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RESUMEN

La psoriasis vulgar es una enfermedad cronica cu-
tanea inflamatoria y sistémica, con una epidemio-
logia de 1 - 2 % de la poblacion con una mermada
calidad de vida en el paciente. Los tratamientos
a los que ha estado supeditada la psoriasis tene-
mos desde los tratamientos topicos con cremas
emolientes, corticoides topicos, breas, puvatera-
pia y tratamientos sistémicos. Las nuevas tecno-
logias de la farma-industria nos proporcionan en
la actualidad nuevos agentes bioldgicos con una
elevada evidencia cientifica de su eficacia para
muchas patologias y en este caso que nos ocupa
para la psoriasis moderada—grave.
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SUMMARY

Psoriasis vulgaris is a chronic inflammatory skin
disease and systemic, with epidemiology of 1 -
2% of the population with a diminished quality
of life for the patient. The treatments that have
been subject have psoriasis treatments from topi-
cal emollients, topical steroids, tars, puvaterapia
and systemic treatments. The new technologies
of the pharma - industry provide us today what
new biological agents with high scientific eviden-
ce of its effectiveness for many pathologies and
in this particular case for moderate psoriasis -
severe.
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INTRODUCCION

La psoriasis es una enfermedad cronica inflamato-
ria sistémica, caracterizada por un eritema papu-
loescamoso, con una distribucion epidemiologica
que varia entre un 0,5% y un 5% de la poblacion
mundial; en Europa Occidental se situa en el 2% de
la poblacion, mientras que en Espana esta afecta-
da alrededor del 1,4%. Siendo ademas, causa de
importantes repercusiones psicoldgicas que afec-
tan al entorno cotidiano del paciente (familiar, labo-
ral y social) y, generalmente, suele acompanarse
de un alto nivel de afectacion de las articulaciones
interfalangicas y sacroiliacas, favoreciendo asi la
incapacidad de quién la padece, para realizar las
actividades de la vida diaria (AVD).

La aparicion de esta enfermedad suele darse en-
tre los 15 y los 20 anos con un ratio de afectacion
equitativa entre hombres y mujeres®. Las zonas
mas proclives para su afectacion suelen ser cual-
quier parte del cuerpo pero principalmente las
regiones mas afectadas son las piernas, los co-
dos, las rodillas, el cuero cabelludo y la region
lumbar, asi como también las manos, las plantas
de los pies y el area genital.

La gravedad de la psoriasis se determina median-
te tres niveles: leve, moderada y grave. Para de-
terminar estos grados, dentro de la exploracion
clinica del paciente se les evalua mediante unas
encuestas especificas, entre la que destacan,
la medida global de la gravedad y extension de
la psoriasis (Psoriasis Area and Severity Index,
PASI), el area de superficie corporal (Body Sur-
face Area, BSA), y la evaluacion de la severidad
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por medio de la Physician Global Assessment of
Severity (PGA).

Actualmente, los tratamientos clasicos sistémi-
cos de la psoriasis (metotrexate, ciclosporina,
etc.), no han demostrado una completa efecti-
vidad y ademas no estan exentos de efectos se-
cundarios y de toxicidad. La biologia molecular
en inmunologia (terapia bioldgica) ha permitido la
creacion de farmacos denominados “biologicos”
como una excelente herramienta terapéutica
frente a esta enfermedad al ser mas selectivos
en su accion.

Sin embargo, las diferentes estructuras la anti-
genicidad y su mecanismo de accion, hace de
los anticuerpos monoclonales muestren una va-
riabilidad segun el tipo monoclonal, siendo mas
terapeuticos unos que otros para la misma en-
fermedad?; es por ello, que la prescripcion de
estos, depende a criterio médico de las evalua-
ciones sistematicas del paciente. Por lo gene-
ral, se considera una buena evolucién clinica el
alcance en el PASI del 75%; siendo prescriptivo
para la terapia biologica que la evolucion clinica
del paciente, presente un PASI > 10-12 para la
psoriasis grave moderada®*.

Se entiende por psoriasis moderada-grave y se-
gun el Documento de Consenso recientemente
publicado por la Academia Espanola de Derma-
tologia y venereologia (ADVE) la define como
psoriasis moderada a grave, la que requiere (0
ha requerido previamente) tratamiento sistémico
incluyendo farmacos convencionales, agentes
biologicos o fotoquimioterapia®.

Los farmacos bioldgicos estan disenados para
tener como células diana del sistema inmunologi-
co, alas células Ty al factor de necrosis tumoral-
alfa (TNF-alfa)®.

El objetivo de este articulo es dar a conocer
como se realiza la administracién de anticuerpos
monoclonales para el tratamiento de la psoria-
sis, segun los protocolos terapéuticos que estan
implantados enel servicio de Dermatologia, Hos-
pital polivalente y la Unidad de Enfermeria Der-
matoldgica, Ulceras y Heridas del Consorcio del
Hospital General Universitario de Valencia.

