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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
satisfaccion por parte del paciente. Los ensayos clinicos han mostrado resultados prometedores con la crema de calcipotriol y dipropionato
de betametasona basada en la tecnologia de dispersion de poliafrones (PAD) (crema PAD CAL/BDP). Sin embargo, los datos de la prictica
clinica 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 practica clinica real
en Europa.

Meétodos: El estudio PRO-SCALP es un estudio de cohorte observacional multicéntrico en curso, que recoge datos principalmente en la
situacion inicial y en la semana 8 (final del estudio, FDE). Las autoevaluaciones realizadas por los pacientes fueron las del cuestionario
de satisfaccion con el tratamiento para la medicacion (Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication) version 9 (TSQM-9), el cues-
tionario Scalpdex, la puntuacién de madximo prurito-escala de puntuacién numérica (Worst Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero
cabelludo, los patrones de suefio, las preferencias personales y la adherencia a la crema PAD CAL/BDP con el empleo de una escala visual
analdgica (EVA). Las evaluaciones realizadas por los clinicos incluyeron la evaluacion 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 andlisis provisional, 134 (media de edad: 48.4 afios; 69.4% de mujeres) dispusieron de
datos de resultados evaluables. En el FDE, la media (DE) de las puntuaciones de satisfaccion de los pacientes (TSQM-9) fueron las siguientes:
eficacia, 76,0 (23,9); comodidad de uso, 70,2 (21,3); satisfaccion global, 76,1 (22,5). En la semana 8, el 79,0% de los pacientes alcanz6 una
puntuacion de PGA del cuero cabelludo de O (resolucion) o 1 (casi resolucién), y el 71,0% alcanzé el éxito en la PGA del cuero cabelludo,
definido como una puntuacién de PGA del cuero cabelludo de 0/1 y una mejora de = 2 puntos en la puntuacion de PGA del cuero cabelludo con
respecto al valor inicial (CRI, cambio respecto a la situacion inicial). E1 CRI de las puntuaciones del S-mPASI, los sintomas percibidos por los
pacientes, las emociones, la funcionalidad y las puntuaciones generales del Scalpdex, asi 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 observé 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 satisfaccion con el tratamiento, una mejora significativa de los resultados
clinicos 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.

Este es un articulo de acceso libre (Open Access) que se distribuye al amparo de la Creative Commons Attribution License, que permite el uso, distribucién y reproduccién por cual-
quier medio sin restricciones, siempre que se cite el trabajo original.
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1 | Introduccion

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria crénica y compleja
de la piel, caracterizada por placas eritematosas y escamosas [1].
Aproximadamente el 80% de los pacientes presentan afectacion
del cuero cabelludo [2]. Repercute en el bienestar fisico 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 topicos. Hay una gran insatisfaccion con los tratamientos
topicos debido a su ineficacia, al tiempo que lleva su aplicacion,
sus efectos secundarios, su accesibilidad limitada y su efecto
estético inaceptable [2, 5-7]. Es importante tener en cuenta las
caracteristicas especificas de los tratamientos/formulaciones de
uso tépico, como el olor, la textura y el efecto sobre la piel, para
mejorar la adopcidn, el cumplimiento y la satisfaccion general del
paciente con los tratamientos [2, 8-11].

Las directrices y asociaciones dermatoldgicas europeas, cana-
dienses y estadounidenses recomiendan la combinacién de
calcipotriol y dipropionato de betametasona (CAL/BDP) como
tratamiento de primera linea para la psoriasis en placas de leve
a moderada [12-15]. Ademds, las formulaciones de asociacion
de CAL/BDP en dosis fijas que se aplican una vez al dia favo-
recen una mejor adherencia al tratamiento [16]. La crema PAD
CAL/BDP (crema Wynzora) es una novedosa formulacién tépica
basada en la tecnologia de dispersién de poliafrones (PAD) [9],
que mejora la solubilidad y estabilidad de la combinacién de
CAL/BDP en solucién acuosa y ofrece ventajas tnicas de gran
esparcibilidad, facil penetracion 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 mostré 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 préctica clinica real, la eleccién 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 clinicos. En la practica clinica 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 prictica clinica real.

