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InTRODUCCION: El uso de coaltar esta perfectamente
establecido en el tratamiento de las lesiones cutineas de la
psoriasis y la dermatitis seborreica. Este estudio pretende
confirmar el perfil de seguridad y valorar la efectividad de
coaltar al 0,066%, solucion topica de brea de hulla en
liposomas, en el tratamiento de diferentes formas de psoriasis
y de dermatitis seborreica en condiciones habituales de uso.

PACIENTES Y METODOS: Estudio prospectivo, multicéntrico y
observacional con pacientes de edad comprendida entre 18
y 70 aiios, afectados de psoriasis invertida, psoriasis guttata,
psoriasis del cuero cabelludo y/o dermatitis seborreica facial
o del cuero cabelludo, elegidos de forma aleatoria en una
consulta de dermatologia. El periodo de seguimiento fue
de 4 semanas, con una visita de seguimiento a las 2 semanas
y una visita final al mes. La posologia recomendada era de
2 aplicaciones al dia. La valoracion de la seguridad se realizo
mediante la incidencia de reacciones adversas. La valoracion
de la efectividad se realizé mediante un indice de valoracion
de la gravedad de la sintomatologia que analiza el grado de
eritema, descamacion e infiltracion de la lesion principal, en
una escala semicuantitativa de 0 a 4 puntos.

REsuLTADOS: Se incluyeron 109 pacientes, de los cuales el 67%
presentaba dermatitis seborreica, el 27,5% psoriasis y
el 5,5% sintomatologia mixta de diversas lesiones. El 81,7% de
los pacientes finalizé el estudio. Un 90% de los pacientes no
presento6 acontecimientos adversos. Se produjeron
11 acontecimientos adversos, ninguno grave, 10 de los cuales se
relacionaron con el tratamiento. Se observo una disminucién
significativa del indice del eritema y la descamacion en todas
las visitas, mientras que la infiltracion sélo disminuy6 de forma
significativa de la visita inicial a la intermedia. A medida que
aumenta el periodo de tratamiento, se observa que la media de
los indices de los 3 sintomas disminuye de forma significativa,
al igual que la sintomatologia, independientemente de si el
paciente fue incluido en el estudio con dermatitis seborreica,
psoriasis o ambas.

CONCLUSIONES: La combinacion de un alto nivel de seguridad
y una buena mejoria clinica, alcanzados con el uso de coaltar
en solucion liposomal, convierten a este farmaco en la
primera linea de tratamiento para las lesiones cutineas de la
psoriasis y de la dermatitis seborreica.
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Psoriasis and seborrheic dermatitis treatment
with 0.066% coal tar in liposomes

InTRODUCTION: The use of coal tar is well established as a
treatment for psoriatic and seborrheic dermatitis lesions. The
aim of this study was to confirm the safety profile and to
evaluate the effectiveness of 0.066% coal tar topical solution
in liposomes in the treatment of different types of psoriasis
and of seborrheic dermatitis under normal conditions of use.

PATIENTS AND METHODS: We performed a prospective,
multicenter, observational study of patients aged 18-70 years
old with inverse psoriasis, guttate psoriasis, scalp psoriasis
and/or facial or scalp seborrheic dermatitis, randomly
selected from dermatological units. The follow-up period was
of 4 weeks, with a follow-up visit at 2 weeks and a final visit
at 1 month. The recommended posology was of two
applications per day. Safety evaluation was based on the
incidence of adverse reactions. Effectiveness evaluation was
carried out by a symptom severity assessment index that
analyzes the degree of erythema, desquamation and
infiltration of the main lesion in a semiquantitative
0 a 4 point scale.

REesuLTs: Of the 109 patients included, 67% had seborrheic
dermatitis, 27.5% had psoriasis and 5.5% had mixed
symptoms. A total of 81.7% of the patients completed the
study. Ninety percent of the patients did not report any
adverse events. Eleven adverse events were reported, of
which none were serious and 10 were treatment related. A
significant decrease in erythema and desquamation indexes
was observed in all visits, while the infiltration index only
decreased significantly from the initial to the 2-week follow-
up visit. The mean indexes for the three symptoms
significantly decreased during the treatment period and
symptomatology significantly decreased independently of
whether the patient had psoriasis, seborrheic dermatitis or
both at inclusion.

