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RESUMEN
Antecedentes:  El tratamiento eficaz de la psoriasis del cuero cabelludo requiere un tratamiento que tenga un alto grado de preferencia y 
satisfacción por parte del paciente. Los ensayos clínicos han mostrado resultados prometedores con la crema de calcipotriol y dipropionato 
de betametasona basada en la tecnología de dispersión de poliafrones (PAD) (crema PAD CAL/BDP). Sin embargo, los datos de la práctica 
clínica real son escasos. 
Objetivos: Evaluar los resultados percibidos por los pacientes y los médicos y el impacto de la adherencia terapéutica en los resultados del 
tratamiento con crema PAD CAL/BDP en adultos con psoriasis del cuero cabelludo de leve a moderada en contextos de práctica clínica real 
en Europa. 
Métodos: El estudio PRO-SCALP es un estudio de cohorte observacional multicéntrico en curso, que recoge datos principalmente en la 
situación inicial y en la semana 8 (final del estudio, FDE). Las autoevaluaciones realizadas por los pacientes fueron las del cuestionario 
de satisfacción con el tratamiento para la medicación (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication) versión 9 (TSQM-9), el cues-
tionario Scalpdex, la puntuación de máximo prurito-escala de puntuación numérica (Worst Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero 
cabelludo, los patrones de sueño, las preferencias personales y la adherencia a la crema PAD CAL/BDP con el empleo de una escala visual 
analógica (EVA). Las evaluaciones realizadas por los clínicos incluyeron la evaluación global del médico (Physician Global Assessment) 
para el cuero cabelludo (PGA del cuero cabelludo) y el S-mPASI. 
Resultados: De los 152 pacientes incluidos en este análisis provisional, 134 (media de edad: 48,4 años; 69,4% de mujeres) dispusieron de 
datos de resultados evaluables. En el FDE, la media (DE) de las puntuaciones de satisfacción de los pacientes (TSQM-9) fueron las siguientes: 
eficacia, 76,0 (23,9); comodidad de uso, 70,2 (21,3); satisfacción global, 76,1 (22,5). En la semana 8, el 79,0% de los pacientes alcanzó una 
puntuación de PGA del cuero cabelludo de 0 (resolución) o 1 (casi resolución), y el 71,0% alcanzó el éxito en la PGA del cuero cabelludo, 
definido como una puntuación de PGA del cuero cabelludo de 0/1 y una mejora de ≥ 2 puntos en la puntuación de PGA del cuero cabelludo con 
respecto al valor inicial (CRI, cambio respecto a la situación inicial). El CRI de las puntuaciones del S-mPASI, los síntomas percibidos por los 
pacientes, las emociones, la funcionalidad y las puntuaciones generales del Scalpdex, así como las puntuaciones WI-NRS, mejoraron signifi-
cativamente (p < 0,0001) en el FDE, tanto en el grupo de adherencia baja (EVA < 80) como en el de adherencia alta (EVA: 80-100). En todas 
las medidas de resultados clave, se observó que el CRI en los resultados del tratamiento era mejor en los pacientes con una mayor adherencia. 
Conclusiones: Los resultados del estudio indican una elevada satisfacción con el tratamiento, una mejora significativa de los resultados 
clínicos y de la calidad de vida de los pacientes con el empleo de la crema PAD CAL/BDP, especialmente en los pacientes con una mayor 
adherencia. 
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1  |  Introducción 

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria crónica y compleja 
de la piel, caracterizada por placas eritematosas y escamosas [1]. 
Aproximadamente el 80% de los pacientes presentan afectación 
del cuero cabelludo [2]. Repercute en el bienestar físico y psico-
social, y a menudo afecta a la calidad de vida (CdV), ya que los 
pacientes se sienten avergonzados y acomplejados por las lesiones 
visibles [3-5]. 

El tratamiento de la psoriasis del cuero cabelludo sigue siendo 
un verdadero reto, a pesar de la disponibilidad de diversos trata-
mientos tópicos. Hay una gran insatisfacción con los tratamientos 
tópicos debido a su ineficacia, al tiempo que lleva su aplicación, 
sus efectos secundarios, su accesibilidad limitada y su efecto 
estético inaceptable [2, 5-7]. Es importante tener en cuenta las 
características específicas de los tratamientos/formulaciones de 
uso tópico, como el olor, la textura y el efecto sobre la piel, para 
mejorar la adopción, el cumplimiento y la satisfacción general del 
paciente con los tratamientos [2, 8-11]. 

Las directrices y asociaciones dermatológicas europeas, cana-
dienses y estadounidenses recomiendan la combinación de 
calcipotriol y dipropionato de betametasona (CAL/BDP) como 
tratamiento de primera línea para la psoriasis en placas de leve 
a moderada [12-15]. Además, las formulaciones de asociación 
de CAL/BDP en dosis fijas que se aplican una vez al día favo-
recen una mejor adherencia al tratamiento [16]. La crema PAD 
CAL/BDP (crema Wynzora) es una novedosa formulación tópica 
basada en la tecnología de dispersión de poliafrones (PAD) [9], 
que mejora la solubilidad y estabilidad de la combinación de 
CAL/BDP en solución acuosa y ofrece ventajas únicas de gran 
esparcibilidad, fácil penetración en la piel, sin dejar pegajosidad, 
lo que a su vez puede mejorar la preferencia del paciente frente 
a las formulaciones convencionales de base oleosa [9, 17].  En 
ensayos de fase 3, la crema PAD CAL/BDP mostró una eficacia 
significativamente mayor, con un perfil de seguridad y tolerabi-
lidad similar al del gel de CAL/BDP en la psoriasis en placas de 
leve a moderada [9]. 