En este articulo se presenta el andlisis provisional del estudio
PRO-SCALP, cuyo objetivo es evaluar los RPP y los RNM, as{
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 préctica clinica real,
en Europa.

2 | Métodos

El estudio PRO-SCALP es un estudio de cohorte prospectivo, obser-
vacional y multicéntrico que se estd llevando a cabo en diversos
centros de Alemania, Espafia y el Reino Unido para evaluar la satis-
faccion 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 préctica clinica real.
La recogida de datos comenzd en junio de 2023 y sigue en curso.

Se incluyeron en el estudio pacientes adultos (= 18 afios) con
psoriasis del cuero cabelludo de leve a moderada (definida por una
puntuacion de 2 o 3 en la evaluacion 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 habia prescrito crema PAD CAL/BDP (Wynzora) y
que se mostraron dispuestos a participar y cumplir todos los proce-
dimientos. Se excluy6 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 recibian algiin 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 inclusion y exclusion se detallan en la
Informacién complementaria S1: Tabla S1.

La duracién recomendada del tratamiento fue de hasta § 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 Espaiia y otro del Reino Unido recogieron resultados clinicos y
fotografias 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 llevo a cabo cumpliendo la Declaracién de Helsinki
y las Directrices Tripartitas Armonizadas de la ICH sobre buenas
précticas clinicas.

El estudio fue aprobado principalmente por la Ethikkommission
der Goethe-Universitdt Frankfurt (Alemania), la Health Research
Authority and Health and Care Research Wales (Reino Unido-In-
glaterra y Escocia) y CEIC Aragén, IACS y CIBA (Espafia) con
los nimeros de aprobacién 2023-1145,23/L0/0474 y EPA23-018,
respectivamente (se presenta una informacion detallada al respecto
en la Informacién 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 valoracion del estudio

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

Otros criterios de valoracién del estudio (Informacién comple-
mentaria S1: Tabla S3) fueron las respuestas al cuestionario
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validado Scalpdex de 23 items (que evalda los sintomas, la reper-
cusion emocional y la funcionalidad) al inicio del estudio y en
la semana 8 [22], en el que cada item se puntta en una escala de
Likert de 5 puntos trasladada a una puntuacién 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 mds altas
indican un deterioro mds grave de la CdV; las puntuaciones de
mdximo prurito-escala de puntuaciéon numérica (WI-NRS, Worst
Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero cabelludo [23], utili-
zando una escala de O (ausencia de prurito) a 10 (el peor prurito
imaginable), al inicio y en la semana 8; la proporcién de pacientes
que lograron el éxito en la PGA del cuero cabelludo, definida
como una puntuacion de la PGA del cuero cabelludo [24] de 0 o 1
en una escala de 5 puntos (0O-resolucion, 1-casi resolucion, 2-leve,
3-moderada, 4-grave) y una mejoria minima de 2 puntos con
respecto al valor inicial en la semana 8; las puntuaciones del indice
de drea y gravedad de la psoriasis modificado del cuero cabelludo
(S-mPASI, Scalp Modified Psoriasis Area and Severity Index) [25,
26]; y la satisfaccion con la medicacién notificada por el médico
(adaptada del TSQM-9).

En el FDE, los pacientes informaron del nimero de dias en que la
psoriasis del cuero cabelludo habia afectado al suefio, y de cémo
habian dormido la semana anterior en una escala de Likert (de 1
= muy bien a 5 = muy mal). Se analizé la proporcién de pacientes
que experimentaron alteraciones del sueflo en = 3 dias por semana
y los que calificaron la calidad del suefio como “muy buena” o
“bastante buena”. La preferencia por el tratamiento respecto a
tratamientos tépicos anteriores se evalud en el FDE mediante un
cuestionario de preferencia del paciente (PPQ, Patient Preference
Questionnaire) de 5 items, con puntuaciones en una escala Likert
(de O = totalmente en desacuerdo a 3 = totalmente de acuerdo)
[27]. En el FDE, los pacientes manifestaron su satisfacciéon con
el uso general de la crema PAD CAL/BDP y la probabilidad de
volver a utilizarla en una escala de O (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 evalud
mediante una escala visual analdgica (EVA) segtin la autoevalua-
cién realizada por los pacientes en una escala de O (la mds baja) a
100 (la mds 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 items (tres preguntas al inicio del estudio y ocho en el
FDE); se puntia en una escala de Likert de 4 puntos (1 = ninguno,
2 = poco, 3 = bastante y 4 = mucho), y las puntuaciones mas altas
indican mejores resultados.