ConcLUsIONS: Because coal tar solution in liposomes has a
high safety profile and produces good clinical improvement, it
should be used as a first-line treatment for psoriatic and
dermatitis seborrheic skin lesions.

Key words: Psoriasis. Dermatitis seborrheic. Coal tar.

INTRODUCCION

Los tratamientos de primera eleccién para la psoriasis
y la dermatitis seborreica son los que se administran por
via topica. En casos excepcionales, es preciso recurrir a
las medicaciones sistémicas. En la actualidad se puede
utilizar diversos fArmacos para minimizar los efectos de
estos trastornos dermatolégicos, aunque en muchos ca-
sos no se llegue a un control total de estas enfermeda-
des; la mayoria presenta una gran cantidad de efectos
adversos, y no pueden administrarse durante largos pe-
riodos de tiempo. Se ha comprobado que la efectividad
de estos farmacos aumenta si se trata a los pacientes en
centros de dia, ya que la funcién de éstos no se limita
unicamente al tratamiento sino que también se hace hin-
capié en otros aspectos, como la educacién de los pa-
cientes'. Los grupos terapéuticos que se utilizan para
minimizar sus efectos son comunes e incluyen los si-
guientes: emolientes, queratoliticos, corticoides?, breas?,
antralina, derivados de la vitamina D, y fototerapia en
forma de radiaciones UVA. Muchos de estos tratamien-
tos han sido probados en solitario, pero también de for-
ma combinada. Los tratamientos antifiingicos*$ también
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se han utilizado para el tratamiento de la psoriasis y la
dermatitis seborreica, ya que es frecuente que estén aso-
ciadas a una colonizacién por levaduras.

El uso de las breas tiene una larga tradicién en el tra-
tamiento de la psoriasis™®, asi como en otras enfermeda-
des, como el eccema crénico. Estos compuestos, sin
embargo, ya sea alquitran de hulla (coaltar) o de madera
(woodtar), contienen una gran variedad de compuestos,
la mayoria de los cuales atin no estan bien definidos.
Ademas, uno de los problemas que presenta este tipo de
alquitranes es la dificultad en su aplicacién. Diversos es-
tudios estiman que para la psoriasis las concentraciones
de coaltar entre el 1y el 5% son las que obtienen un me-
jor beneficio, puesto que a partir del 5% se obtiene una
meseta terapéutica’. En cuanto a la seguridad, si bien se
han descrito efectos carcinogénicos y nefrotoxicos deri-
vados del uso de esta sustancia, éstos no han podido ser
probados en el uso terapéutico'®!, aunque si se ha com-
probado que puede presentar algin efecto adverso,
como la hiperpigmentacién®, tras aplicarlo de forma
conjunta con fototerapia, o la induccién de fotosensibili-
dad®.

La aparicién en el mercado de una forma liposomal de
coaltar abre de nuevo las expectativas de un tratamien-
to con este principio activo, afiadiendo este firmaco al
conjunto terapéutico basico para el tratamiento de las
lesiones cutaneas de la psoriasis y la dermatitis sebo-
rreica. En esta linea fue disefiado este estudio prospecti-
vo, que pretendia confirmar el perfil de seguridad y valo-
rar la efectividad terapéutica de coaltar al 0,066%,
solucién tépica de brea de hulla en liposomas, para el
tratamiento de diferentes formas de psoriasis y dermati-
tis seborreica en condiciones habituales de uso.