Sin embargo, en la práctica clínica real, la elección del tratamiento 
depende de varios factores, como la eficacia terapéutica, la gravedad 
de la enfermedad, la zona afectada y las preferencias del paciente 
[18, 19]. Conocer los resultados percibidos por los pacientes (RPP), 
las preferencias terapéuticas y los resultados notificados por los 
médicos es crucial para mejorar la adherencia al tratamiento y los 
resultados clínicos. En la práctica clínica real, tanto los resultados 
notificados por los médicos (RNM) como los RPP ayuda a los profe-
sionales sanitarios a evaluar la carga de morbilidad y a fundamentar 
las decisiones de reembolso [11, 20]. Sin embargo, actualmente no 
se dispone de datos sobre la adherencia al tratamiento y los resul-
tados obtenidos con la crema PAD CAL/BDP para la psoriasis del 
cuero cabelludo en entornos de práctica clínica real. 

En este artículo se presenta el análisis provisional del estudio 
PRO-SCALP, cuyo objetivo es evaluar los RPP y los RNM, así 
como el impacto de la adherencia en los resultados del tratamiento 
con la crema PAD CAL/BDP en adultos con psoriasis del cuero 
cabelludo de leve a moderada en entornos de práctica clínica real, 
en Europa. 

2  |  Métodos 

El estudio PRO-SCALP es un estudio de cohorte prospectivo, obser-
vacional y multicéntrico que se está llevando a cabo en diversos 
centros de Alemania, España y el Reino Unido para evaluar la satis-
facción con el tratamiento y los RPP de la crema PAD CAL/BDP 
en aproximadamente 300 pacientes adultos con psoriasis del cuero 
cabelludo de leve a moderada en entornos de práctica clínica real. 
La recogida de datos comenzó en junio de 2023 y sigue en curso. 

Se incluyeron en el estudio pacientes adultos (≥ 18 años) con 
psoriasis del cuero cabelludo de leve a moderada (definida por una 
puntuación de 2 o 3 en la evaluación global del médico [PGA, 
Physician Global Assessment] del cuero cabelludo al inicio del 
estudio en una escala de 5 puntos de la PGA del cuero cabelludo), 
a los que se había prescrito crema PAD CAL/BDP (Wynzora) y 
que se mostraron dispuestos a participar y cumplir todos los proce-
dimientos. Se excluyó de este estudio a los pacientes con psoriasis 
en placas grave u otras afecciones del cuero cabelludo que afec-
taran a las evaluaciones, a los que recibían algún tratamiento 
concomitante, a las mujeres embarazadas o en fase de lactancia 
y a los pacientes con hipersensibilidad a la crema PAD CAL/BDP 
(Wynzora). Los criterios de inclusión y exclusión se detallan en la 
Información complementaria S1: Tabla S1. 

La duración recomendada del tratamiento fue de hasta 8 semanas. 
Los datos se recogieron al inicio del estudio y en la semana 8 ± 4 
(final del estudio; FDE). Un centro de estudio de Alemania, otro 
de España y otro del Reino Unido recogieron resultados clínicos y 
fotografías de la psoriasis del cuero cabelludo de un subconjunto 
de sus pacientes al inicio del estudio, en la semana 4 y en el FDE. 
El estudio se llevó a cabo cumpliendo la Declaración de Helsinki 
y las Directrices Tripartitas Armonizadas de la ICH sobre buenas 
prácticas clínicas.

El estudio fue aprobado principalmente por la Ethikkommission 
der Goethe-Universität Frankfurt (Alemania), la Health Research 
Authority and Health and Care Research Wales (Reino Unido-In-
glaterra y Escocia) y CEIC Aragón, IACS y CIBA (España) con 
los números de aprobación 2023-1145, 23/LO/0474 y EPA23-018, 
respectivamente (se presenta una información detallada al respecto 
en la Información complementaria S1: Tabla S2). Posteriormente 
se obtuvieron las autorizaciones éticas regionales adicionales que 
fueron necesarias. Todos los pacientes dieron su consentimiento 
informado por escrito antes de participar. 

2.1  |  Criterios de valoración del estudio 

El criterio de valoración principal fue la satisfacción de los 
pacientes con el tratamiento con la crema PAD CAL/BDP en la 
semana 8, evaluada mediante el cuestionario validado de satisfac-
ción con el tratamiento para la medicación (Treatment Satisfaction 
Questionnaire for Medication) versión 9 (TSQM-9), que incluye 
nueve ítems en tres dominios: eficacia, comodidad y satisfacción 
global, con puntuaciones que van de 0 a 100, de tal manera que las 
más altas indican una mayor satisfacción [21]. 

