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RESUMEN

Se evalud la eficacia terapéutica de la jalea de coriodermina y un placebo comparandolos
con un control positive: crema de hidrocortisona, aplicadoes en forma topica en pacientes
ambulatorios con diagnéstico clinico e histoldgico de psoriasis. Se realizo un ensayo fase
111, prospectivo, aleatorizado y doble ciego para los pacientes que recibieron la jalea de
coriodermina y placebo, y abierto para e} grupo que recibié crema de hidrocortisona. Se
incluyeron 18 pacientes, distribuidos en tres grupes deigual nimero, cada uno procedentes
dela consulta especial de Psoriasis del Hospital Clinico Quirtirgico “Hermanos Ameijeiras”
de la Habana Cuba. La evaluacion de la respuesta clinica se realizd por el Psoriasis Area
and Severity Index {PASI) durante los primeros seis meses de tratamijento. Se concluyé que
la jalea de coriodermina tiene un efecto beneficioso en pacientes con Psoriasis y no se
presentaron reacciones adversas con el uso del medicamento en estudio.
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ABSTRACT

The therapeutic effectiveness of coriodermina jelly and placebo was evaluated comparing
them with a positive control: cream of hydrocortisone, it has been applied topically in
ambulatory patients with histologic and clinical diagnosis of psoriasis. We undertook a
phase 111, prospective and randomised trial, this essay was double-blind for patients whom
received coriodermina jelly and placebo, and opened for the group that received cream of
hydrocortisone. 18 patients were included, they were distributed in three groups with the
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same amount each one, they were coming from the special consultation of Psoriasis from the
Hospital Clinico Quirurgico “Hermanos Ameijeiras”. The evaluation of the clinical response
was measure by the Psoriasis, Area and Severity Index (PASI) during the first six months of
treatment. We found that coriodermina jelly has a beneficial effect in patients with Psoriasis
and no adverse reactions were presented with the use of the medication in study.

Key word: Coriodermina, Psoriasis, PAS]

INTRODUCCION

La primera descripcién de la Psoriasis correspon-
de a Celso (25 AC - 45 AC); en De re Médica. Otros
refieren que las primeras descripciones provie-
nen de Alejandrfa y fueron realizadas por Hi-
pocrates, quien la incluy6 dentro de {as derma-
tosis descamativas, En el siglo xvin y siguiendo
la descripcién biblica, se agrupdé con la lepra.
En 1809 el inglés Robert William precisé mas
caracteres y separé las dos enfermedades como
entidades diferentes. Hebra, en 1841, completé
las caracteristicas y logré de esta manera una
correcta descripcidn y su distincién de la segun-
da' (1,23

La Psoriasis es una dermatosis eritematoescamo-
sa de causa desconocida que puede presentarse
con una gran variedad en cuanto a la severidad
y distribucién de las ya mencionadas lesiones,
que muestran una predileccién por determina-
das zonas como las dreas de extensién de los
miembros y del cuero cabelludo; sigue un curso
cronico con periodos de remision y exacerba-
cion de inicio y duracion impredecibles.
Ei diagnostico de la enfermedad es basicamente
clinico y sélo en ocasiones es preciso efectuar
una biopsia para confirmarlo. Los cambios his-
tologicos mds caracteristicos son en epidermis:
hiperqueratosis con paraqueratosis, adelgaza-
miento o ausencia del estrato granuloso, acanto-
sis y papiiomatosis, microabscesos constituidos
por neutrofilos a nivel del estrato cérneo y sub-
corneo {abscesos de Munro), microptstula de
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Kogoj, aumento de las mitosis en la capa basal
y los niveles bajos del estrato de Malpighi; en
dermis, elongacién de las papilas dérmicas en
«dedos de guante», dilatacién y tortuosidad de
los capilares de las papilas dérmicas y edema
moderado con infiltrado discreto constituido
por células mononucleares de disposicion pe-
rivascular.

Su distribucion es universal; afecta por igual a
ambos sexos y su prevalencia oscila entre el 1 y
3% de la poblacion, lo que la convierte en una de
las enfermedades cutidneas mds frecuentes. Su
extension y gravedad es muy variable y aunque
puede Ilegar a ser incapacitante, la mayoria de
los pacientes padecen formas leves o moderadas.
La tnica asociacién sistémica conocida es la
artritis psoridsica, cuya aparicién puede preceder,
seguir 0 ser concomitante con las manifestaciones
cutaneas, su expresividad clinica es muy variable.
i - incidencia es menor antes de los veinte afios
de edad. Estd comprobade que el promedio de
edad para el debut de la misma es de veintisiete
afios. - En relacion con los estudios sobre la edad
de aparicion de la enfermedad se plantea que
existe una distribucién bimodal en ambos sexos
con limite en los cuarenta aftos, que la separara en
dos grupos: uno de inicio precoz (Psoriasis tipo 1)
y otro tardio (Psoriasis tipo II)