CUIDADOS Y PROCEDIMIENTOS DEL
TRATAMIENTO BIOLOGICO:

Consideraciones Previas:
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Para realizar adecuadamente el protocolo de
administracion de anticuerpos monoclonales se
debe de tener en cuenta una serie de condiciona-
mientos y criterios de inclusion, como son:

e Explicar adecuadamente al paciente de las
caracteristicas del tratamiento a que va a ser
sometido. En caso de tratarse de uso com-
pasivo, obligatoriamente debe constar por
escrito el consentimiento informado™ (el uso
compasivo de estos farmacos esta restringi-
do segun la normativa vigente, Real Decreto
223/2004 de 6 de febrero de 2004, por el
que se regulan los ensayos clinicos con me-
dicamentos).

e Prever vacunaciones preventivas a estos pa-
cientes, ya que tienen un mayor riesgo de in-
fecciones asociadas a los nuevos tratamientos
bioldgicos dirigidos al sistema inmunoldgico.

e Descartar la existencia de infecciones croni-
cas y/o agudas severas.

e Descartar contacto previo con tuberculosis;
para ello se realiza Mantoux y Radiografia de
térax; si alguna de estas pruebas fuera posi-
tiva, antes de iniciar el tratamiento bioldgico,
habria que realizar quimioprofilaxis.

e Descartar la existencia de Insuficiencia cardia-
ca congestiva severa (aplicar los criterios de
la escala NYHA (New York Heart Association)
para la Valoracion funcional de Insuficiencia
Cardiaca).

e Descartar también, enfermedad desmielini-
zante, hepatica, renal, embarazo o lactancia.
Realizaremos hemograma y bioquimica con
perfil hepatico y renal.

e Realizar educacion sanitaria por parte de la
enfermera y si fuera el caso, entrenamiento
para que el paciente pueda auto-inyectarse
en su domicilio, insistiendo en los cuidados
y la asepsia estricta antes de la inyeccion
subcutanea, asi como en la explicacion del
procedimiento, en caso de que se utilice por
via intravenosa en el hospital de dia.

e Establecer un periodo de lavado entre trata-
mientos sistémicos anteriores y el nuevo tra-
tamiento bioldgico (si es parenteral).

Indicaciones Clinicas:
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Imagen 1. Técnica de inyeccion subcutanea.

Imagen 2. Presentacion del farmaco.

La terapia bioldgica esta indicada en la psoria-
sis moderada - grave, en la artropatia psoriasi-
ca, y también para uso compasivo en psoriasis,
previo cumplimiento de requisitos de inclusion y
puntuacion de los cuestionarios PASI, BSA, IQL e
Iconografia.

Protocolo de administracion:

A. Cuando el anticuerpo seleccionado se
administra por via subcutanea: Se le ex-
plica (ensena) al paciente el procedimiento a
seguir en la consulta de dermatologia, para
que luego pueda realizarlo en su domicilio.

ADALIMUMAB (Humira®): Anticuerpo mono-
clonal humano (100%) con doble mecanismo
de accion; por una parte disminuye el efecto
del factor de necrosis tumoral, que es una
citocina que aumenta los sintomas inflamato-
rios; y por otra, induce a la apoptosis (muer-

te celular) de los linfocitos que se encuentran
activados de forma anémala.

Protocolo de administracion subcutanea
(imagenes 1.2): | 3 administracion se realiza por
via subcutanea con una periocidad quincenal
(cada 2 semanas). Una de las precauciones a
tener en cuenta es la necesidad de conservar
el producto en nevera; ademas siempre de-
bemos revisar la fecha de caducidad, previo
a la preparacion para su administracion (pre-
viamente hay que dejar el farmaco fuera de
la nevera, unos 15 - 20 minutos, para que su
administracion sea a temperatura ambiente).

Antes de empezar a preparar la dilucién, hay
que lavarse las manos con agua y jabdn, so-
lucion hidroalcohdlica, o antiséptico cutaneo
a base de clorhexidina.

Se limpia el tapon de goma del vial con un al-
goddn impregnado de alcohol, con la jeringa
se inyecta el disolvente en el interior del vial
(inclinado el bisel de la aguja hacia una pared
del vial para evitar formacion de espuma). Se
recomienda realizar ligeros movimientos de
rotacion con el vial para disolver el farmaco;
se retira la jeringa y se deja reposar unos mi-
nutos el farmaco para que termine de disol-
verse y desaparezca la espuma. Las solucio-
nes a inyectar deben de ser transparentes,
salvo que se especifiquen otras alternativas
en el envase.

Una vez diluido, se coloca el vial boca abajo y
se extrae su contenido con la jeringa, dando
a la par con el dedo corazon ligeros toques
a la jeringa para que desprenda las burbujas
adheridas a la pared de esta; posteriormente
se debe empujar el émbolo hacia arriba para
extraer el aire que ha quedado en la parte
superior de la jeringa. Verificar la dosis de
contenido.

Para el lugar de inyeccion siempre se busca-
ra una porcion de piel sin lesiones, ni placas
psoriasicas; las zonas deben rotarse; las zo-
nas mas adecuadas son muslos, abdomen al-
rededor del ombligo, cara externa de la parte
superior del brazo y gluteos.