Otros criterios de valoración del estudio (Información comple-
mentaria S1: Tabla S3) fueron las respuestas al cuestionario 
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validado Scalpdex de 23 ítems (que evalúa los síntomas, la reper-
cusión emocional y la funcionalidad) al inicio del estudio y en 
la semana 8 [22], en el que cada ítem se puntúa en una escala de 
Likert de 5 puntos trasladada a una puntuación de 0 a 100 (“nunca” 
= 0, “rara vez” = 25, “a veces” = 50, “a menudo” = 75 y “perma-
nentemente” = 100), de tal manera que las puntuaciones más altas 
indican un deterioro más grave de la CdV; las puntuaciones de 
máximo prurito-escala de puntuación numérica (WI-NRS, Worst 
Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero cabelludo [23], utili-
zando una escala de 0 (ausencia de prurito) a 10 (el peor prurito 
imaginable), al inicio y en la semana 8; la proporción de pacientes 
que lograron el éxito en la PGA del cuero cabelludo, definida 
como una puntuación de la PGA del cuero cabelludo [24] de 0 o 1 
en una escala de 5 puntos (0-resolución, 1-casi resolución, 2-leve, 
3-moderada, 4-grave) y una mejoría mínima de 2 puntos con 
respecto al valor inicial en la semana 8; las puntuaciones del índice 
de área y gravedad de la psoriasis modificado del cuero cabelludo 
(S-mPASI, Scalp Modified Psoriasis Area and Severity Index) [25, 
26]; y la satisfacción con la medicación notificada por el médico 
(adaptada del TSQM-9).   

En el FDE, los pacientes informaron del número de días en que la 
psoriasis del cuero cabelludo había afectado al sueño, y de cómo 
habían dormido la semana anterior en una escala de Likert (de 1 
= muy bien a 5 = muy mal). Se analizó la proporción de pacientes 
que experimentaron alteraciones del sueño en ≥ 3 días por semana 
y los que calificaron la calidad del sueño como “muy buena” o 
“bastante buena”. La preferencia por el tratamiento respecto a 
tratamientos tópicos anteriores se evaluó en el FDE mediante un 
cuestionario de preferencia del paciente (PPQ, Patient Preference 
Questionnaire) de 5 ítems, con puntuaciones en una escala Likert 
(de 0 = totalmente en desacuerdo a 3 = totalmente de acuerdo) 
[27]. En el FDE, los pacientes manifestaron su satisfacción con 
el uso general de la crema PAD CAL/BDP y la probabilidad de 
volver a utilizarla en una escala de 0 (ninguna) a 10 (mucha), como 
parte del cuestionario de usabilidad de la crema en la psoriasis del 
cuero cabelludo (CUSP-Q, Cream Usability Scalp Psoriasis Ques-
tionnaire). La adherencia de los pacientes al tratamiento se evaluó 
mediante una escala visual analógica (EVA) según la autoevalua-
ción realizada por los pacientes en una escala de 0 (la más baja) a 
100 (la más alta) [28]. Los efectos psicosociales de la psoriasis del 
cuero cabelludo se evaluaron mediante el cuestionario de efectos 
psicosociales de la psoriasis del cuero cabelludo (PSY-SCALP, 
Psychosocial Effects of Scalp Psoriasis Questionnaire ), que 
consta de 11 ítems (tres preguntas al inicio del estudio y ocho en el 
FDE); se puntúa en una escala de Likert de 4 puntos (1 = ninguno, 
2 = poco, 3 = bastante y 4 = mucho), y las puntuaciones más altas 
indican mejores resultados. 

2.2  |  Métodos estadísticos 

Se utilizó estadística descriptiva para resumir los datos de las 
variables discretas mediante recuento y porcentaje y los de las 
variables continuas mediante medidas estadísticas. El cierre 
provisional de la base de datos se estableció cuando el 50% de 
los sujetos inscritos habían completado la evaluación de FDE 
en la semana 8 ± 4. En el análisis provisional se incluyó a los 
pacientes que recibieron al menos una dosis de crema PAD CAL/
BDP, completaron el periodo de observación del estudio de 8 a 12 

semanas y dispusieron de datos del criterio de valoración principal 
en la visita de FDE. Se evaluó el cambio respecto a la situación 
basal (CRI) en los criterios de valoración en el FDE para los resul-
tados de Scalpdex, WI-NRS, S-mPASI y parámetros del sueño. 
Se realizaron análisis de subgrupos de algunos de los criterios de 
valoración para evaluar el efecto de la adherencia a la medicación 
en los resultados del tratamiento, comparando los resultados del 
tratamiento en los pacientes con una adherencia baja (EVA < 80) 
con los obtenidos en los pacientes con una adherencia alta (EVA 
80-100). Las diferencias estadísticas en las variables continuas se 
evaluaron mediante una prueba de t para muestras emparejadas, 
una prueba de t de Student o una prueba de rango con signo de 
Wilcoxon. Para los datos de variables discretas emparejadas se 
utilizó la prueba de McNemar. En todos los análisis, se consideró 
estadísticamente significativo un valor de p < 0,05. 