La forma hereditaria tipo I tiene un comienzo
precoz y predomina en el sexo masculino (77%).
Elantigeno de histocompatibilidad (HLA) CW6
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se encuentra ent un 85.3%; se presenta una Pso-
riasis con afectacion de mas del 50% de la su-
perficie cutdnea, tiene un curso irregular con
tendencia a la generalizacion y es frecuente el
compromiso ungueal. Las edades de mayor
agudizacién son a los treinta y dos afios para
el sexo masculino y a los dieciséis afios para el
sexo femenino.

La forma no hereditaria o tipo Il es de comienzo
tardio. Bl HLA CW6 se encuentra en un 14.7%
y las edades de mayor agudizacién son a los
cincuernta y siete afios para el sexo masculino y
a los sesenta afios para el sexo femenino o,
Su fisiopatologia no ha sido definida. A la luz
de los conocimienios actuales se considera que
la Psoriasis es una enfermedad inmunomedia-
da de base genética y no existe un tratamiento
totalmente efectivo.

Como en muchas otras entidades de base in-
munogenética, sélo una pequefia parte de los
individuos «marcados» llegan a padecer la en-
fermedad. Para ello es necesaria la presencia de
otras condiciones para el desarrolio de la mis-
ma, como los «factores de riesgo» o «factores
desencadenantes». ., . Se acepta que los trau-
matismos, las infecciones, determinados tarma-
cos, los cambios climaticos y el estrés emocional
pueden jugar un papel importante en el desen-
cadenamiento de la enfermedad o de los brotes.
La influencia endocrina es evidente en muchos
casos, son relativamente numerosas las obser-
vaciones en que la Psoriasis desaparece durante
el periodo de gestacién y reaparece después del
parto. {13}

Durante estos tltimos afios se han diversifica-
do mucho los siempre empleados tratamientos
clésicos con la aparicion de nuevos farmacos
que han determinado diferentes esquemas fe-
rapéuticos. De cualquier forma, un tratamiento
antipsoridsico eficaz ha de intentar, en lo posi-
ble, inhibir la proliferacién de los queratinoci-
tos, inducir su diferenciacion terminal, frenar la
inflamacion dérmica y bloquear los linfocitos y

las citoquinas. 14
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Se han propuesto numerosos tratamientos para
la cura de la psoriasis. Los esquemas terapéu-
ticos incluyen fototerapia, fotoquimioterapia,
terapla sistémica y local. La fototerapia (UVB
y UVA), la fotoquimioterapia, PUVA, método
de Goeckerman e Ingram {donde combinan los
UVB con alquitrén o dithranol) y los retinoides
han mostrado efectividad, pero requieren ingre-
sos hospitalarios prolongados y/o frecuentes
visitas de los enfermos al centro que brinda el
tratamiento
Existenterapiassistémicasconagentescitotdxicos
e inmunosupresores que son muy efectivas, pero
potencialmente téxicas. . Los tratamientos
locales wsan sustancias  queratoplésticas,
antinflamatorias e Inmunosupresoras como
principiosactivos enbase de cremas, jaleas, etcétera,
son bien tolerados, aungue no han mostrado la
efectividad necesaria.

Enire las formulaciones tépicas, las mas utiliza-
das son los derivados de la vitamina D, ,, |, |,
sin embargo, debido a los efectos adversos per-
dié popularidad. , ,,
Fl uso de la hidrocortisona y otros corticoides
topicos debe limitarse a pacientes con Psoria-
sis leve que no respondan a otros tratamientos
y en ciertas localizaciones como la cara, cuero
cabelludo, pliegues y genitales, donde no se to-
leran otros firmacos tépicos como el ditranol y
el calcipotriol. Deben utilizarse con prudencia,
sobre todo los de alta potencia, ya que al reti-
rarlos pueden ocasionar rebrotes de [a enferme-
dad. Ademds su uso prolongado -sobre todo si
se utilizan en curas oclusivas- puede dar lugar a
efectos secundarios locales y sistémicos impor-
tantes .,
Desde el siglo 1 se reporta en China, el uso de la
placenta como estimulante bioldgico .., y desde
hace muchos afios es conocida la obtencién del
extracto placentario vy su utilizacion con fines
terapéuticos y cosméticos cuya composicion
exacta de los principios activos de muchos de
estos extractos se desconoce, a pesar de que se

han determinado sus propiedades fisicoquimicas.
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obstante, mediante el uso de pruebas biologicas
y resultados terapéuticos experimentales, se han
demostrado, entre otras, acciones citopoyéticas,

corticoestimulantes, cicatrizantes, anabélicas y

antinflamatorias. ,,

A partir de 1934 el investigador ruso Filatov
desarrolla y consolida un método para aislar
sustancias con propiedades curativas a partir de
tejidos animales y vegetales conservados en frio
al cual denominé Histoterapia, dentro de ella la
placenta ocupa un lugar destacado. -

