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Mometasona (DCI) + Acido salicilico

No supone avance terapéutico: ~ La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacion para
la que ha sido autorizado.

Mometasona (DCI) + Acido salicilico
ELOCOM PLUS® (Key Pharma)

D0O7XC - Corticoesteroides potentes, otras combinaciones

Mometasona (0,1%)+ac. salicilico (5%) I 2 €
Betametasona (0,05%)+ac. salicilico (2-3%) Fmmmmmm 0,05 €

Flupamesona (0,3%)+ac. salicilico (3%) — Fmmmn 0,10 €

Fluocinénido (0,05%) [ 10,09 €

Mometasona (0,1%) e 0,19 €

(#) En preparados de uso tépico
(*) Por gramo o ml de producto

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

RESUMEN

— La asociacion de mometasona furoato (0,1%) + acido salicilico (5%) (MO+AS) en
forma de pomada ha sido autorizada para el tratamiento inicial de la psoriasis en pla-
cas de moderada a grave

— Algunos ensayos clinicos comparativos, han mostrado diferencias estadisticamente
significativas en lo referente a su eficacia frente al tratamiento con mometasona, fluo-
cinénido (MO) y a. salicilico (AS) en monoterapia; si bien éstas parecen tener una
escasa relevancia clinica.

— Su perfil de seguridad parece comparable al de MO en monoterapia y otros corticoes-
teroides topicos, y su pauta de administracion no difiere de la de otros preparados de
composicion similar previamente disponibles.

— No se dispone de estudios comparativos frente a otros corticoesteroides tépicos ni
frente a otros agentes utilizados en el tratamiento tépico de la psoriasis. A la vista de
la informacion disponible, no parece que esta asociacion aporte ventajas clinicas rele-
vantes frente a ninguno de los tratamientos disponibles con anterioridad.

Clasificacion

No valorable. Informacién insuficiente:  La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clinicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportacion terapéutica.

No supone avance terapéutico:  La novedad no aporta ventajas fren-
te a otros medi s ya disponibles en la indicacion para la que ha

sido autorizado.

Aporta en situaciones concretas:  La novedad puede ser de utilidad
en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Modesta mejora terapéutica : La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posolégica y/o el coste del tratamiento.

Importante mejora terapéutica : La novedad representa una clara

ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas

terapéuticas disponibles para la misma indicacién o condicion clinica.
La evaluacién de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacién se apoya en informacion cuya vali-

dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos

en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la
Atencién Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucia. La clasificaciéon de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragén, Catalufia,
Navarra y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos

CADIME. EASP.

Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4 e-mail: cadime.easp@juntadeandalucia.es
Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505 Www.easp.es
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QUE ES

La asociacion de mometasona furoato
(0,1%) + écido salicilico (5%) en forma de
pomada (MO+AS), ha sido autorizada para el
tratamiento inicial de la psoriasis en placas
de moderada a grave. Puede aplicarse como
maximo en el 30% de la superficie corporal
y durante no mas de tres semanas, siendo la
dosis méxima diaria 15 g (1).

COMO ACTUA

La mometasona (MO) es un glucocorticoide
potente con propiedades antiinflamatorias,
antipruriticas y vasoconstrictoras. El acido
salicilico (AS) es un agente con propiedades
queratoliticas que, al reblandecer las esca-
mas de las placas psoridsicas, promueve su
eliminacion; favoreciendo asi la absorcion de
MO a través de la piel (1).

EFICACIA

Se han publicado tres ensayos clinicos (2-4)
multicéntricos, aleatorizados, realizados a
doble ciego y de tres semanas de duracion;
dos de ellos con disefio de grupos paralelos
(2,4) y el otro con disefio intraindividuo
(lesiones simétricas bilaterales) (3), que
analizan la eficacia y seguridad de la asocia-
cion MO+AS en el tratamiento de la psoriasis
en placas de moderada a grave, frente a MO
en monoterapia (2); flucinénido (3); y,
ambos componentes de la asociacion por
separado (4). El criterio de valoracion princi-
pal fue el porcentaje medio de mejora de las
lesiones tratadas respecto al inicio y, como
variables secundarias: el cambio global en el
estado de la psoriasis, la percepcion del
paciente sobre la efectividad y la valoracion
cosmética. Cabe sefialar que las variables de
medida empleadas en los ensayos realizados
no siguen las recomendaciones de la EMEA
relativas a la investigacion de medicamentos
para el tratamiento de la psoriasis (5).