3  |  Resultados 

3.1  |  Características demográficas y clínicas 
iniciales y médicos participantes 

En este análisis provisional se evaluó a 152 pacientes con psoriasis 
del cuero cabelludo de leve a moderada de 24 hospitales o ambu-
latorios de Alemania, España y el Reino Unido. Tras excluir a seis 
pacientes en los que faltaban datos y a 12 que interrumpieron el 
tratamiento, se analizaron 134 pacientes con datos completos en 
el FDE (figura 1). Los pacientes tenían una media (DE) de edad 
de 48,4 (16,7) años, el 69,4% eran mujeres y el 88,8% eran de 
raza blanca/caucásica. En su mayor parte, los pacientes consu-
mían alcohol de forma ocasional (73,1%) y no fumaban (75,4%). 
Casi la mitad de los pacientes (47,0%) tenían el tipo de piel II de 
Fitzpatrick. Las características demográficas y clínicas iniciales de 
los pacientes se indican en la tabla 1. La mayoría de los médicos 
(94%) eran dermatólogos, el 37,5% eran de consultas privadas y 
el 62,5% de centros hospitalarios. Estos médicos evaluaron las 
características demográficas y clínicas al inicio del estudio y en 
el FDE. 

3.2  |  Uso de la crema PAD CAL/BDP en la práctica 
clínica real 

Durante el estudio, los pacientes utilizaron una media de 1,66 
tubos de crema PAD CAL/BDP. Aunque todos se la aplicaron en el 
cuero cabelludo según lo prescrito, el 24,6% también se la aplicó 
en otras zonas. La mayoría (99,3%) utilizó la crema una vez al día. 

3.3  |  Satisfacción con el tratamiento con la crema 
PAD CAL/BDP 

Tanto los pacientes como los médicos notificaron un alto grado de 
satisfacción con la crema PAD CAL/BDP. Los pacientes conside-
raron que la crema PAD CAL/BDP era eficaz y cómoda y expre-
saron una alta satisfacción global, con puntuaciones medias (DE) 
de 76,0 (23,9), 70,2 (21,3) y 76,1 (22,5), respectivamente. Los 
clínicos también notificaron un alto grado de satisfacción, con 
puntuaciones medias superiores a las de los pacientes (figura 2). 
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La satisfacción y la preferencia de los pacientes por la crema PAD 
CAL/BDP fueron altas, de tal manera que un 83,6% de pacientes 
se mostraban de acuerdo o muy de acuerdo con su eficacia, un 
71,7% con la facilidad de uso, un 70,2% con la presencia de 
menos efectos secundarios, un 79,1% con una mejor tolerabilidad 
y un 82,9% con la preferencia general respecto a los tratamientos 
tópicos anteriores (figura 3). El 70,9% y el 82,8% de los pacientes 
con una puntuación CUSP-Q de 8/9/10 se mostraron muy satisfe-
chos con la facilidad de uso general de la crema PAD CAL/BDP y 
afirmaron que volverían a utilizarla, respectivamente. 

3.4  |  RPP y RNM asociados al uso de la crema PAD 
CAL/BDP 

Tras el tratamiento con crema PAD CAL/BDP, la mayoría de los 
pacientes describieron una mejora de su calidad de vida. La media 
(DE) del CRI en el Scalpdex en las puntuaciones de los dominios 
de síntomas, emociones y funcionalidad y en la puntuación global 
del Scalpdex fue de -29,2 (24,8), -25,4 (22,6), -21,6 (25,4) y -25,4 
(21,8) respectivamente, con una disminución significativa de las 
puntuaciones de CRI (p < 0,0001) para todas las puntuaciones 
(figura 4). Además, la puntuación WI-NRS disminuyó significati-
vamente (p < 0,0001) en -3,9 (3,3) respecto a la situación inicial 
(figura 5). Globalmente, el 77,9% de los pacientes obtuvieron una 
puntuación de la PGA del cuero cabelludo de 0/1 (resolución o casi 
resolución de lesiones cutáneas), con un CRI estadísticamente signi-
ficativo (p < 0,0001); y el 71,0% lograron el éxito en la PGA del 

cuero cabelludo. La mayoría (81,5%) de los pacientes alcanzaron 
una puntuación de S-mPASI < 0,5 en el FDE. La media (DE) de la 
puntuación del S-mPASI se redujo significativamente en el FDE: 
0,31 (0,5) en comparación con el valor inicial: 1,65 (1,1) (-1,3 [1,2]; 
p < 0,0001) (figura 6). En la figura 7 se presentan imágenes repre-
sentativas que ilustran la progresión de los resultados clínicos desde 
el inicio hasta la semana 4-8. La paciente 1, una mujer de 27 años, y 
el paciente 2, un varón de 38 años, presentaban una psoriasis mode-
rada del cuero cabelludo (PGA del cuero cabelludo: 3) y fueron 
tratados con crema PAD CAL/BDP. Sus puntuaciones de PGA del 
cuero cabelludo mejoraron durante el periodo de observación del 
estudio. Ambos pacientes alcanzaron un estado cutáneo de “casi 
resolución” (PGA del cuero cabelludo: 1) en la semana 4, mientras 
que el paciente 1 y el paciente 2 mostraron un estado cutáneo de 
“casi resolución” (PGA del cuero cabelludo: 1) y “resolución” (PGA 
del cuero cabelludo: 0) en la semana 8, respectivamente. 