PACIENTES Y METODOS

Se trata de un estudio abierto, no aleatorizado, prospectivo, multi-
céntrico y observacional con pacientes afectados de psoriasis y/o der-
matitis seborreica, elegidos de forma aleatoria en la consulta de der-
matologia entre mayo y diciembre de 2002. Podian formar parte
del estudio los pacientes seleccionados que cumplieran los criterios de
inclusién. Los criterios de inclusion eran el diagnéstico clinico
de dermatitis y/o psoriasis en alguna de las siguientes localizaciones:
dermatitis seborreica del cuero cabelludo, dermatitis seborreica fa-
cial, psoriasis invertida, psoriasis guttata, psoriasis del cuero cabe-
lludo; edad comprendida entre 18 y 70 afos, y capacidad para seguir
las instrucciones. Los criterios de exclusion eran los siguientes: his-
toria de tratamiento con coaltar en los dltimos 3 meses; hipersensibi-
lidad previa conocida al coaltar; haber participado en otro ensayo
clinico durante los tltimos 6 meses; infeccion grave no controlada;
fallo organico mayor que pudiera descompensarse durante el trata-
miento; pacientes en edad fértil que no usaran anticonceptivos, mu-
jeres en periodo de lactancia y mujeres embarazadas, y pacientes
que no pudieran seguirse con regularidad.

El periodo de observacion del estudio para cada paciente fue de
4 semanas, durante las cuales se realizaron 3 visitas distribuidas de
la siguiente forma: visita de seleccién al inicio del tratamiento (visita
de inicio); visita intermedia de seguimiento del paciente a los 15 dias
(visita 1) y visita final del estudio al mes (visita 2).

La medicacion utilizada fue solucién tdpica de brea de hulla al
0,066% en liposomas presentada en un frasco nebulizador (ALFITAR®,
Laboratorio Fardi). Cada mililitro de solucién contenia como princi-
pio activo 0,66 mg de brea de hulla. La posologia recomendada era
de 2 aplicaciones al dia, una por la mafiana y otra por la noche, de 2
0 3 pulverizaciones sobre la zona tratada, seguido de un ligero masa-

je para facilitar la absorcién del producto. Antes de la aplicacién, se
recomendaba lavar la zona afectada con un jab6n neutro para asegu-
rar que las lesiones estuvieran limpias.

Para cada paciente se declaraban 2 tipos de lesiones, en el caso de
que hubiera més de una: lesiones diana -motivo fundamental del pre-
sente estudio- y el resto eran catalogadas como «otras lesiones».
Para la valoracién de la efectividad, el investigador evalué en todas
las visitas la sintomatologia de las lesiones principales o diana me-
diante un indice de valoracion de la gravedad de la sintomatologia si-
milar al PSI (Psoriasis Severity Index)™, que puntiia subjetivamente
cada uno de los sintomas —eritema, descamacion e infiltracion—, se-
gln una escala semicuantitativa de 0 a 4, donde el valor 0 correspon-
de a la ausencia de sintomas, el 1 a sintomas leves, el 2 a sintomas
moderados, el 3 a sintomas intensos y el valor maximo de 4 a sinto-
mas muy intensos; asimismo, se evalué la evolucién de cada lesion
durante el periodo de tratamiento. Para la valoracién global, se reali-
z0 la media de los indices del eritema, la descamacion y la infiltra-
cion de las lesiones diana con la misma correspondencia de valores
y gravedad de los sintomas. Para el andlisis de la efectividad, se tuvo
en cuenta a todos los pacientes que, al menos, se habian aplicado
una dosis del farmaco en estudio y hubieran acudido a una de las vi-
sitas siguientes.

Para la valoracion de la seguridad, se anotaron y describieron en
cada visita todas las reacciones adversas, estableciendo la fecha de
aparicion, la duracién, la intensidad, la gravedad, la posible relacién
con el farmaco del estudio y la accién tomada y el seguimiento pos-
terior. En caso de que estos efectos no fueran graves o inesperados,
se registraban en el Cuaderno de Recogida de Datos; por el contra-
rio, si se consideraban graves, se debian registrar mediante el cues-
tionario normalizado CIOMS 1. Para valorar la seguridad del farma-
co, se ha considerado a todos los pacientes.