Orechkin (1963), baséndose en estudios realizados
con 300 enfermos portadores de afecciones
cutdneas, concluye que con esta técnica puede
obtenerse la curacién de un 25% de los casos y una
mejoria mas o menos manifiesta en el 38.5% de los
mismos, . resultado que estimul6 el desarroflo de
un extracto hidroalcohdlico mas concentrado, el
EP-50, con el cual se obtienen resultados similares
en menor tiempo y sin presentar reacciones
secundarias. ,,

Miyares Cao desarrollé un método para con-
servar con vida placentas a término, colectadas
inmediatamente después del alumbramiento,
con la finalidad de estudiar su metabolismo y
la actividad bioldgica de las diversas sustancias
derivadas de ella. Aisl6 del tejido placentario
sustancias catalogadas dentro del grupo de las
celulotrofinas que, sometidas a los correspon-
dientes ensayos preclinicos y clinicos, demostra-
ron ser inocuas y poseer notable eficacia terapéu-
tica en diversas afecciones de evolucién térpida.
La participacion de una de esas celulotrofinas en
el proceso de fotoxidacién de los precursores de
la melanina planteé la necesidad de utilizarla para
facilitar Ia obtencién de un bronceado protector de
la epidermis. .
En 1976 Miyares Cao y colaboradores informaron
por primera vez, en Cuba, el empleo exitoso
de un extracto placentario humano (EP-33A),
administrado topicamente en el tratamiento del
vitiligo. El mecanismo de accién terapéutica de los
estimulantes biégenos en la Psoriasis se desconoce,
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sin embargo Makarova y Romani 1951 y 1966
sefialaron que bajo sus efectos se intensifica
la formacién de corticoides suprarrenales; y
utilizando la teoria experimental de la pata de
la rana demostraron que también posee accién
antinflamatoria y antiproliferativa, pudiendo
por tanto comportarse de igual modo que
dichas hormonas.(zg) Por otra parte, existen
estudios previos que refieren que el uso de un
producto derivado de la placenta humana en
el tratamiento de la Psoriasis ha presentado
buenos resultados cuando se emplea durante un
periodo de tiempo prolongado de tratamiento.
El trabajo realizado por Miyares Cao en 1984
en 100 casos de Psoriasis reporto la remision
total de las lesiones en el 78% de los casos. ., En
el trabajo realizado por Rodriguez Alvarez en
1993 reporta la remision total en el 83,5% de los
pacientes tratados con la coriodermina.
Al mismo tempo se conoce que los extractos de
placenta estimulan Ja circulacién y el metabolismo
epidérmico, favoreciendo la eliminacién de
residuos catabélicos los cuales pudieran llegar a
constituir antigenos inductores de la formacion de
auto anticuerpos. .,
En el afio 1995 el Centro de Histoterapia patrocing
un estudio en el que se compard la jalea de
coriodermina v la jalea placebo con la crema de
Hidrocortisona. En este estudio se alcanzaron
resultados favorables con la jalea de coriodermina
en cuanto a la proporcién de pacientes que
tuvieron respuesta al tratamiento, sin embargo no
se obtuvo diferencia estadistica significativa que
permitiera conocer la eficacia de este producto.
No se reportaron reacciones adversas diferentes
a lo esperado, s6lo se observé lo reportado para
este producto que puede producir enrojecimiento
y prurito de la piel pocos dias después del
inicio del tratamienio y cede espontdneamente
sin que se interrumpa el tratamiento. Debido a
ello, se propuso realizar un ensayo multicentro,
considerando ademdas algunas variables de
control que no se tuvieron en cuenta en el estudio
anterior.
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MATERIALES Y METODOS

Fl estudio se llevé a cabo en coordinacién con el
Centro de Histoterapia Placentaria de la Habana
Cuba. Se trata de un estudio prospectivo, fase
1T controlado con tres grupos en paralelo;
aleatorizado y abierto, para el grupo que recibi¢
el tratamiento con crema de hidrocortisona y
doble ciego para los dos grupos que recibieron
jalea de coriodermina vy jalea placebo. Se inici6
después de estar aprobado por el Comité de Etica
para la Investigacién Clinica correspondiente y
autorizado por la agencia regulatoria cubana:
Centro Estatal para el Control y la Calidad de los
Medicamentos (CECMED)

Formulaciones

Producto evaluado: Coriodermina, nombre ge-
nérico: extracto placentario humano, preparado
semis6lido que contiene extracto hidroalcohéli-
co rico en aminoéacidos, péptidos, lipidos y bio-
estimulinas placentarias purificadas. La partici-
pacién de una de estas bioestimulinas en la re-
gulacién del proceso de reproduccién de células
epidérmicas determina su utilizacion con éxito
en el tratamiento de la Psoriasis. Descripcion:
Gel opalescente, ligeramente amarillo de olor
caracteristico, que puede presentar burbujas de
aire en su interior. Forma farmacéutica: Jalea.

