
Definición De Guía
‘‘Las guías son propuestas desarrolladas sistemáticamente y 
basadas en la evidencia que ayudan al proveedor, al receptor 
y  a otros interesados para tomar decisiones informadas  para 
realizar intervenciones de salud adecuadas” (WHO, 2003, 
consultado 25 abril 2015).
Las guías terapéuticas no sustituyen al juicio clínico ni a la 
prescripción individualizada, de hecho la ficha técnica es la 
base legal del tratamiento. Sin embargo la práctica clínica  
con implicaciones médicolegales puede estar basada en una 
directriz y frecuentemente son documentos de referencia para  
decisiones de financiación/reembolso del coste del tratamiento.
El éxito de una guía se basa sobre todo en la satisfacción de 
sus usuarios  y en su contribución a la mejora en el estándar de 
la atención médica.

Las Guías en nuestro panorama 
cLínico
Las guías y consensos desarrollados por el grupo de psoriasis 
y por expertos nacionales en la materia proporcionan a los 
dermatólogos españoles una amplia cobertura de directrices 
en las que apoyarse en el desarrollo de la práctica clínica 
avanzada.
Estos documentos están destinados a proporcionar una 
ayuda al dermatólogo en el tratamiento de la psoriasis 
moderada /grave con agentes biológicos y sistémicos, y 
no pretenden ser una guía estricta de tratamiento; en cada 
caso la decisión terapéutica debe ser individualizada con el 
objetivo de beneficiar al paciente, basada en la ficha técnica 
de cada fármaco y teniendo en cuentas las consideraciones 
farmacoeconómicas que procedan. 
Su principal objetivo es poner a disposición de todos los 
dermatólogos una herramienta de decisión terapéutica 
basada en la evidencia científica disponible, que contribuya al 
tratamiento óptimo de los pacientes con psoriasis moderada 
/grave y que pueda servir a los farmacéuticos y gestores 
hospitalarios  y a las autoridades sanitarias. 
En las directrices españoles para el tratamiento de la psoriasis 
(2009 y 2013) se llevó a cabo una revisión de la eficacia y 
la seguridad de los biológicos, y se trataron aspectos como 
los criterios de selección de los pacientes candidatos a 
tratamiento biológico, la actitud terapéutica relacionada con el 
inicio del tratamiento, la respuesta o fracaso, el mantenimiento, 
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la retirada o la reanudación y ajuste de tratamiento. Para 
ello se contó con dermatólogos expertos de la AEDV  y el 
consenso y aval del  grupo de psoriasis, que consultaron las 
últimas ediciones de las directrices europeas, británicas, 
americanas, etc, revisiones sistemáticas, meta-análisis y 
análisis de eficacia referidos al tratamiento de la psoriasis 
con biológicos publicadas hasta la fecha de su realización 
y efectuaron una revisión de las bases de datos MedLine y 
Cochrane de la literatura referente  a ensayos clínicos con 
adalimumab, etanercept, infliximab y ustekinumab publicados.

principaLes puntos DesarroLLaDos 
en Las Directrices españoLas  
(2009-2013) 
objetivos del tratamiento 
En 2009 se definió como objetivo del tratamiento: PASI75 
(mejoría ≥ 75% del PASI basal) o PASI <5 o PGA ≤ 1 o DLQI 
<5). En el año 2013  se va más allá y se considera una 
respuesta óptima >PASI 90 (equivalente a ausencia de 
manifestaciones clínicas -blanqueamiento- o mínimos signos 
de enfermedad) y un PASI absoluto <5 o incluso <3. De hecho 
el criterio de PASI absoluto se está empleando en la práctica 
clínica para evaluar la evaluar la eficacia de tratamientos 
biológicos a largo plazo. En los pacientes con PASI basal ≥ 20  
la respuesta PASI 75 puede ser insuficiente  como objetivo 
terapéutico a largo plazo (más allá de 6 meses), ya que el PASI 
obtenido será superior a 5 en valor absoluto. 
En el documento de consenso sobre la evaluación y el 
tratamiento de la psoriasis moderada/grave  del Grupo de 
Psoriasis elaborado en 2009, se considera indicación de 
tratamiento  sistémico en los siguientes puntos: a) psoriasis 
no controlable con tratamiento tópico , b)  con formas 
extensas  (BSA>5-50%), o c) PASI >10, o d) empeoramiento 
rápido, o e) compromiso de áreas visibles, o g) percepción de 
gravedad subjetiva (DLQI>10), h) que presenta eritrodermia 
o psoriasis pustulosa extensa, i) asociada a artropatía 
psoriásica, y en 2013 se introduce el ítem de pacientes  
candidatos a tratamiento sistémico y/o fototerapia.
¿cuando están indicados los biológicos? 
Según la ficha de la EMEA, los biológicos están indicados 
en pacientes con psoriasis moderada/grave que no han 
respondido o tienen contraindicación o  intolerancia, efectos 
adversos o probable toxicidad (aguda o por dosis acumulada) 
a los tratamientos sistémicos clásicos, incluyendo acitretina, 
metotrexato, ciclosporina, fototerapia o foto(quimio)terapia. 
Situación que ha cambiado con secukinumab, para el que la 
EMEA no indica estos pasos previos.
La elección de un tratamiento biológico
El principal factor determinante de la elección de un biológico 
es la eficacia (PASI 75). El meta-análisis de Lucka et al 
(JEADV 2012) sobre la eficacia incremental (diferencia 
de riesgo respecto a placebo) en respuesta PASI 75 a las 
24 semanas indicó para: infliximab 78%, ustekinumab 90 
mg 77%; ustekinumab 45 mg 70%, adalimumab 60% y 
etanercept 100 mg/sem  12 semanas seguido de  50 mg/
sem 12 semanas 50% y etanercept 50 mg/sem 45%.