Tanto en el ensayo comparativo de MO+AS
frente a MO (0,1%) (2), realizado en 408
pacientes, como en el ensayo comparativo
de MO+AS frente a fluocindnido (0,05%) en
monoterapia (3), realizado en 40 pacientes,
el porcentaje medio de mejora de las lesio-
nes fue significativamente superior con la
asociacion MO+AS a partir del dia 15 para
todos los signos de la psoriasis.

En el estudio de MO+AS frente a MO 6 AS en
monoterapia (4), realizado en 341 pacientes,
tanto la asociacion MO+AS como MO en
monoterapia se mostraron superiores al AS
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en el porcentaje medio de mejora de las
lesiones; y, a partir del dia 15, la asociacion
MO+AS se mostré superior a MO en mono-
terapia. La asociacion MO+AS se mostro
superior a MO en reducir la produccion de
escamas y la mejora de la induracion, pero
no se encontraron diferencias significativas
para el eritema. Tanto MO+AS como MO fue-
ron superiores al AS en cuanto a los cam-
bios globales en el estado de la psoriasis, a
partir del dia 15 del inicio del tratamiento. La
valoracion realizada por los pacientes mues-
tra sus preferencias por MO+AS y MO, sien-
do preferida la asociacion MO+AS frente a
MO en cuanto a mejora global de la psoriasis
y al aspecto general.

SEGURIDAD

Los efectos adversos asociados con el uso
de MO+AS en los ensayos clinicos han sido
mayoritariamente reacciones locales de gra-
vedad leve a moderada en los puntos de
aplicacion, siendo los mas frecuentes: que-
mazon (4%), prurito (2%) y atrofia cutanea
local (3-4%) (1-4,6). La incidencia de atrofia
cutanea parece superior a la descrita con
MO en monoterapia (0,7%) (7).

OTRAS ALTERNATIVAS

El principal objetivo del tratamiento de la
psoriasis es la reduccion de la gravedad y la
extension de las lesiones durante el mayor
tiempo posible. Los corticoesteroides topi-
cos (especialmente, los potentes y muy
potentes) son utilizados habitualmente
como tratamiento de primera eleccion de la
psoriasis leve a moderada; bien como
monoterapia 0 en asociacion con otros
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agentes (6,8-12). La seleccion del corticoes-
teroide depende de la zona a tratar, la fase de
la lesion y el tipo de psoriasis. Su asociacion
con agentes queratoliticos (AS) persigue
suavizar y eliminar las placas escamosas,
favorecer la renovacion del tejido y potenciar
la eficacia del corticoesteroide al facilitar su
absorcion (6,8,10-12). En Espafia se
encuentran disponibles diversos corticoes-
teroides potentes de uso topico para el trata-
miento de la psoriasis, entre los que se
incluyen dos asociaciones con AS: betame-
tasona+AS y flupamesona+AS (13).

LUGAR EN TERAPEUTICA

La asociacion MO+AS ha mostrado su efica-
cia en el tratamiento de la psoriasis en pla-
cas moderada-grave, mostrando los estudios
comparativos realizados diferencias signifi-
cativas frente a MO y fluocinénido en mono-
terapia; no obstante, estas diferencias pre-
sentan escasa relevancia clinica. Su perfil de
seguridad parece comparable al de MO en
monoterapia y otros corticoesteroides topi-
cos; si bien, la incidencia de atrofia cutanea
podria ser superior. No se dispone de estu-
dios comparativos frente a otras asociacio-
nes de composicion similar previamente dis-
ponibles, ni frente a otros corticoesteroides
0 agentes tdpicos utilizados en el tratamiento
de la psoriasis. Su pauta de administracion
tampoco difiere de la recomendada para
otros corticoesteroides topicos; mientras que
su coste es superior. No parece que la intro-
duccion de la asociacion MO+AS aporte ven-
tajas clinicas relevantes frente al tratamiento
con MO u otros corticoesteroides topicos
potentes, ni frente a otras asociaciones simi-
lares previamente disponibles.
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