2.2 | Métodos estadisticos

Se utilizé estadistica descriptiva para resumir los datos de las
variables discretas mediante recuento y porcentaje y los de las
variables continuas mediante medidas estadisticas. El cierre
provisional de la base de datos se establecié cuando el 50% de
los sujetos inscritos habfan completado la evaluacién de FDE
en la semana 8 + 4. En el andlisis provisional se incluyé a los
pacientes que recibieron al menos una dosis de crema PAD CAL/
BDP, completaron el periodo de observacion del estudio de 8 a 12

semanas y dispusieron de datos del criterio de valoracion principal
en la visita de FDE. Se evalué el cambio respecto a la situacion
basal (CRI) en los criterios de valoracién en el FDE para los resul-
tados de Scalpdex, WI-NRS, S-mPASI y pardmetros del suefio.
Se realizaron andlisis de subgrupos de algunos de los criterios de
valoracién para evaluar el efecto de la adherencia a la medicacién
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 estadisticas 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
utilizé la prueba de McNemar. En todos los andlisis, se considerd
estadisticamente significativo un valor de p < 0,05.

3 | Resultados

3.1 | Caracteristicas demograficas y clinicas
iniciales y médicos participantes

En este andlisis provisional se evalud a 152 pacientes con psoriasis
del cuero cabelludo de leve a moderada de 24 hospitales o ambu-
latorios de Alemania, Espaiia 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 tenian una media (DE) de edad
de 484 (16,7) afos, el 69,4% eran mujeres y el 88,8% eran de
raza blanca/caucdsica. En su mayor parte, los pacientes consu-
mian alcohol de forma ocasional (73,1%) y no fumaban (75.4%).
Casi la mitad de los pacientes (47,0%) tenian el tipo de piel II de
Fitzpatrick. Las caracteristicas demograficas y clinicas iniciales de
los pacientes se indican en la tabla 1. La mayoria de los médicos
(94%) eran dermatdlogos, el 37,5% eran de consultas privadas y
el 62,5% de centros hospitalarios. Estos médicos evaluaron las
caracteristicas demograficas y clinicas al inicio del estudio y en
el FDE.

3.2 | Usodelacrema PAD CAL/BDP en la practica
clinica 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 segtin lo prescrito, el 24,6% también se la aplicd
en otras zonas. La mayoria (99,3%) utilizé la crema una vez al dia.

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

Tanto los pacientes como los médicos notificaron un alto grado de
satisfaccion con la crema PAD CAL/BDP. Los pacientes conside-
raron que la crema PAD CAL/BDP era eficaz y cémoda y expre-
saron una alta satisfaccién global, con puntuaciones medias (DE)
de 76,0 (23,9), 70,2 (21,3) y 76,1 (22.,5), respectivamente. Los
clinicos también notificaron un alto grado de satisfaccién, con
puntuaciones medias superiores a las de los pacientes (figura 2).
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« Otra decision del paciente (n = 2)
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Distribucién de los pacientes incluidos en el andlisis provisional del estudio PRO-SCALP. RAM, reaccién 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 pulmoén que causé la muerte del paciente.

La satisfaccion 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
topicos anteriores (figura 3). E1 70,9% y el 82,8% de los pacientes
con una puntuacion CUSP-Q de 8/9/10 se mostraron muy satisfe-
chos con la facilidad de uso general de la crema PAD CAL/BDPy
afirmaron que volverian a utilizarla, respectivamente.