Los pacientes tratados con la crema PAD CAL/BDP mostraron 
mejores resultados psicosociales en el cuestionario PSY-SCALP, 
con puntuaciones de los ítems más altas en el FDE para todos los 
criterios de valoración evaluados (figura 8).

La necesidad de ocultar la psoriasis del cuero cabelludo o de evitar 
el peinado/color de pelo preferido se redujo significativamente 
(p < 0,0001) en el FDE. Los pacientes también se mostraron más 
satisfechos con la asistencia de sus médicos (p < 0,0001). En el 
FDE, el 70,9% de los pacientes consideraba que su psoriasis no les 
impedía llevar el peinado o color de pelo que deseaban, el 72,4% 

FIGURA 1  |  Distribución de los pacientes incluidos en el análisis provisional del estudio PRO-SCALP. RAM, reacción adversa a 
medicamento (relacionada con el tratamiento del estudio); AA, acontecimiento adverso (no relacionado con el tratamiento del estudio); 
FDE, final del estudio. *No son mutuamente excluyentes. **Adenocarcinoma de pulmón que causó la muerte del paciente.
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se sentía mejor con su aspecto y el 61,2% declaraba una mejora en 
su autoestima. 

El tratamiento con la crema PAD CAL/BDP también mejoró el 
patrón de sueño de los pacientes. Hubo un número significati-
vamente menor de pacientes que señalaron que su sueño se veía 
afectado ≥ 3 días por semana (FDE: 8,2% en comparación con la 
situación inicial: 30,6% [-22,4%; p < 0,0001]), y hubo un número 
significativamente mayor de pacientes que describieron una mejor 
calidad del sueño en la última semana (FDE: 64,9% en compara-
ción con la situación inicial: 36,6% [+28,4%; p < 0,0001]).

3.5  |  Efecto de la adherencia a la medicación  
en los resultados del tratamiento con la crema PAD 
CAL/BDP 

El análisis provisional muestra que la crema PAD CAL/BDP trató 
eficazmente la psoriasis del cuero cabelludo de leve a moderada 
tanto en el grupo de baja adherencia como en el de alta adherencia. 
Alrededor del 62,4% de los pacientes manifestaron una adherencia 
alta (EVA 80-100), con una media (DE) de puntuación de la EVA 
de 77,0 (23,6). En la tabla 2 se detalla el análisis por subgrupos. 

El análisis por subgrupos reveló una mejora significativa (p < 0,0001) 
en las puntuaciones de Scalpdex entre la situación inicial y el FDE, 
tanto para el subgrupo de adherencia baja (EVA < 80) como para 
el de adherencia alta (EVA 80-100). Los pacientes con una mayor 
adherencia (en comparación con los del grupo de adherencia baja) 
presentaron una mayor mejoría en la puntuación Scalpdex global 
(CRI: -28,0, p < 0,0001 frente a -21,5, p < 0,0001), la puntuación 
de los síntomas (CRI: -32,5, p < 0,0001 frente a -23,8, p < 0,0001), 
la puntuación de la afectación emocional (CRI: -27,6, p < 0,0001 
frente a -22,1, p < 0,0001) y la puntuación de funcionalidad (CRI: 
-23,8, p < 0,0001 frente a -18,5, p < 0,0001).  

Otros criterios de valoración del tratamiento, como el S-mPASI 
y la puntuación WI-NRS, también mejoraron significativamente 
(p < 0,0001) en los grupos de adherencia baja y alta en el FDE. 
Los pacientes con mayor adherencia mostraron una mejora en las 

TABLA 1  |  Características demográficas y clínicas en la 
situación inicial.

Población  
del estudio  
(N = 134)

Edad, media (DE), años 48,4 (16,7)
Sexo, n (%)

Hombres 41 (30,6%)
Mujeres 93 (69,4%)

Razaa, n (%)
Blancos/Caucásicos 119 (88,8%)
Negros/Africanos/Caribeños 1 (0,7%)
Asiáticos 4 (3,0%)
Raza mixta 4 (3,0%)

Otras 4 (3,0%)
Preferiría no contestar 3 (3,2%)

Estado civil, n (%)
Solo 19 (14,2%)
No solo 115 (85,8%)

Tabaquismo, n (%)
Consumo diario 20 (14,9%)
Ocasionalmente 13 (9,7%)
Ex-fumador 36 (26,9%)
No ha fumado nunca 65 (48,5%)

Consumo de alcohol, n (%)
Consumo diario 6 (4,5%)
Ocasionalmente 98 (73,1%)
Ex-consumidor 19 (14,2%)
No ha consumido nunca 11 (8,2%)

Longitud del cabello del paciente, n (%)
1. Sin cabello 0 (0,0%)
2. Corta 53 (39,6%)
3. Media 41 (30,6%)
4. Larga 40 (29,9%)

Porcentaje de cabello que cubre el cuero 
cabelludo del paciente, % (DE)

82,2% (28,7)

Tiempo transcurrido desde que se le 
diagnosticó la PSO en placas (en años)b, 
media (DE)

12,3 (12,6)