Composicion de la jalea: Extracto alcoholico,
dcidos grasos insaturados de placenta humana
que tienen como funcién regular el proceso de
reproduccion celular epidérmica, carboxime-
tilcelulosa como espesante, glicerina como sol-
vente, espesante y humectante, metilparabeno
como preservativo y antimicrobiano, propil-
parabeno como preservativo y antimicrobiano,
agua destilada como vehiculo disolvente y alco-
hol etilico 95° como disolvente. La formulacion
final se presenté en frascos de color &mbar de 20
gramos.

Otros productos utilizados en el estudio fueron la
locién piloactiva, hidrocortisona, el placebo vy la
brillantina salicilica.
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Locién  piloactiva:  Composicién:  Extracto
acuoso de placenta humana 25% que tiene como
funcién estimular la sintesis de proteinas a nivel
del foliculo piloso e incrementar la circulacién
sanguinea en el cuerc cabelludo y alcohol etilico
95° como vehiculo

Producto cenfrel positivo: Hidrocortisona
crerna, composicién de hidrocortisona 1% y base
hidréfila

Brillantina salicilica: Composicion Acidosalicilico
al 6% y aceite mineral.

Placebo para la locién piloactiva, composicién:
agua destilada, alcohol etilico 95°

Jalea placebo para la coriodermina, composicién:
Excipiente hidrosoluble, alcohol etilico 95°

Previo consentimiento informado, se seleccio-
naron pacientes portadores de Psoriasis sin dis-
tincién de sexo o raza con diagnéstico clinico
e histolégico de Psoriasis en fase estacionaria
0 progresiva, que presentaron lesiones visible-
mente evaluables, con los signos caracteristicos
de {a misma y que cumplian los criterios de in-
clusién, que acudieron a la consulta especiali-
zada de psoriasis del hospital Clinico Quirtr-
gico «Hermanos Ameijeiras». Se incluyeron 18
pacientes.

Criterios de inclusién: Pacientes de 15 a 70 afios
de edad, aceptacién voluntaria de participacion
en el ensayo, pacientes que residan en la provincia
donde se realiza el estudio.

Criterios de exclusién: Pacientes con eritrodermia
psoridtica, Psoriasis ungueal pura, Psoriasis pus-
tulosa, Psoriasis artropatica o Psoriasis del cuero
cabelludo pura, embarazadas o lactantes, patolo-
gia infecciosa asociada en piel *, enfermedad cro-
nica severa que requiera tratamiento con esteroi-
des, pacientes que hubiesen recibido tratamiento
esteroideo o citostatico -topico o sistémico- duran-
te las cuatro semanas previas a la inclusién.

* Los pacientes con patologia infecciosa asociada de
la piel podrian ser tratados para esta enfermedad
asociada y una vez desaparecida la infeccion se

inclutrian en el estudio.
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Grupos y tratamiento:

Después de dar su consentimiento informade por
escrito, los pacientes se incluyeron en paralelo en
tres grupos, siguiendo la lista aleatoria confec-
cionada al efecto por el Centro Nacienal de Coor-
dinacién de Ensayos Clinicos (CENCEC), donde
se guardé también el cegamiento del ensayo. En
cada grupo se incluyeron seis pacientes.

Grupo 1 (grupo de estudio), recibi jalea de
coriodermina y locién piloactiva si tenian
lesiones en cuero cabelludo.

Grupo 2 (grupo control), se traté con jalea
placebo y locién piloactiva placebo si
presentaron lesiones en cuero cabelludo.

Grupo 3 (grupo control positivo), se utilizé
crema de hidrocortisona 1% y en aquellos
que presentaron lesiones en cuero cabelludo
se indicé brillantina salicilica.

A los pacientes que recibieron la jalea de corio-
dermina y su placebo se les aplict el tratamiento
tres veces al dia {cada ocho horas), en fina capa
sin frotar, durante un afio, aunque podia suspen-
derse antes de este tiempo en los casos en que
desaparecieran totalmente las lesiones. En los
pacientes que presentaban lesiones en cuero ca-
belludo se aplicé la locién piloactiva v su placebo
una vez al dia en esta zona, frotando suavemente
con una gasa de delante hacia atrds durante dos
afios, aunque hayan desaparecido las lesiones.