Debe tomarse un pellizco de piel para que el
farmaco penetre adecuadamente en el tejido
adiposo; sila administracion es en el gluteo, se
recomienda inyectar con un angulo de 90°.
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IMAGEN 3. estado de las lesiones antes del tratamiento.

B. Cuando el anticuerpo seleccionado es
por via intravenosa: La administracion se
realiza en el Hospital de Dia, evitando asi el
ingreso innecesario de los pacientes.

INFLIXMAB (Remicade®): Es un anticuerpo mono-
clonal quimérico derivado de ratén (humano 75%,
raton 25%) del tipo IgG1, producido mediante tec-
nologia de ADN recombinante. Bloquea de forma
especifica los receptores celulares y la citoquina
TNF circulante que posee una intensa accion pro
inflamatoria.

Esta indicado en pacientes con enfermedad
activa, cuando la respuesta a los farmacos an-
tirreumaticos modificadores de la enfermedad
(FAMES), incluido el metotrexato, ha sido inade-
cuada. También en pacientes con enfermedad
grave, activa y progresiva no tratados previa-
mente con metotrexato u otros farmacos modifi-
cadores de la enfermedad (FAMES), enfermedad
de Crohn, colitis ulcerosa, espondilitis anquilo-
santes, artritis psoriasica en combinacion si pre-
cisa con el metotrexato. Asimismo, en pacientes
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con psoriasis en placas moderada grave y que
no presenta tolerancia a otra terapia como la ci-
closporin, metotrexato, PUVA.

USTEKINUMAB (Estelara®): Anticuerpo mono-
clonal humano 100% IgG 1k anti interleucina
(IL)»-12/23, tiene una vida media de 3 semanas
y estd indicado en pacientes con enfermedad ac-
tiva con tratamiento inefectivo con metotrexato,
ciclosporina y PUVA.

Protocolo de administracion intravenosa:

Para la administracion segura de estos farmacos
bioldgicos, el material necesario estara consti-
tuido por:

e Bomba de infusion

e Sistema de infusion para bombas

e Filtro de union a las proteinas, apirdgeno y
estéril

e Jeringas 10 ml y agujas endovenosas

e Guantes

e (asas
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IMAGEN 4. estado de la piel tras el tratamiento.

Esparadrapo hipoalérgico

Solucién antiséptica

Tapones de conexion cerrados tipo luer
Suero salino 0'9% de 100 y de 250 cc.
Catéter IV preferentemente n° 22 G
Compresor elastico

Etiquetas identificativas del paciente

La pre medicacion solo es necesaria ocasional-
mente y siempre a criterio clinico. El farmaco se
presenta en forma de vial de polvo liofilizado, de-
biendo conservarse en nevera entre 2°y 8°C. Hay
que proteger de la luz y nunca se debe agitar.

Entre las precauciones especificas que debemos
tener en cuenta estan:

Verificar siempre la identidad del paciente y
la prescripcion clinica

Informar al paciente de la técnica a realizar.

Toma de constantes vitales y peso al inicio
de la infusion

Lavado higiénico de las manos

Colocarse guantes

Seleccionar la vena (preferentemente el bra-
zo no dominante)

Aplicar solucion antiséptica a en zona a rea-
liza la puncion, para canalizar la vena. Fijar
el catéter y conectar un tapon (pasar suero
salino 0'9% para comprobar la permeabilidad
de la via).

Hay que tener en cuenta que no debemos ad-
ministrarlo simultaneamente con otros prepa-
rados (probable incompatibilidad).

No se debe administrar en infusion rapida o
bolo IV.

Diluir exclusivamente en solucion salina al 0'9%
Administrar la dosis prescrita

Finalizada la infusién, administrar suero sali-
no al 0'9% (30-50cc) a una velocidad de 2ml/
min para asegurar la total administracion del
farmaco.

Toma de constantes vitales al finalizar. El
paciente permanecera en observacion 1 a 2
hora tras la infusion.
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Registrar la valoracién de la enfermera.

Preparacion del farmaco:

Retirar la tapa del vial y limpiar la parte supe-
rior con una gasa empapada en alcohol de
70 volumenes.

Invertir el vial del monoclonal y utilizado una
jeringa de 2ml con aguja estéril, introducir
aproximadamente 15 ml de aire en el espacio
vacio del vial. Cargar los 15ml de la solucién
del vial y utilizando una nueva aguja introducirla
a la bolsa de 100 ml de suero salino al 0'9%.

Antes de la administracién inspeccionar vi-
sualmente el farmaco diluido para comprobar
la ausencia de particulas o cambios de color
(en el vial debe de mantener una coloracion
entre incolora y ligeramente amarillenta pero
opalescente).

Mover suavemente, rotando el vial para una
mejor dilucion del polvo liofilizado, SIN AGI-
TAR; si se formase espuma en la preparacion,
dejar reposar hasta su desaparicion.

La solucién debe administrarse preferiblemen-
te de forma inmediata; de no ser asi, debe ha-
cerse antes de transcurridas 8 horas, aunque
habria que conservarla entre 2°y 8°C.
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