Se ha utilizado el programa SAS® version 6.12 para construir la
base de datos, asi como para realizar la parte de analisis descriptivo
y estadistico. Respecto a las variables continuas, se realiz un anali-
sis descriptivo mediante el modelo ANOVA para el ajuste del analisis
de la varianza relacionado con el tratamiento, que incluia los siguien-
tes parametros: media, desviacién estandar, error estandar de la me-
dia e intervalo de confianza del 95% para la media o, en su defecto,
minimo y maximo segin el interés del anlisis. La estadistica infe-
rencial se ha utilizado para comparar los grupos de tratamiento me-
diante la prueba estadistica de la t de Student de la diferencia. Para
describir las variables categdricas o cualitativas se han utilizado las
frecuencias y los porcentajes por grupos.

RESULTADOS

El nimero de pacientes reclutados en el estudio fue de
115, de los cuales posteriormente se eliminaron 6 que in-
cumplian los criterios de seleccion, por lo que quedaron
109 pacientes validos para el anlisis (42 varones, 66 mu-
jeres, y un valor ausente). La edad media de los pacien-
tes era de casi 42 afos (41,94 + 13,83), con un rango de
valores entre 18 y 70 afios.

Del total de pacientes incluidos, 73 (67%) presentaban
dermatitis seborreica, 30, psoriasis (27,5%) y 6 (5,5%)
fueron incluidos por padecer ambos procesos. En la ta-
bla I se especifican las enfermedades que cumplian el
criterio de inclusién. Un mismo paciente pudo ser in-
cluido con mas de una enfermedad a la vez.

Eritema

En la visita inicial, el 44% de los pacientes presenta
una valoracion para el eritema de leve-moderado, y un
53%, de intenso-muy intenso. En la siguiente visita, la vi-
sita 1, el 57% de los pacientes presentan una valoracién
para el eritema de leve-moderado; el 21%, de intenso-
muy intenso, y el 22%, con ausencia de eritema. En la vi-
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sita final, el grupo de pacientes con valoracion intenso-
muy intenso se redujo atin mas (8%), y el grupo mayori-
tario era el que presentaba ausencia de eritema (44%) y
el 29% con sintomas leves.

A medida que aumenta el tiempo de tratamiento con el
farmaco en estudio se aprecia una mejora del eritema en
las lesiones. Hay una disminucion significativa (p < 0,05%)
de la valoracion del eritema. Al iniciarse el estudio, los
pacientes presentan en las lesiones diana una valoracion
media para el eritema de cardcter moderado-intenso
(2,5), que tras 2 semanas de tratamiento pasa a ser leve-
moderado (1,48), para acabar siendo leve (0,92) en la se-
gunda visita, a las 4 semanas del inicio del estudio. En la
tabla II se resumen las diferencias de la estimacion del
eritema entre las visitas para las lesiones diana.

Al estudiar la evolucién del eritema en las lesiones
diana y por visitas segin la sintomatologia de inclusién
(fig. 1), se observa que tanto en el grupo de dermatitis
seborreica como en el de psoriasis el eritema se reduce,
de forma estadisticamente significativa (p < 0,05), a me-
dida que se aplica el farmaco. Por el contrario, en el gru-
po con sintomatologia mixta, el eritema también se re-
duce, pero no de forma estadisticamente significativa.

Descamacion

El 61% de los pacientes incluidos en el estudio presen-
taba una descamacion de caracter intensa-muy intensa
en la visita inicial. En la visita 1, el grupo de pacientes
con valoracion intensa-muy intensa se reduce hasta el
22%, y en la ultima visita casi el 50% no presentaba des-
camacion y sélo un 5%, una descamacién intensa-muy
intensa.

La media de la valoracién en la escala similar al PSI
para la descamacion en la visita de inicio es de 2,70, con
lo cual se puede considerar la descamacién como mode-
rada-intensa; en la visita 1 el indice se reduce a 1,43, con

TABLA I. Distribucién de pacientes por enfermedades

ENFERMEDADES | N | %

Dermatitis seborreica del cuero cabelludo 48 440
Dermatitis seborreica facial 54 495
Psoriasis invertida 5 4,6
Psoriasis del cuero cabelludo 28 25,7
Psoriasis guttata 6 5,5

T
25 2,46
s 2.6
5,0 | o
=
= 1,59
Q
'Z 1,54
5 1,34 127
2
§ 1 0,77 0,87
<
>
0,5
0
Psoriasis Dermatitis Mixto
seborreica
[[] Visita de inicio [_] Visita 1 [_] Visita 2