Al grupo que recibié crema de hidrocortisona se
le aplicé dos veces al dia {cada doce horas), en
fina capa sin frotar, durante un afio, aunque podia
suspenderse también antes de este tiempo en
los casos en que desaparecieran totalmente las
lesiones. En aquellos que presentaron lesiones
en cuero cabelludo se indicé tratamiento con
brillantina salicilica dos veces por semana en la
noche y favado del cuero cabelludo a la mafiana

siguiente. En nuestro ensayo se realizé un corte
evatuativo a los seis meses de tratamiento.

Los pacientes fueron instruidos de forma oral y
escrita en ia aplicacién de las formulaciones. Se
les indicé durante el tiempo establecido de forma
ambulatoria y autoconirolada.

Como tratamiento concomitante, en caso de
prurito intenso se indicé benadrilina 25 mg cada
ocho horas durante el tiempo que este sintoma
persistié. De forma similar se asoci6 al trata-
miento algin ansiolitico (diazepan 5 mg cada
ocho horas o trifluoperacina 1 mg cada ocho ho-
ras), en caso que el paciente lo requirié.

Evaluacion de la eficacia

Se realizé una evaluacién clinica inicial a cada
paciente y una mensual durante el tiempo de
aplicacion de tratamiento, tanto para los pacientes
que recibieron jalea de coriodermina y su placebo
como para los que se frataron con crema de
hidrocortisona.

La respuesta al tratamiento se evalué con el célculo
del Psoriasis Area and Severity Index (PASI) de cada
paciente. ...
Para el calculo del drea corporal afectada se
dividi6 el cuerpo en sectores designdndose a cada
parte un porcentaje, de este modo quedd: cabeza
(10%), tronco (30%), miembros superiores (20%) y
miembros inferiores (40%).

Dentro de cada sector sefialado, se consigné el drea
de lesiones, dando una puntuacién de acuerdo al
porcentaje de area afectada, del siguiente modo:

1 punto 10%

2 puntos entre el 11 y el 30%

3 puntos entre el 31 y el 50%

4 puntos entre el 51 y el 70%

5 puntos entre el 71 y el 90%

6 puntos entre el 91 y el 100%.
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Para evaluar la severidad de las lesiones se tuvo
en cuenta el eritema, la escama y el grosor de la
lesion dando a cada uno de ellos un valor dentro
de una escala de 0 a 4 puntos donde:

0 no lesion

1 leve

2 moderada
3 severa

4 muy severa

La forma en que se establecieron estos valores fue
la siguiente para cada tipo de lesion:

Para la escama:

0 Noescama

1 Lesién minima, escama en forma de
polvo, semejante a la de la pitiriasis rosada
o la lesion por infeccion de Trichophyton
rubrum en las palmas.

2 Escamas delgadas, semejantes a la lesion
de Ia tifia versicolor.

3 Escamas que cubren la mayor parte de la
lesion, y se adhieren y cubren el eritemna.

4  Escamas muy gruesas.

Para el eritema:
) Piel de color normal, macula residual o no
eritema.

1 Suave, eritema apenas detectable.

2 Eritema pronunciado, pero todavia no de
un rojo 0scuro.

3 Enrojecimiento més marcado en la fase de
la urticaria pero no tan marcado como en
lad

4  Fritema tipico de la Psoriasis en placa
no tratada después de removidas las
escamas.

Grosor de la induracién:

0 Induracién no palpable

1 Induracion muy pequefia

2 Induracién facilmente palpable, como un
granuloma anular con escaso aumento
del nivel de la piel.

3 Lesion definitivamente elevada con indu-
racion facilmente palpable.

4  Lesion elevada con induracién severa o
Hiquenificacion,comoenlaneurodermatitis
circunscripta.

Una vez establecidos estos valores en el paciente,
se aplicé la siguiente férmula:

PASI = 0.1(Fc+Scic)Ac + 0.3(Et+St+BAL +
0.2(Eb+Sb+Tb)Ab + G AEp+Sp+Ip)Ap

E Serd el valor de severidad dei eritema y los
subindices indicaran su lecalizacion en cabeza (c),
tronco (), miembros superiores (b) y miembros
inferiores (p).

§ Serd el valor de severidad de la escama y los
subindices indicardn su localizacién en cabeza (c},
tronco (t), miembros superiores (b) y miembros
inferiores (p).

I Serd el valor de grosor de ia lesién y los subindices
indicaran su localizacién en cabeza (c), tronco (t),
miembros superiores (b) y miembros inferiores {p).