Zonas localizadas del cuerpo en las que se diagnosticó 
inicialmente la psoriasis en placas, n (%)

1. Manos 14 (10,5%)
2. Piernas 42 (31,3%)
3. Tronco 33 (24,6%)
4. Brazos 43 (32,1%)

Tiempo transcurrido desde la primera  
fecha de afectación del cuero cabelludo  
(en años)c, media (DE)

9,9 (11,6)

(Continúa)

TABLA 1  |  (Continuación)

Población  
del estudio  
(N = 134)

Clasificación del tipo de piel de Fitzpatrick, n (%)
1. Tipo I 28 (20,9%)
2. Tipo II 63 (47,0%)
3. Tipo III 31 (23,1%)
4. Tipo IV 11 (8,2%)
5. Tipo V 1 (0,8%)
6. Tipo VI 0 (0,0%)

Abreviaturas: n, número; PSO, psoriasis; DE, desviación estándar.
aNo son mutuamente excluyentes.
bEn siete pacientes faltaban datos.
cEn trece pacientes faltaban datos.
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puntuaciones de S-mPASI (CRI: -1,5, p < 0,0001 frente a -1,1, 
p  < 0,0001) y de WI-NRS (CRI: -4,5, p < 0,0001 frente a -2,8, 
p < 0,0001) en comparación con los pacientes con menor adherencia. 

4  |  Discusión 

Los fármacos tópicos son la piedra angular del tratamiento de 
la psoriasis leve a moderada, pero la falta de adherencia de los 
pacientes puede reducir su eficacia, ya que las enfermedades 

crónicas como la psoriasis suelen tener tasas de adherencia más 
bajas que las enfermedades agudas [12, 29]. En una revisión de 
Bewley y Page sobre la adherencia a la medicación en la psoriasis 
se citaron varios estudios que indicaban que entre el 39% y el 73% 
de los pacientes con psoriasis no siguen la pauta de tratamiento 
prescrita [30]. En otro estudio se destacó que la falta de adherencia 
al tratamiento suele estar relacionada con factores asociados a los 
pacientes, los médicos y el tratamiento [31]. Por consiguiente, los 
RPP, que a menudo se excluyen de los ensayos clínicos, ofrecen 
una información valiosa para los médicos [11]. El presente estudio 

FIGURA 2  |  Satisfacción del paciente* y del médico** con respecto a la crema PAD CAL/BDP para el tratamiento de la psoriasis del 
cuero cabelludo tras 8 semanas de aplicación. *Basado en el cuestionario de satisfacción con el tratamiento farmacológico notificado por 
el paciente (TSQM-9). **Evaluación del médico basada en un cuestionario adaptado a partir del cuestionario para pacientes TSQM-9.
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Paciente (N = 134) Médico (N = 131)

Comodidad de uso Satisfacción global

76,0

70,2

76,1

82,3

76,4

81,4

Respuestas el cuestionario de preferencia del paciente (PPQ)

El tratamiento actual es más eficaz que los tratamientos tópicos 
previos

El tratamiento actual es más fácil de usar que los tratamientos 
tópicos previos

Considero que el tratamiento actual es más tolerable que los 
tratamientos tópicos previos

El tratamiento actual tiene menos efectos secundarios que los 
tratamientos tópicos previos

Prefiero  el tratamiento actual a los tratamientos tópicos previos

% de pacientes (N = 134)

Muy de acuerdo                De acuerdo      En desacuerdo      Muy en desacuerdo                No aplicable a mi caso

FIGURA 3  |  Preferencias de los pacientes con respecto a la crema PAD CAL/BDP tras 8 semanas de tratamiento. PPQ, cuestionario 
de preferencia del paciente (Patient Preference Questionnaire).
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FIGURA 4  |  Evaluación de los síntomas percibidos por los pacientes, impacto emocional y funcionalidad. Scalpdex-QoL. CRI, 
cambio respecto a la situación inicial; FDE, final del estudio; Scalpdex-QoL, índice de calidad de vida Scalpdex (*p < 0,0001, en compa-
ración con el valor inicial; **p = 0,0033, en comparación con el valor inicial; faltaban datos de 1 paciente en el FDE). El valor p, calculado 
mediante la prueba de t para datos emparejados en el ámbito de la afectación emocional, el ámbito de la funcionalidad y la puntuación 
global, y la prueba de rango con signo de Wilcoxon para el ámbito de los síntomas, corresponde al CRI.

A. Scalpdex: puntuaciones de dominios

C. Respuestas del dominio de funcionalidad de Scalpdex

D.  Respuestas del dominio de afectación emocional de Scalpdex

B. Respuestas del dominio de síntomas de Scalpdex
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Me molesta la persistencia/reaparición de la psoriasis del cuero cabelludo
Me molestan las preguntas de otras personas sobre mi psoriasis del cuero cabelludo

Me molesta que la psoriasis del cuero cabelludo sea incurable
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Me molesta el aspecto de mi psoriasis del cuero cabelludo
Me enfada mi psoriasis del cuero cabelludo

Me siento humillado por la psoriasis del cuero cabelludo
Me causa frustración la psoriasis del cuero cabelludo