Figura 1. Valoracion del eritema por visitas y por sintomatologia de
inclusién.

lo cual la descamacién tras 2 semanas de tratamiento
pasa a ser leve-moderada, para pasar a ser, en la visita 2,
leve, con una estimacién del 0,82. Por tanto, a medida
que aumenta el tiempo de tratamiento se constata una
disminucién estadisticamente significativa (p < 0,05) de
la valoracion para las lesiones diana. Las diferencias en-
tre la puntuacién de la estimacion de la descamacion en
las lesiones diana estian resumidas en la tabla IIL

La descamacion en las lesiones diana, a medida que se
aplica el tratamiento, se reduce de forma estadisticamen-
te significativa (p < 0,05), con independencia de que los
pacientes incluidos en el estudio presentaran psoriasis,
dermatitis seborreica o una sintomatologia mixta (fig. 2).

Infiltracion

El 45% de los pacientes incluidos en el estudio no pre-
sentaban infiltracion en la visita de inicio. A medida que
el tratamiento es aplicado aumenta este porcentaje, has-
ta llegar al 72% en la visita 2. Se observa también que si
al principio el 10% de los pacientes presentaba una infil-

TABLA II. Diferencias de la puntuacion media del eritema entre visitas

VISITA | MEDIA | ERROR ESTANDAR | IC DEL 95% INFERIOR | IC DEL 95% SUPERIOR P
Lesiones diana Primera respecto a la de inicio -1,071 0,14 -1,35 -0,79 0,0001
Segunda respecto a la de inicio -1,629 0,15 -1,92 -1,34 0,0001
Primera respecto a la segunda 0,559 0,15 0,27 0,85 0,0002

IC: intervalo de confianza.

TABLA III. Diferencias de la puntuacion media de la descamacion entre visitas

VISITA | MEDIA | ERROR ESTANDAR | IC DEL 95% INFERIOR | IC DEL 95% SUPERIOR P
Lesiones diana Primera respecto a la de inicio -1,265 0,14 -1,65 -0,99 0,0001
Segunda respecto a la de inicio -1,875 0,15 -2,16 -1,59 0,0001
Primera respecto a la segunda 0,610 0,15 0,32 0,90 0,0001

IC: intervalo de confianza.
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Figura 2. Valoracion de la descamacion por visitas y por sintomato-
logia de inclusion.

tracion intensa, en la visita 1 este porcentaje se reduce
al 6%, y en la visita final no hay ningiin paciente con in-
filtracion intensa.

Tras 2 semanas desde el inicio del tratamiento, se ob-
serva una disminucién estadisticamente significativa (p
< 0,05) de la infiltracion en las lesiones diana. La media
de la valoracion para la infiltracion en la visita de inicio
es de 0,89, con lo cual se puede considerar la infiltracién
como leve; en la visita 1 el indice se reduce a 0,57, con
lo cual la infiltracion tras 2 semanas de tratamiento pasa
a ser leve-asintomatica. Entre las visitas 1 y 2 también
se observa un descenso significativo del indice de valo-
racion para la infiltracion, aunque el nivel de significa-
cion sea algo superior a 0,05 (p = 0,0675). La media de la
valoracion en la visita 2 es asintomatica-leve con una es-
timacion de 0,34. En la tabla IV se muestran las diferen-
cias del valor medio en la escala de valoracion PSI para
la infiltracién entre visitas.

A medida que se aplica el tratamiento, se observa que
la infiltracion de las lesiones diana se reduce de forma
estadisticamente significativa (p < 0,05) en los pacientes
con psoriasis incluidos en el estudio. Asimismo, en los
pacientes con dermatitis seborreica se observa una dis-
minucion significativa entre la visita de inicio y la prime-
ra visita, pero no entre las visitas 1 y 2. En los pacientes
con sintomatologia mixta no se constata una reduccién
significativa de la infiltracion entre visitas (fig. 3).

Figura 3. Valoracion de la infiltracién por visitas y por sintomatolo-
gia de inclusién.