34 | RPPyRNM asociados al uso de la crema PAD
CAL/BDP

Tras el tratamiento con crema PAD CAL/BDP, la mayoria 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 sintomas, emociones y funcionalidad y en la puntuacién global
del Scalpdex fue de -29,2 (24.8), -254 (22,6),-21,6 254)y -254
(21,8) respectivamente, con una disminucién significativa de las
puntuaciones de CRI (p < 0,0001) para todas las puntuaciones
(figura 4). Ademds, la puntuacién WI-NRS disminuy¢ significati-
vamente (p < 0,0001) en -3.9 (3,3) respecto a la situacién inicial
(figura 5). Globalmente, el 77,9% de los pacientes obtuvieron una
puntuacién de la PGA del cuero cabelludo de 0/1 (resolucién o casi
resolucion de lesiones cutdneas), con un CRI estadisticamente signi-
ficativo (p < 0,0001); y el 71,0% lograron el éxito en la PGA del

cuero cabelludo. La mayoria (81,5%) de los pacientes alcanzaron
una puntuacion de S-mPASI < 0.5 en el FDE. La media (DE) de la
puntuacion del S-mPASI se redujo significativamente en el FDE:
0,31 (0,5) en comparacion con el valor inicial: 1,65 (1,1) (-1,3 [1,2];
p <0,0001) (figura 6). En la figura 7 se presentan imdgenes repre-
sentativas que ilustran la progresion de los resultados clinicos desde
el inicio hasta la semana 4-8. La paciente 1, una mujer de 27 afios, y
el paciente 2, un varén de 38 afios, 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 observacién del
estudio. Ambos pacientes alcanzaron un estado cutdneo de “casi
resolucion” (PGA del cuero cabelludo: 1) en la semana 4, mientras
que el paciente 1 y el paciente 2 mostraron un estado cutdneo de
“casi resolucion” (PGA del cuero cabelludo: 1) y “resolucién” (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 items mds altas en el FDE para todos los
criterios de valoracién 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 mas
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
impedia llevar el peinado o color de pelo que deseaban, el 72,4%
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TABLA 1 | Caracteristicas demograficas y clinicas en la
situacion inicial.
Poblacion
del estudio
(N=134)
Edad, media (DE), afios 48,4 (16,7)
Sexo, n (%)
Hombres 41 (30,6%)
Mujeres 93 (69.4%)
Raza*, n (%)
Blancos/Caucdasicos 119 (88,8%)
Negros/Africanos/Caribefios 1(0,7%)
Asidticos 4 (3,0%)
Raza mixta 4 (3,0%)
Otras 4 (3,0%)
Preferiria 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 82,2% (28.7)

cabelludo del paciente, % (DE)

Tiempo transcurrido desde que se le
diagnostic6 la PSO en placas (en afios)®,
media (DE)

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

12,3 (12,6)

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 99 (11,6)
fecha de afectacion del cuero cabelludo
(en afos)°, media (DE)

(Continta)

TABLA1 | (Continuacién)
Poblacién
del estudio
(N=134)
Clasificacion del tipo de piel de Fitzpatrick, n (%)
1. Tipo I 28 (20,9%)
2. Tipo I 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, nimero; PSO, psoriasis; DE, desviacion estandar.
“No son mutuamente excluyentes.
“En siete pacientes faltaban datos.
En trece pacientes faltaban datos.

se sentia mejor con su aspecto y el 61,2% declaraba una mejora en
su autoestima.

El tratamiento con la crema PAD CAL/BDP también mejoré el
patrén de suefio de los pacientes. Hubo un nimero significati-
vamente menor de pacientes que sefialaron que su suefio se veia
afectado = 3 dias por semana (FDE: 8,2% en comparacion con la
situacion inicial: 30,6% [-22.4%; p < 0,0001]), y hubo un nimero
significativamente mayor de pacientes que describieron una mejor
calidad del suefio en la dltima semana (FDE: 64,9% en compara-
cion con la situacién inicial: 36,6% [+28.4%; p < 0,0001]).

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

El andlisis provisional muestra que la crema PAD CAL/BDP trat6
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 puntuacién de la EVA
de 77,0 (23,6). En la tabla 2 se detalla el andlisis por subgrupos.