A Serd el area involucrada y los subindices indicaran
su localizacién en cabeza v cuello {c}, tronco (i),
miembros superiores (b) y miembros inferiores (p).

Control semantico

Se aplicd Psoriasis Area and Severity Index
{(PASI), método que se aplica para {a evaluacién
clinica de ta respuesta del paciente con Psoriasis
en ensayos terapéuticos. Se ha utilizado desde
1978 para medir la severidad de las lesiones
de Psoriasis v se obtiene al combinar en una
formula matematica el valor que el médico
especialista le otorga al 4rea corporal afectada y
laintensidad del eritema, el grosor y las escamas
enella. ;..

PASI Inicial: Se considera el PASI que presento
el paciente en el momento de la inclusién en este
estudio antes de recibir cualquier tratamiento.
Categorias de respuesta:

- Paciente “limpio” de lesiones o “virtuaimente
limpio”, Cuando el valor final del PASI
disminuye en mas del 65% del valor inicial.

- Paciente respondedor: Cuando el valor final
del PASI disminuye a valores entre el 36% y
64% del valor inicial.
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- Paciente no respondedor: Cuando el valor final
del PASI representa una disminucién menor del
36% ael valor inicial o se incrementa a valores
menores o iguales al 36% del valor inicial.

- Paciente empeorado: Cuando el valor de PASI
se incrementa en mas de un 36% del valor
inicial.

Tiempo de aparicién de la respuesta: Variable
que se mide en meses, desde aquel en que
comenzd el tratamiento hasta el mes en que
aparece la respuesta al mismo.

[ndice de remision (IR): Estd dado por el porcentaje
de mejoria en un tiempo dado comparado con el
PASI inicial. # Se usé la siguiente formula:

IR (%} = PASI Inicial - PASI en un tiempo dado x 100
PASI Inicial

Interrupcion del tratamiento:

Se considerd cuando el paciente no concluyo
los meses de duracién del tratamiento por las
siguientes causas:

» Pacientes que se embarazaron durante el
estudio.

Pacientes que posterior a su inclusién
presentaron afecciones severas bacterianas
o micoticas de la piel o severa de tipo
no infecciosa. Se exceptué de ello la
Escabiosis.

Pacientes que a los 3 meses de tratamiento
fueron no respondedores o empeorados
de acuerdo a los resuitados del PASI.
Aparicion de reacciones adversas severas
0 muy severas.

»

Criterio de fracaso terapéutico: Se consideré fracaso
terapéutico en un paciente, cuando al ser evaluado
en el tercer mes de tratamiento se encontro en las
categorfas de no respondedor o empeorado, en
este caso se suspendid el tratamiento. También

se considerd fracaso terapéutico los abandonos
voluntarios que ocurrieron después del primer
mes de tratamiento.

{tras variables

Se realizé una caracterizacion mediante métodos
graficos del universo de pacientes en estudio sobre
la base de una serie de variables cuya disparidad
se considerd pudiera influir en los resultados
de los tratamientos en evaluacién, estas fueron:
sexo, raza, edad, estadio de la enfermedad, brotes

en el ultimo afio y tiempo de evolucién de la
enfermedad.

Se realiz6 ademds la evaluacién subjetiva de
ias emociones negativas relacionadas con la
enfermedad, tales como el grado de ansiedad
y depresién inicial, de manera que se tomé en
cuentalaimportancia delos aspectos psicolégicos
de los pacientes con psoriasis.

Para evaluar el efecto terapéutico de la jalea de
coriodermina y su placebo v compararlo con la
crema de hidrocortisona, se realizé un analisis
descriptivo de las variables relacionadas con la
respuesta al tratamiento:

» El porcentaje medio de respuesta clinica
alcanzado por los grupos de tratamiento
El comportamiento medio del indice de
remision (IR} por grupos
Tiempo medio de aparicion de la
respuesta

Se llevé a cabo un andlisis de las reacciones
adversas encontradas en el ensayo.

Para el andlisis estadistico se realizaron prime-
ramente pruebas de homogeneidad entre gru-
pos considerando las variables: edad, raza, sexo,
evaluacion del grado de ansiedad vy depresion
inicial, ntmero de brotes y tiempo anterior de la
evolucién de la enfermedad.
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El procesamiento estadistico se basé en la com-
paracion de los grupos en cuanto a las variables
de respuesta, se utilizaron métodos descriptivos,
inferenciales (de comparacion y estimaciones del
comportamiento). Para las reacciones adversas
se aplicaron tablas de contingencia para conocer
las proporciones de pacientes por categoria en
cada grupo de tratamiento.