Evolucion general media

Hasta ahora, se han considerado los 3 tipos de lesio-
nes del indice similar al PSI -eritema, descamacion e in-
filtracién— por separado. A continuacion, se pretende
dar una vision global de la evolucién de la enfermedad.

Para obtener una media del valor global, se ha realiza-
do un estudio de la media de los indices del eritema, la
descamacion y la infiltracion para las lesiones diana. A
medida que aumenta el periodo de tratamiento se obser-
va que el PSI de las lesiones diana disminuye de forma
significativa (p < 0,05). En la visita de inicio los pacien-
tes presentaban un indice de 2,05, lo cual corresponde a
unos sintomas moderados; en la visita 1, el indice PSI
era de 1,16, que corresponde a sintomas leves, para pa-
sar a la ultima visita a sintomas leves o asintomaéticos,
con un PSI de 0,70 (fig. 4).

A medida que se aplica el tratamiento, la sintomatolo-
gia de la enfermedad disminuye de forma significativa,
independientemente de si el paciente incluido en el es-
tudio presentaba dermatitis seborreica, psoriasis o am-
bas afecciones (fig. b).

Interrupcion del tratamiento

El 18,3% de los pacientes (20 de 109) interrumpio el tra-
tamiento por diversos motivos. La mayoria de los aban-
donos se producen por acontecimientos adversos (8 pa-
cientes), y la pérdida de seguimiento fue la segunda

TABLA IV. Diferencias de la puntuacion media de la infiltracion entre visitas

VISITA | MEDIA | ERROR ESTANDAR | IC DEL 95% INFERIOR | IC DEL 95% SUPERIOR | P
Lesiones diana Primera respecto a la de inicio -0,327 0,12 -0,56 -0,09 0,0060
Segunda respecto a la de inicio -0,552 0,12 -0,79 -0,31 0,0001
Primera respecto a la segunda 0,226 0,12 -0,02 0,47 0,0675

IC: intervalo de confianza.
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Figura 4. Puntuacion media de la escala (similar PSI) para las lesio-
nes diana.

causa de baja (6 pacientes). Tres pacientes interrumpie-
ron el estudio por no cumplimiento, uno por ineficacia te-
rapéutica y otro retir6 su consentimiento. Cabe destacar
un abandono por resolucion completa de las lesiones.

Sequridad

El 10,1% de los pacientes en el estudio ha padecido algiin
acontecimiento adverso (11 de 109). De los 11 aconteci-
mientos adversos, 10 se consideraron relacionados con el
farmaco en estudio, debido a que todos ellos se produjeron
en la piel: prurito, escozor, irritacion local, aumento de
descamacion y eritema, y dermatitis de contacto. Todos
fueron de caracter leve pero, dada la naturaleza del estu-
dio, se aconsejé la suspension del tratamiento en 7 casos.
El tinico acontecimiento motivo de suspension no relacio-
nado con el tratamiento fue un embarazo, que se comuni-
¢6 de forma posterior a la inclusion en el estudio.

DISCUSION

Si bien en el tratamiento de la psoriasis esta amplia-
mente documentado el uso de alquitranes, que han de-
mostrado su eficacia y un buen perfil de seguridad™®, su
uso en la dermatitis seborreica no estd tan bien docu-
mentado®. Los resultados de este estudio nos permiten
evaluar la efectividad y la seguridad en una poblacién
de pacientes que presentan estos trastornos dermatold-
gicos, incluido un amplio subgrupo de pacientes con
dermatitis seborreica.

La comparacién entre los diversos estudios sobre la
eficacia de coaltar en el tratamiento de la psoriasis es di-
ficil, debido a que cada uno analiza aspectos parciales de
la enfermedad. Kanzler y Gorsulowsky'® compararon la
mejoria sintomética obtenida con coaltar y una sustancia
emoliente, mediante el estudio de 18 pacientes con pso-
riasis en placas. Estos autores evaluaron los resultados

Figura 5. Valoracion del eritema, la infiltracion, la descamacién y la
media de los sintomas.

al cabo de 1, 2 y 4 semanas. La mejoria sintomatoldgica
obtenida, segin el baremo de evaluacion de sintomas
aplicado, fue del 48,7% en los pacientes que recibieron
coaltar y del 35,3% en los que recibieron el emoliente,
con diferencias estadisticamente significativas.