La psoriasis del cuero cabelludo me hace sentir incómodo
La psoriasis del cuero cabelludo me hace sentir vergüenza

La psoriasis del cuero cabelludo me deprime

Media de puntuación del ítem (N = 134)
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FIGURA 5  |  Impacto sobre el prurito notificado por el paciente. Puntuación WI-NRS del cuero cabelludo. CRI, cambio respecto 
a la situación inicial; FDE, final del estudio; WI-NRS del cuero cabelludo, máximo prurito-escala de puntuación numérica (Worst 
Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero cabelludo. El valor de p para el CRI en la puntuación, calculado mediante la prueba de t para 
datos emparejados, corresponde a las diferencias en la puntuación media entre los puntos temporales.
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FIGURA 7  |  Evolución de los resultados clínicos desde el inicio hasta las semanas 4 y 8 tras el uso de la crema PAD CAL/BDP en la 
psoriasis del cuero cabelludo.

Inicial

Paciente 2

Paciente 1

Semana 4 Semana 8

es el primero en el que se evalúa la satisfacción con el tratamiento, 
la eficacia, la calidad de vida y la adherencia al tratamiento con la 
crema PAD CAL/BDP en un entorno de práctica clínica real para 
la psoriasis del cuero cabelludo. 

En este análisis provisional del estudio PRO-SCALP, tanto los 
médicos como los pacientes coincidieron en señalar la eficacia y 
la comodidad de la crema PAD CAL/BDP, con puntuaciones de 
TSQM-9 elevadas (médicos: 81,4, pacientes: 76,1), lo cual indica 

FIGURA 6  |  Evaluación de la gravedad de la psoriasis. Puntuación de S-mPASI. CRI, cambio respecto a la situación inicial; FDE, 
final del estudio; puntuación S-mPASI, índice de área y gravedad de la psoriasis modificado del cuero cabelludo (Scalp Modified Psoriasis 
Area and Severity Index). El valor de p, calculado mediante la prueba de t para datos emparejados, corresponde a las diferencias en las 
puntuaciones entre los puntos temporales.
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FIGURA 8  |  Efectos psicosociales de la psoriasis del cuero cabelludo (PSY-SCALP). FDE, final del estudio; PS, profesional de la 
salud.
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*p < 0,0001, en comparación con el valor inicial. #Preguntas con puntuación inversa. ^Preguntas planteadas solamente en el final del estudio (FDE).
N = 134. En una puntuación de 1 a 4, la puntuación superior indica un mejor resultado en el paciente.
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el impacto favorable y la aceptabilidad de la crema PAD CAL/BDP 
para la psoriasis del cuero cabelludo. En un análisis conjunto de 
dos ensayos de fase 3 de la crema PAD CAL/BDP en la psoriasis 
en placas se observó una satisfacción similar con el tratamiento, 
que se reflejaba en mejoras en las puntuaciones de la escala de 
comodidad del tratamiento de la psoriasis (PTCS, Psoriasis Treat-
ment Convenience Scale) [9]. Una encuesta reciente también ha 
señalado una percepción favorable en los pacientes con psoriasis 
corporal y del cuero cabelludo tratados con la crema PAD CAL/
BDP [32]. 

La psoriasis, especialmente cuando afecta al cuero cabelludo, puede 
causar un profundo deterioro clínico, psicosocial y de la calidad 
de vida, y las lesiones visibles afectan negativamente a la imagen 
corporal y reducen la autoestima [33]. En este estudio, la crema PAD 
CAL/BDP produjo una mayor reducción del prurito y la depresión, 
con una mejora clínicamente trascendente de los resultados psicoso-
ciales, entre la situación inicial y el FDE. Los pacientes consideraron 
que el tratamiento era eficaz para su psoriasis del cuero cabelludo, y 
que mejoró su aspecto y autoestima y el estado del cabello. También 
expresaron su satisfacción con respecto a sus médicos y tuvieron 
que acudir con menos frecuencia a la asistencia médica. Jemec et al. 
informaron de un control de la enfermedad similar y significativo 
(p < 0,0001) en la psoriasis del cuero cabelludo con la combinación 
de CAL/BDP [34]. 

La crema PAD CAL/BDP mostró una gran eficacia, de tal manera 
que un 77,9% de los pacientes alcanzaron una puntuación de la 
PGA del cuero cabelludo de resolución o casi resolución en el FDE 

(semana 8) en este análisis provisional. Este resultado es similar al 
de un estudio clínico europeo (NCT03802344), en el que el 68,2% 
de los pacientes del grupo tratado con la crema PAD CAL/BDP 
alcanzó la misma puntuación en la semana 8, y la tasa de éxito 
de la crema PAD CAL/BDP para la PGA del cuero cabelludo fue 
estadísticamente superior en comparación con el vehículo en las 
semanas 4 (p = 0,0051) y 8 (p = 0,0002) [17]. 

