos que el placebo en la DA,
pero en ausencia de estudios de seguri-
dad a largo plazo, cualquier ventaja so-
bre los corticoides topicos no esta clara.
T es tan efectivo como los corticoides
potentes y mas eficaz que los corticoi-
des de baja potencia. P es menos eficaz
que los corticoides potentes y no exis-
ten actualmente estudios comparativos
con corticoides suaves (los mas usados
en nifios).

Conflicto de interés: no existe.

Fuente de financiacién: NHS Health
Technology Assessment Programme.

Comentario critico

Justificacion: durante los Gltimos 50
afios los emolientes y los corticoides to-
picos han sido las principales opciones
en el tratamiento de la DA. El T (FK-
506) y el P (ASM-981) son dos antibio-
ticos macrolactdmicos que actllan como
inmunomoduladores tdpicos a través de
su actividad como inhibidores de la cal-
cineurina y que aparecen como una de
las innovaciones terapéuticas mas im-
portantes en la DA con el objetivo de
mejorar los perfiles de eficacia y seguri-
dad de los corticoides topicos.

Ante toda pregunta clinica (como la
planteada en este escenario clinico) ca-
be plantearse si podemos encontrar la
respuesta en las mejores pruebas cienti-
ficas (revisiones sistematicas y/o meta-
andlisis, guias de préctica clinica o infor-
mes de evaluacion de tecnologias
sanitarias), que constituyen las fuentes
de informacion secundaria méas impor-
tantes; si obtuviéramos la respuesta a
partir de aqui, deberemos preguntarnos
si el estudio se adecua al objetivo del es-
tudio y si esta actualizado y contextuali-
zado respecto a nuestro paciente. La in-
formacion volcada en las fuentes de
informacion secundaria aun es escasa
respecto al global de la informacion bio-
médica, pero resulta de indudable inte-
rés al llevar implicita la valoracion critica
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de las pruebas cientificas. Ahora bien,
en la mayoria de las ocasiones, para ob-
tener una respuesta deberemos recurrir
a la tradicional busqueda de informa-
cion en las fuentes de informacion pri-
maria, que en el caso de intervenciones
terapéuticas deben enfocarse hacia es-
tudios con el disefio de ECA. En el caso
de nuestra pregunta clinica estructurada
pudimos seleccionar los mejores articu-
los en el formato de una revision siste-
matica', un metaanalisis? y un informe
de la agencia de evaluacion de tecnolo-
gia sanitaria®, derivando los tres articu-
los del mismo grupo de investigacién de
autores ingleses, liderados por D. Asch-
crofty K. Stein.

Validez o rigor cientifico: la revision
sistematica' y el metaandlisis®? cumplen
los principales criterios de validez cienti-
fica exigibles a un estudio de estas ca-
racteristicas por el Evidence-Based Me-
dicine Working Group® y el grupo
CASP*. El metaanalisis de Aschroft et
al”? posee algunas potenciales fuentes
de heterogeneidad, consecuencia de las
caracteristicas individuales de los ECA
incluidos: diferentes tiempos de dura-
cion del tratamiento, DA en distintos es-
tadios de gravedad y amplio espectro
de corticoides utilizados en el grupo de
comparacién. Sin embargo, este meta-
analisis viene a complementar metaana-

lisis previos®?* con menor numero de
estudios, por lo que permite sintetizar
todos los ECA publicados hasta diciem-
bre de 2004 sobre Py T en adultos y, en
el caso que nos ocupa, en la infancia y
adolescencia®****’. A partir de ese mo-
mento, se han publicado otros ECA en
el espectro de edad pediatrica, princi-
palmente en relacion con P™* que no
vienen a modificar sustancialmente las
conclusiones de los estudios selecciona-
dos y valorados en este articulo*>%, En
el andlisis de la validez cientifica de es-
tos ECA cabe considerar que un buen
namero de ellos esta financiado por las
compafifas farmacéuticas implicadas en
su licencia (concretamente Novartis y
Fujisawa), lo que debe tenerse en cuen-
ta ante potenciales conflictos de intere-
ses a la hora de comunicar los resulta-
dos frente a los estudios independientes
de la industria farmacéutica, tanto en
relacion con los resultados de eficacia
como de coste-efectividad®*.
Relevancia clinica: las conclusiones de
los tres articulos seleccionados*** en
cuanto a los criterios de utilizacion del P
y T en la infancia y adolescencia, basan-
dose en la edad del paciente y la grave-
dad de la DA, son importantes para el
clinico, si bien la mayoria de los ECA in-
cluyen periodos de estudio cortos (entre
3y 12 semanas) para una entidad de ca-
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racter crénico como la DA. Estas conclu-
siones son refrendadas por otros articu-
los detectados en la literatura™®*#2%2 y
son mas prudentes en los criterios de uti-
lizacién que alguna revision publicada
en nuestro pais*. Llama la atencion, en-
tre el importante nimero de ECA con P,
la ausencia de estudios que comparen la
eficacia de este nuevo medicamento con
corticoides de baja potencia para el tra-
tamiento de la DA leve-moderada; este
hecho es importante por cuanto la ma-
yoria de los nifios con DA que se atien-
den en las consultas de Atencion Prima-
ria incluye formas de DA leve-moderada
(y muchos de los cuales son menores de
2 afios).