El anilisis por subgrupos reveld una mejora significativa (p <0,0001)
en las puntuaciones de Scalpdex entre la situacion 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 comparacion con los del grupo de adherencia baja)
presentaron una mayor mejoria en la puntuacion Scalpdex global
(CRI: -28,0, p < 0,0001 frente a -21.5, p < 0,0001), la puntuacién
de los sintomas (CRI: -32.5, p < 0,0001 frente a -23.,8, p <0,0001),
la puntuacion de la afectacién emocional (CRI: -27.6, p < 0,0001
frente a -22,1, p < 0,0001) y la puntuacién de funcionalidad (CRI:
-23.8,p <0,0001 frente a -18,5, p <0,0001).

Otros criterios de valoracién del tratamiento, como el S-mPASI
y la puntuaciéon 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
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FIGURA2 | Satisfaccion 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 aplicacion. *Basado en el cuestionario de satisfaccion con el tratamiento farmacoldgico notificado por
el paciente (TSQM-9). **Evaluacion del médico basada en un cuestionario adaptado a partir del cuestionario para pacientes TSQM-9.

tratamientos topicos previos

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

0%

B Muy de acuerdo

Respuestas el cuestionario de preferencia del paciente (PPQ)

e A e s ez e o oS DO | Y S N T~ SN 61 .5
previos 57.5 6. 6.0
SR el ss: e DTN
topicos previos 73
Considero que el tratamiento actual es mas tolerable que los 403 38.8 ‘ 9.0

Prefiero el tratamiento actual a los tratamientos tépicos previos [ ENENEGNGEEZ N TG 25075

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

M De acuerdo® En desacuerdo™ Muy en desacuerdo

32.1 38.1 ; 19.4

% de pacientes (N = 134)

No aplicable a mi caso

FIGURA3 |
de preferencia del paciente (Patient Preference Questionnaire).

puntuaciones de S-mPASI (CRL: -1,5, p < 0,0001 frente a -1,1,
p < 0,0001) y de WI-NRS (CRIL: 4,5, p < 0,0001 frente a -2.8,
p <0,0001) en comparacién con los pacientes con menor adherencia.

4 | Discusion

Los farmacos tdpicos 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

Preferencias de los pacientes con respecto a la crema PAD CAL/BDP tras 8 semanas de tratamiento. PPQ, cuestionario

crénicas como la psoriasis suelen tener tasas de adherencia mds
bajas que las enfermedades agudas [12, 29]. En una revisién de
Bewley y Page sobre la adherencia a la medicacién 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 destacé 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 clinicos, ofrecen
una informacion valiosa para los médicos [11]. El presente estudio
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FIGURA 4 | Evaluacion de los sintomas percibidos por los pacientes, impacto emocional y funcionalidad. Scalpdex-QoL. CRI,
cambio respecto a la situacidn inicial; FDE, final del estudio; Scalpdex-QoL, indice de calidad de vida Scalpdex (*p < 0,0001, en compa-
racién con el valor inicial; **p = 0,0033, en comparacion 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 dmbito de la afectacion emocional, el dmbito de la funcionalidad y la puntuacién
global, y la prueba de rango con signo de Wilcoxon para el 4mbito de los sintomas, corresponde al CRI.

10 WI-NRS del cuero cabelludo

9 CRI:-3,87, p < 0,0001

6,37

6
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4

3 2,50

0 -

Inicial (N =134) FDE (N =134)

Puntuacién media

N

=y

FIGURA 5 | Impacto sobre el prurito notificado por el paciente. Puntuacion WI-NRS del cuero cabelludo. CRI, cambio respecto
a la situacién inicial; FDE, final del estudio; WI-NRS del cuero cabelludo, médximo prurito-escala de puntuaciéon numérica (Worst
Itch-Numerical Rating Scale) para el cuero cabelludo. El valor de p para el CRI en la puntuacién, calculado mediante la prueba de t para
datos emparejados, corresponde a las diferencias en la puntuacién media entre los puntos temporales.
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FIGURA 6 | Evaluacion de la gravedad de la psoriasis. Puntuacién de S-mPASI. CRI, cambio respecto a la situacion inicial; FDE,
final del estudio; puntuaciéon S-mPASI, indice de drea 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.