RESULTADOS Y DISCUSION

Se analizé la distribucion de acuerdo al sexo, en la
que hubo igualdad entre [os pacientes masculinos
y femeninos de forma casual para un 50%; lo
cual corrobora lo descrito en la literatura, donde
se plantea que la distribucién de la Psoriasis se
considera universal, y afecta por igual a ambos
SEX0S. oy
La mayoria de los pacientes incluidos fueron de
raza blanca (88,8%), mestiza y negra el 5.6% cada
una. Parece gue esta enfermedad es mds frecuente
en el norte de Ewropa y en Norteamérica, se
presenta menos en personas de raza amarilla y
las de raza negra son las que menos se afectan.
Estas diferencias pueden ser al menos en parte
artificiosas v estar influidas por factores raciales,
culturales y econdémicos
Laedad promedio de los pacientes fue de 44 afios.
Los pacientes incluidos se encontraban entre 15
y 63 afios. EI 88,8% de los pacientes se encontrd
en estadio progresivo de la enfermedad, que
predominé por encima del estadio estacionario
que fue del 11,1%.

Se observo que el mayor nimero de pacientes
(ocho) presentaron un brote, los restantes sufrieron
dos 0 més y un caso llegd a padecer cinco brotes
de la enfermedad. La duracién de los brotes para
tres de los pacientes fue menor de 30 dias y para
quince pacientes fue mayor a ese tiempo. Hay
que destacar que en aquellos pacientes que solo
presentaron un brote, la duracién del mismo fue
mayot, por lo que la enfermedad se mantenia de
forma activa en ellos.

Grafico 1. Distribucién de la duraciéon
de los brotes en el dlfimo afio

No. de Pacientes

Mas de 30

enos de 30
Duracién de los brotes {dias)

El tiempo medio de la evolucion de la enfermedad
para los pacientes fue de 13,5 afios y vari6 desde
1 hasta 37 afios. Teniendo en cuenta el estado de
la enfermedad de los pacientes incluidos, Ja fase
evolutiva gue predominaba, el tiempo de dura-
cién de los brotes y el tiempo de evolucién de la
enfermedad, se puede decir que el universo de
pacientes estudiados presentd una enfermedad
dificil de mejorar.

En cuanto a los indicadores clinicos, en 12 de los
pacientes incluidos hubo prurito y en 7 estuvo
presente el ardor.

Se efectud un examen psicométrico para realizar
la evaluacién subjetiva de las emociones
negativas relacionadas con la enfermedad al
inicio del tratamiento, 11 pacientes presentaron
un nivel de ansiedad alto, 5 un nivel medio
y solo 2 lo preseniaron bajo; en cuanto a la
depresién inicial, se observé que 11 pacientes no
la presentaron, los restantes sufrieron un nivel
de depresién leve y moderada excepto uno que
la sufrié en un nivel grave. La psoriasis es una
enfermedad que determina en quien la padece,
un gran impacto psico-social. La ansiedad fue la
torma de reaccion mads frecuente encontrada en
nuestra casuistica, sobre todo en las fases iniciales
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de nuevos tratamientos, el erfermo se muestra
ansioso, en espera dela curacién de su enfermedad.
Es posible que el estrés psicolégico pueda asociarse
con una disminucion de la capacidad para hacerle
frente a un tratamiento regular o constante y
esto puede llevar al deterioro especialmente, en
algunos casos.
Después de analizar la respuesta por grupos de
tratamiento, se observd que el grupo de pacientes
que recibié crema de hidrocortisona v a los que se
les administrd jalea de coriodermina presentaron
el 66,6% de respuesta, por encima del 50% vy el
grupo que recibié jalea placebo tuvo un 33,3% de
respuesta, menot del 56%. Hay que destacar que
la respuesta al tratamiento de los pacientes que
recibieron la jalea de coriodermina se comporté
de igual forma que los del control positivo:
crema de hidrocortisona 1%; lo que demuestra la
efectividad del producto empleado (Gréfico 2).

Hay que aclarar que en el estudio, dentro de los
pacientes que presentaron tratamiento responde-
dor, hubo 4 pacientes considerados como “limpios
o virtualmente limpios”, 1 correspondiente al
grupo que se le administré placebo, 1 del grupo
que recibié crema de hidrocortisona y 3 pertene-
cientes al grupo que se le administré coriodermi-
na, poniendo de manifiesto una vez mas que el
producto resulté ser beneficioso. Dentro de los
pacientes que resultaron no respondedores al
tratamiento, no hubo empeoramiento. Hay que
considerar a seis pacientes como fracaso tera-
péutico, pues abandonaron el estudio antes del

Grafice 2.

sexto mes de tratamiento, 4 correspondientes a
la jalea placebo, que coinciden con pacientes no
respondedores al tratamiento y 2 de los que re-
cibieron tratamiento con jalea de coriodermina,
uno de ellos no respondedor y otro que a pesar
de ser respondedor decidié abandonar el ensayo
clinico.