Por otro lado, es comin que los ECA
se comparen frente a placebo: los médi-
COs y pacientes quieren conocer si los
nuevos inmunomoduladores topicos (P
o T) son mejores que los tratamientos
ya existentes, que en el caso de la DA
son los corticoides de distinta intensidad
(suave, moderado, potente y muy po-
tente). Asimismo, es necesario disponer
de estudios que comparen P frente a T,
si bien ya existen algunos ECA®*® con re-
sultados discordantes.

Como los mismos autores del meta-
andlisis plantean®, cabe considerar la
realizacion de nuevos ECA de mayor ca-
lidad y con un enfoque pragmatico (con

una duraciéon de al menos 12 meses),
qgue consideren medidas de eficacia
consensuadas (incluidas capacidad de
aclaramiento de la piel y recaidas) y que
incluyan conceptos de calidad de vida y
analisis econdémicos (y que éstos supe-
ren las limitaciones del modelo tedrico
de Markov para una condicién crénica
como es la DA).

Aplicabilidad en la practica clinica: los
resultados de toda nueva intervencion
terapéutica deben considerar el triangu-
lo beneficios-perjuicios-costes en los
implicados (paciente-médico-familia) en
la toma de decisiones en la practica ha-
bitual.

En relacién con la eficacia, parece cla-
ro que en el momento actual Py T no
estan recomendados para el tratamien-
to de la DA leve o como tratamiento de
primera linea en cualquier grado de gra-
vedad de la DA. Se consideran como
tratamiento de segunda linea en DA no
controladas con el corticoide adecuado,
siempre en nifios = 2 afios y, basandose
en los ECA actuales, en el caso de T en
situaciones de DA moderada-grave y en
P en situaciones de DA moderada.

En relacion con la seguridad, la mayo-
ria de los ECA han valorado los efectos
adversos a corto plazo y los estudios ob-
servacionales a corto-medio plazo, pero
no a largo plazo: en marzo de 2005, la
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Food and Drugs Administration (FDA)
hizo publica una nota en la que expresa-
ba su preocupacién por la posible asocia-
cion de los inmunomoduladores tdpicos
en la DA con la aparicién de tumores de
diverso origen, fundamentalmente can-
cer de piel y linfomas. Se han comunica-
do 19 cénceres asociados con T (16 adul-
tos y tres nifios); los canceres (nueve
linfomas y 10 tumores cutaneos, siete de
los cuales en el lugar de aplicacion del
medicamento) aparecieron entre 21-790
dias después de iniciar el tratamiento con
T (media: 150 dias). Se han comunicado
10 céanceres asociados con P (seis adul-
tos y cuatro nifios); los canceres (cuatro
linfomas y seis tumores cutaneos) apare-
cieron entre 7-300 dias después de ini-
ciar el tratamiento con P (media: 90
dias)®. En este sentido, la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha distribuido dos notas
informativas (2005/07 de 4 de abril de
2005 y 206/03 de 29 de marzo de
2006), esta Ultima con el resultado final
de la revision realizada por el Comité de
Medicamentos de Uso Humamo (CHMP)
sobre la sequridad de P (Elidel®/ Rizan®) y
T (Protopic®): el balance riesgo/beneficio
de estos productos se mantiene favora-
ble, aunque deben ser utilizados con
gran precaucion, solicitando a las com-
pafiias titulares de la autorizacién mayor

informacion relativa a la seguridad a lar-
go plazo y la introduccion de esta infor-
macion en ficha técnica; se mantienen las
indicaciones restrictivas de uso del Py T
como medicamentos de segunda linea
en la DA, durante periodos cortos de
tiempo y de forma intermitente, y nunca
en pacientes < 2 afios y pacientes inmu-
nocomprometidos.