Otros autores, como Kar et al'’, estudiaron la eficacia
de la terapia de psoralenos y luz UV, solamente y en
combinacién con coaltar, en el tratamiento de la psoria-
sis en 50 pacientes. El coaltar mostr6 una buena eficacia
como terapia coadyuvante a la luz UV en el tratamiento
de la psoriasis.

Algunos estudios mas recientes' han comparado el
coaltar con los derivados de la vitamina D mediante el
indice de gravedad de la psoriasis (PSI), para valorar la
eficacia de una preparacion de coaltar al 1% frente a cal-
cipotriol, en 45 pacientes con psoriasis en placas, y no
han encontrado diferencias significativas en la reduc-
cién media del PSI entre ambos grupos.

De los estudios efectuados sobre la seguridad de coal-
tar’, se deduce la baja incidencia de reacciones adver-
sas con este principio activo, pero se desprende un gra-
do de intolerancia que en alguno de los estudios se
acerca al 15%.

Tham et al® realizaron un estudio doble ciego, aleatori-
zado, comparativo entre calcipotriol y coaltar, en 30 pa-
cientes con psoriasis en placas, y evaluaron los resultados
alas 2, 4 y 6 semanas de tratamiento. Ambas sustancias
mostraron una considerable eficacia en la reduccion de
la sintomatologia, pero mientras que 7 de los 15 pacien-
tes que recibieron calcipotriol presentaron irritacién y
alteraciones de los valores de calcio y fosfato séricos,
ninguno de los pacientes a quienes se administr6 coaltar
presentd efectos adversos.

Los resultados de este estudio prospectivo demues-
tran, en primer lugar, la seguridad de coaltar, en solu-
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cién de liposomas. Solamente 11 pacientes han presen-
tado algin acontecimiento adverso, 10 de los cuales se
consideraron relacionados con el farmaco, a pesar de
que podian ser debidos en su mayoria a la propia evolu-
cion de la enfermedad.

El andlisis de las variables de eficacia pone de mani-
fiesto una intensa correlacién entre el tratamiento y la
evolucion de las lesiones diana. La revisién de la res-
puesta obtenida basada en los parametros clinicos estu-
diados —eritema, descamacioén e infiltracion— demuestra
una mejoria progresiva en cada una de las visitas res-
pecto a la anterior, y muy significativa si analizamos las
4 semanas de tratamiento.

El eritema y la descamacién muestran un resultado
espectacular en cuanto a la mejoria de las lesiones, las
estimaciones al inicio del estudio son muy elevadas, por
encima de los 2,5 puntos, y al final de las 4 semanas de
tratamiento podemos observar una estimacion inferior a
un punto. Son disminuciones cercanas al 40% en un mes
de tratamiento, lo que da una idea de la efectividad del
tratamiento y del posible bienestar de los pacientes en
un periodo tan corto de tiempo.

El andlisis de la infiltracion es algo mas complejo, la
situacion inicial tiene una estimacion inferior a un punto
y el estimado final es inferior a medio punto, lo que sig-
nifica una reduccion del 25% en una variable de dificil
evaluacion clinica, y da una idea de la gravedad de las
lesiones evaluadas.

CONCLUSIONES

Este estudio pone de manifiesto, una vez mas, la seguri-
dad de coaltar en el tratamiento de las lesiones cutineas
producidas por la psoriasis y la dermatitis seborreica.
También evidencia que coaltar en liposomas puede de-
sempefiar un papel importante en la mejoria clinica de
este tipo de lesiones. La combinacion de un alto nivel de
seguridad y una buena efectividad colocan a coaltar
(0,066%) en solucioén liposomal en la primera linea de
tratamiento de las lesiones de la psoriasis y de 1a derma-
titis seborreica, e impulsa la realizacién de ensayos cli-
nicos prospectivos, aleatorizados y doble ciego, con la
finalidad de establecer de forma definitiva este trata-
miento entre los tratamientos de eleccién.
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