La prescripción del tratamiento tópico en el vehículo preferido por 
los pacientes es esencial para aumentar al máximo su adherencia. 
En una publicación reciente, un análisis sensorial ha puesto de 
manifiesto que el vehículo de la crema PAD CAL/BDP tiene las 
propiedades deseables para un tratamiento para la psoriasis [35]. 
Los análisis provisionales del estudio PRO-SCALP indican una 
satisfacción elevada con el tratamiento, ya que la mayoría de los 
pacientes prefieren esta pauta a los fármacos tópicos anteriores y 
expresan su deseo de volver a utilizarla. Estos resultados son cohe-
rentes con los de otro estudio reciente, en el que el 93% de los 
pacientes se mostraron satisfechos, el 66% declararon una adhe-
rencia alta (EVA 80-100) y el 91% prefirieron la crema PAD CAL/
BDP a los fármacos tópicos anteriores [32]. 

La crema PAD CAL/BDP mejoró significativamente los resultados 
del tratamiento en la cohorte global, así como en los grupos de 
adherencia alta y baja, lo que indica un beneficio para los pacientes 
de todos los niveles de adherencia. El análisis de subgrupos reveló 
que una mayor adherencia al tratamiento conllevaba una mayor 
mejora en las puntuaciones de S-mPASI, WI-NRS y en todos los 
parámetros del Scalpdex. 
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Aunque este análisis provisional indica la eficacia en la práctica 
clínica real y la preferencia por la crema PAD CAL/BDP en el 
tratamiento de la psoriasis del cuero cabelludo en la población 
europea estudiada, tiene ciertas limitaciones. La falta de un grupo 
de control dificulta la atribución de los resultados exclusivamente 
a la intervención, y la dependencia de datos autodeclarados puede 
afectar a la exactitud. Las diferencias culturales entre los centros 
internacionales y el hecho de centrarse en poblaciones europeas 
limitan la generalizabilidad, y la corta duración del análisis provi-
sional exige la realización de más estudios de mayor duración para 
evaluar el efecto a largo plazo del tratamiento. 

5  |  Conclusión 

Los análisis provisionales del PRO-SCALP indican una satisfac-
ción elevada respecto al tratamiento con crema PAD CAL/BDP, 
de tal manera que la mayoría de pacientes expresan su preferencia 
por ella frente a los fármacos tópicos anteriores y se muestran 
dispuestos a utilizarla de nuevo. Tanto los RNM como los RPP 
indican mejores resultados clínicos, una satisfacción alta con el 
tratamiento y un impacto significativo de la adherencia al trata-
miento en los resultados terapéuticos. En conclusión, la crema 
PAD CAL/BDP mejoró la calidad de vida y resulta prometedora 
para el tratamiento de la psoriasis del cuero cabelludo de leve a 
moderada en pacientes adultos. 
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scalp psoriasis, enhancing their appearance and self‐esteem and
hair condition. They also expressed satisfaction with their
physicians and required less frequent access to medical care.
Similar significant (p< 0.0001) disease control in scalp psoriasis
with CAL/BDP combination was reported by Jemec et al. [34].

CAL/BDP PAD‐cream exhibited high effectiveness, with 77.9%
of patients achieving a scalp‐PGA score of clear/almost clear
EOS (Week 8) in this interim analysis. This is similar to the
findings of a European clinical study (NCT03802344), where
68.2% of patients in the CAL/BDP PAD‐cream group achieved
the same score at Week 8, and the scalp‐PGA success rate for
CAL/BDP PAD‐cream was statistically superior compared to
the vehicle at Weeks 4 (p= 0.0051) and 8 (p= 0.0002) [17].

Prescribing topical therapy in patients' preferred vehicle is essen-
tial for maximising patient adherence. In a recent publication,
sensory analysis has shown that CAL/BDP PAD‐cream's vehicle
meets the desirable properties for a psoriasis treatment [35]. The
interim analyses of the PRO‐SCALP study indicate high treatment
satisfaction, with most patients preferring this regimen over pre-
vious topicals and expressing willingness to use it again. These
findings align with another recent study, where 93% of patients
were satisfied, 66% reported high‐adherence (VAS 80−100) and
91% preferred CAL/BDP PAD‐cream to prior topical(s) [32].

CAL/BDP PAD‐cream significantly improved treatment out-
comes in the overall cohort, as well as in both low and high‐
adherence groups, indicating benefits for patients at all levels of
adherence. Sub‐group analysis revealed that higher treatment
adherence led to greater improvement in S‐mPASI, WI‐NRS
scores and all Scalpdex metrics.

While this interim analysis indicates the real‐world effectiveness
and preference for CAL/BDP PAD‐cream in treating scalp pso-
riasis in the studied European population, it has limitations. The
lack of a control group makes it difficult to attribute outcomes
solely to the intervention, and reliance on self‐reported data may
affect accuracy. Cultural differences across international sites
and the focus on European populations limit generalizability,
and the short duration of the interim analysis calls for further
long‐term studies to assess the long‐term effect of the treatment.

5 | Conclusion

The interim analyses of the PRO‐SCALP indicate high treat-
ment satisfaction with CAL/BDP PAD‐cream, with a majority of
patients expressing a preference for it over previous topicals and
showing willingness to use it again. Both ClinROs and PROs
indicate better clinical outcomes, high treatment satisfaction
and significant impact of treatment adherence on treatment
outcomes. In conclusion, CAL/BDP PAD‐cream improved the
QoL and shows promise for treating mild‐to‐moderate scalp
psoriasis in adults.
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