Se analiz6 el PASI inicial en los diferentes grupos
de tratamiento; el valor promedio mas elevado

" correspondié al grupo que se le administré pla-

cebo con un valor de 11,2, sigui6 el grupo que
recibi6 jalea de coriodermina con 11 y por dltimo
el menor valor de PASI promedio correspondié
al grupo que se le administré crema de hidro-
cortisona con 8,6. A pesar de que el grupo al que
se le administré jalea de coriodermina presento
un PASI promedio mayor a la inclusion con re-
lacién al grupo que recibié crema de hidrocor-
tisona, se comporté de manera muy favorable,
teniendo en cuenta que el control positivo tenfa
dichos valores menores al realizar la inclusién
de los pacientes,

Se analizé el compertamiento medio del indi-
ce de Remision (IR) por grupos de tratamiento
(Tabla 1), Se observé que al grupo de pacientes
que se le administré crema de hidrocortisona
presenté un incremento rapido en el primer
mes de tratamiento, en el tercer mes alcanzé un
38,6% vy a partir de ese momento se mantuvo
en un promedio de 37,7% hasta el sexto mes, lo
que demuestra que los pacientes que recibieron
esta terapéutica respondieron favorablemente
durante el mismo (Gréfico 2).

Respuesta por grupo de tratamiento

# Hidrocorfisona
# Corigdermina
{1Placebo

Némero de
pacienies

Q- NW
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Tabla1l. Evolucién media del PASI y comportamiento medio del indice de remisién (IR)
por grupos de fratamiento por meses

: Grupos e | .I'nclusiéri;_;: ter ngé 3ra ': 4to Btg 6t:0_
Hidrocoertisona | PASI 8,6 5.10 5,05 5,30 5,5 5,5 57
IR 0,00 40,9 41,5 38,6 3 36,9 34,4

Cotiodermina PASI 11,00 8,4 74 8,60 8,9 8.8 8,6
IR 0,00 24,0 32,9 21,8 19,3 20,5 22,1

Placebo PASI 11,3 9,2 6,4 6,20 6,20 6,2 6,2
IR 0,00 18,7 43 45 45 45 45

El IR en el grupo de pacientes que recibi6 corio-
dermina ascendié durante el primer mes de tra-
tamiento llegando a un 24%, en el segundo mes
se incremento a un 32,9% y luego se mantuvo en
el 20,1% como promedio, por debajo del control
positivo. La disminucién de la respuesta clinica
a partir del tercer mes pudiera corresponder a
un fendémeno de efecto dosis o taquifilaxia (se-
gln hipétesis de los investigadores).

El grupo de pacientes al que se le administrd
placebo presentd un gran ascenso en el IR inclu-
sive por encima de los pacientes que recibieron
hidrocortisona y coriodermina. Segin se plan-
tea, el placebo debe mejorar pero no més del 20
al 25% con respecto al tratamiento que es efec-
tivo (Krueger, en una comunicacién personal).

Al analizar datos individuales, se observé que
esto octirrié como consecuencia en solo dos pa-
cientes respondedores dentro del grupo (uno de
ellos “limpio o virtualmente limpio” de lesio-
nes) que resultaron ser muy sugestionables, esto
justificaria que desde el punto de vista ético pu-
diera ser utilizado el placebo en ensayos clinicos.
Los cuatro pacientes restantes del grupo, al ser no
respondedores, abandonaron el ensayo antes del
sexto mes, por lo que fueron considerados fraca-
508 terapéuticos y esto falsea en gran medida el IR
promedio de este grupo de tratamiento, por esta
razén no se incluy6 en el grafico 3.

Al analizar el tiempo de aparicién de la respuesta
se pudo ver gue los tres grupos la presentaron en
el primer mes; hay que aclarar que alguno de ellos
pudo haberla presentado antes de este tiempo

Grifico 3. Evolucién media del PASI y comportamiento medio del indice de remision (IR) de los
grupos de fratamiento con hidrocortisona y coriedermina

50

40

i Hidrocortisona

30
20

10

—ff Coriodermina

indice de remision %

Inicio 1 2 3

4

Tiempo en meses

58
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pero la evaluacién de los pacientes se realizo con
esta frecuencia. No hubo reacciones adversas con
el uso del medicamento en estudio.

Una paciente que recibié tratamiento con placebo
presenté un cuadro de impetiginizacién, por
lo que llevé tratamiento con fomentaciones
antisépticas y antibiético-terapia tépico y sistémico,
considerdndose este suceso como un evento
adverso dentro del ensayo clinico.

Por los resultados beneficiosos alcanzados en
esta investigacion se recomienda se contintie este
estudio con una muestra mas amplia.
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