Paciente 1

Paciente 2

Inicial Semana 4 Semana 8

FIGURA7 | Evolucién de los resultados clinicos desde el inicio hasta las semanas 4 y 8 tras el uso de la crema PAD CAL/BDP en la
psoriasis del cuero cabelludo.

es el primero en el que se evalia la satisfaccion con el tratamiento, En este andlisis provisional del estudio PRO-SCALP, tanto los
la eficacia, la calidad de vida y la adherencia al tratamiento con la médicos como los pacientes coincidieron en sefialar la eficacia y
crema PAD CAL/BDP en un entorno de practica clinica real para la comodidad de la crema PAD CAL/BDP, con puntuaciones de
la psoriasis del cuero cabelludo. TSQM-9 elevadas (médicos: 81,4, pacientes: 76,1), lo cual indica
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FIGURA 8§ |
salud.

el impacto favorable y la aceptabilidad de la crema PAD CAL/BDP
para la psoriasis del cuero cabelludo. En un andlisis conjunto de
dos ensayos de fase 3 de la crema PAD CAL/BDP en la psoriasis
en placas se observé una satisfaccion 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
seflalado una percepcion 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 clinico, 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 reduccién del prurito y la depresion,
con una mejora clinicamente trascendente de los resultados psicoso-
ciales, entre la situacién inicial y el FDE. Los pacientes consideraron
que el tratamiento era eficaz para su psoriasis del cuero cabelludo, y
que mejord su aspecto y autoestima y el estado del cabello. También
expresaron su satisfacciéon 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 combinacién
de CAL/BDP [34].

La crema PAD CAL/BDP mostr6 una gran eficacia, de tal manera
que un 77,9% de los pacientes alcanzaron una puntuacion de la
PGA del cuero cabelludo de resolucion o casi resolucion en el FDE

Efectos psicosociales de la psoriasis del cuero cabelludo (PSY-SCALP). FDE, final del estudio; PS, profesional de la

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

La prescripcidn del tratamiento tépico en el vehiculo preferido por
los pacientes es esencial para aumentar al maximo su adherencia.
En una publicacion reciente, un analisis sensorial ha puesto de
manifiesto que el vehiculo de la crema PAD CAL/BDP tiene las
propiedades deseables para un tratamiento para la psoriasis [35].
Los andlisis provisionales del estudio PRO-SCALP indican una
satisfaccion elevada con el tratamiento, ya que la mayoria de los
pacientes prefieren esta pauta a los farmacos tépicos 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 farmacos topicos anteriores [32].

La crema PAD CAL/BDP mejor6 significativamente los resultados
del tratamiento en la cohorte global, asi como en los grupos de
adherencia alta y baja, lo que indica un beneficio para los pacientes
de todos los niveles de adherencia. El andlisis de subgrupos revel6
que una mayor adherencia al tratamiento conllevaba una mayor
mejora en las puntuaciones de S-mPASI, WI-NRS y en todos los
pardmetros del Scalpdex.
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Aunque este andlisis provisional indica la eficacia en la prictica
clinica real y la preferencia por la crema PAD CAL/BDP en el
tratamiento de la psoriasis del cuero cabelludo en la poblacion
europea estudiada, tiene ciertas limitaciones. La falta de un grupo
de control dificulta la atribucién de los resultados exclusivamente
a la intervencion, 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 duracion del andlisis provi-
sional exige la realizacién de mds estudios de mayor duracién para
evaluar el efecto a largo plazo del tratamiento.

5 | Conclusién

Los anadlisis provisionales del PRO-SCALP indican una satisfac-
cion elevada respecto al tratamiento con crema PAD CAL/BDP,
de tal manera que la mayoria de pacientes expresan su preferencia
por ella frente a los farmacos tépicos anteriores y se muestran
dispuestos a utilizarla de nuevo. Tanto los RNM como los RPP
indican mejores resultados clinicos, una satisfaccion alta con el
tratamiento y un impacto significativo de la adherencia al trata-
miento en los resultados terapéuticos. En conclusion, la crema
PAD CAL/BDP mejord 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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