En relacion con la eficiencia, existen es-
tudios de evaluacion econémica basando-
se en modelos tedricos y considerando los
afios de vida ajustados por calidad"**%,
que sugieren que T parece mas coste-
efectivo que P, si bien no se pueden sacar
conclusiones firmes en relacion con los
corticoides de distinta potencia. Es evi-
dente que en un problema dermatolégi-
co crénico y que precisara tratamiento
topico en las crisis (con corticoides de
distinta potencia o con inmunomodula-
dores topicos) de forma repetida; el tema
de los costes es de gran interés. Como
ejemplo, en el Vademecun Internacional-
2006 aparecen los siguientes precios de
estos preparados:

a) Corticoides:

— Suave: ejemplo hidrocortisona: Lac-
tisona® 1%, 60 ml: 6,93 €; Lactiso-
na®2,5%, 60 ml; 9,91 €.

- Moderado: ejemplo fluocortina bu-
tilo: Vaspit® crema 0,75%, 30 g:
5,65 €.
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- Potente: ejemplo betametasona- — Pimecrolimus: Elidel® crema 1%,
17-valerato: Betnovate® crema 309:39,91 €.

0,1%, 30¢: 2,92 €. Rizan® crema 1%, 30 g: 39,31 €.
metilprednisolona aceponato: Segun esto, los inmunomoduladores
Adventan® crema 0,1%, 30 g:  tdpicos vienen a ser entre 6 y 15 veces
5,92 €. mas caros que los corticoides (depen-

furonato de mometasona: Elo-  diendo del tipo considerado, y cuyo
com®crema0,1%, 309: 6,57€.  precio no es proporcional a su poten-
- Muy potente: ejemplo clobetasol  cia).
propionato: Decloban® pomada
0,5mg/g,309: 2,70 €. Resolucion del escenario clinico
b) Inmumoduladores tépicos: Después de revisar el tema, el pedia-
- Tracolimus: Protopic® pomada  trainforma ala madre de que las indica-
0,03%, 30 g: 37,62 €; Protopic®  ciones actuales de utilizacion de los in-
pomada 0,1%, 30 g: 42,25 €. munomoduladores tépicos en la DA
desaconsejan su uso por debajo de los

Tabla I. Decalogo de consejos en la utilizacion de inmunomoduladores topicos en la dermatitis
atopica en la infancia y adolescencia

« La base del tratamiento de la dermatitis atdpica son los emolientes y corticoides topicos.

« Los corticoides topicos utilizados apropiadamente son eficaces y seguros en la mayoria de los pa-
cientes.

« Tracolimus 0,03% (pomada) y pimecrolimus 1% (crema) son dos nuevos inmunomoduladores
tdpicos (inhibidores de la calcineurina) que han obtenido licencia para su uso en dermatitis atopi-
ca en nifios > 2 afios.

« Tracolimus 0,03% ha demostrado ser mas eficaz que los corticoides topicos suaves, pero no mas
que los corticoides potentes.

« Tracolimus puede ser una alternativa en pacientes vulnerables a los efectos adversos de los corti-
coides o cuando hay evidencia de que los efectos adversos se estan desarrollando.

« Pimecrolimus s6lo se ha estudiado en dermatitis atdpica leve-moderada y no se ha comparado
con corticoides suaves. No es mas eficaz que los corticoides potentes.

« Tracolimus y pimecrolimus se aplican dos veces al dia hasta unos dias después del aclaramiento
del eccema, y es comin una sensacion de quemazon en los primeros dias.

« Los estudios que comparan tracolimus y pimecrolimus son anecd6ticos y no concluyentes.

« La seguridad a largo plazo de ambos inmunomoduladores tépicos no es del todo bien conocida.

« Tracolimus y pimecrolimus son, aproximadamente, unas 10 veces mas caros que las preparacio-
nes de corticoides topicos.
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dos afios, intervalo de edad en la que se
encuentra su hijo.

En cualquier caso, y tras actualizar y
optimizar el manejo de la DA en este
paciente, si los brotes de eccema em-
peorasen, se puede plantear el uso de
un corticoide topico de mayor potencia,
cuya utilizacion intermitente en una o
dos aplicaciones diarias se ha compro-
bado que es relativamente segura®. En
el caso de aparicion de efectos adversos
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