En la decisión de tratamiento inicial también se tendrán en 
cuenta los siguientes puntos:
5 Probabilidad de fracaso terapéutico primario
5 Conveniencia de la vía de administración 
5 Características del paciente
5 Comorbilidades: insuficiencia cardíaca avanzada, lupus 

eritematoso y otras enfermedades autoinmunes o 
enfermedad desmielinizante

5 Indicación pediátrica 
5 Artropatía psoriásica
5 Aspectos económicos

¿Qué es fracaso?
1.  fracaso primario: cuando no se alcanza PASI 50 en la 

inducción de tratamiento.
2.  fracaso secundario: cuando no se alcanza PASI 50 en 

el mantenimiento.
En términos absolutos en ambos casos sería cuando no 
alcanza  PASI>5 o PGA>2.

¿cuándo se mide el fracaso? 
Generalmente según  indica la ficha técnica de cada 
biológico, pero en práctica clínica  suele considerarse entre 
16 y 24 semanas, tras la inducción.

¿Qué hacer ante el fracaso? 
Las estrategias posibles son: intensificar, cambiar o 
combinar.

en el caso de un cambio de biológico habría que tener 
en cuenta parámetros como:
5 Eficacia PASI75
5 Presencia de artropatía psoriásica activa
5 Características del paciente
5 Mecanismo acción: anti TNF (infliximab, etanercept, 

adalimumab), antiIL12-23 (ustekinumab)
5 Conveniencia posología (ustekinumab /12sem, 

infliximab /8sem, adalimumab /2sem, etanercept 2v/
sem 12 sem y 1v/sem)

5 Vía de administración 
5 Subcutánea: adalimumab, etanercept, ustekinumab
5 Intravenosa:  infliximab
5 Sobrecoste de la inducción
5 Consideraciones fármaco-económicas
La principal conclusión de las directrices españolas es 
que todos los agentes biológicos aprobados para el 
tratamiento de la psoriasis deben estar disponibles para 
todos los pacientes candidatos a tratamiento, sin retrasos 
innecesarios ni limitaciones de cualquier tipo  que puedan 
implicar una falta de equidad para el paciente.

Las Guías, una visión crítica
En 2013 se llevó a cabo un estudio sobre el uso y 
conocimiento de las guías mediante  una encuesta 
online en 5 países europeos (Alemania, España, Francia, 
Italia, Reino unido), con 257 dermatólogos que evaluaron 

el conocimiento de las guías  europea, alemana, 
española, francesa y británica. Y observaron que el 
conocimiento de la guía  europea alcanzó el 54%, 
entre los encuestados ( 33% en Gran Bretaña, 37% en 
Alemania, 63% en España y 79% en Italia), siendo la 
mejor conocida después de las nacionales. Las guías 
nacionales alcanzaron un elevado conocimiento en el 
país con una media del 92%. El medio de difusión más 
habitual de las guías fue la publicación original (63 %), 
seguido de las presentaciones científicas (46 %).
Teniendo en cuenta que las guías pueden tener 
importancia en la toma de decisiones clínicas es 
conveniente evaluar su calidad y en 2010 se realizó 
un estudio  en el que  evaluaron la calidad de ocho 
guías publicadas entre 2006 y 2009 usando el 
instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines Research 
and Evaluation). Encontraron que 5 grupos de trabajo 
cumplieron criterios (Europea, Americanas, Canadiense, 
Británica, Alemana), de los que 4 usaron AGREE en 
su desarrollo. Todas las guías obtuvieron elevadas 
puntuaciones en propósito y alcance (94–100%) y en 
claridad y presentación (92–100%). Todas presentaron 
al menos 1 deficiencia en aspectos como participación 
de los interesados, rigor en el desarrollo, aplicabilidad 
o independencia editorial. Los autores llegaron a la 
conclusión de que, a pesar del uso de estándares 
predefinidos en el desarrollo de las guías, existen 
deficiencias importantes que pueden socavar su 
fiabilidad e implantación en la práctica clínica.
Ante la pregunta de si las guías se hallan influenciadas 
por la industria farmacéutica, en 2013 se llevó a cabo 
un estudio en Alemania para tratar de responder a esta 
cuestión. Teniendo en cuenta que las guías se basan 
en los ensayos clínicos y en la opinión de expertos, los 
autores se plantearon analizar los posibles efectos de 
vínculos entre autores y compañías farmacéuticas en 
la directriz alemana S3 en el tratamiento de la psoriasis  
con efalizumab. Para ello compararon la directriz 
alemana S3 con las de autores sin conflictos de interés  
(NICE) y concluyeron que efalizumab se juzgó más 
favorable en la guía S3 que en la guía NICE.

concLusiones
Las guías  son útiles para mejorar el cuidado de 
pacientes, teniendo en cuenta los datos de eficacia, 
seguridad, eficiencia, preferencias y satisfacción 
y ayudan a elegir el  tratamiento basándose en la 
evidencia científica y en el consenso de expertos. 
Sin embargo, no sustituyen al juicio clínico ni a la 
prescripción individualizada. 
Como apoyo debemos saber que la práctica clínica con 
implicaciones médicolegales puede estar basada en 
una directriz.
La responsabilidad de la creación de directrices 
debería recaer en autores y organizaciones que no 
tengan conflictos de interés o en su caso hacer 
un seguimiento cercano. Ante el continuo y rápido 
progreso científico la única solución es la actualización 
constante de las guías.


