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Reconocimiento mutuo

La nueva especialidad farmacéutica no aporta

. ventajas frente a otras especialidades disponi-
bles en el mercado.

Una vez realizada la evaluacion de MOMETASONA 0,1% / ACIDO SALICILICO 5% de acuerdo con la evidencia cien-
tifica disponible en este momento, el Comité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM) recomienda:

Continuar utilizando otros corticoides de alta potencia, bien solos o en asociacién con acido
salicilico, en el tratamiento tépico inicial de la psoriasis moderada o grave, ya que esta nueva
asociacion no presenta ventajas en cuanto a eficacia, pauta de administracioén ni coste.

Mometasona (M) / acido salicilico (AS) es otra combinacion de un glucocorticoide potente con un que-
ratolitico, indicada para el tratamiento tépico inicial de la psoriasis en placas de moderada a grave.

En los tres ensayos clinicos publicados de 3 semanas de duracion, en los que se compara la asocia-
cion M/AS con un corticoide (M o fluocinénida) o AS en monoterapia, la asociacion M/AS ha mostrado
diferencias estadisticamente significativas pero de escasa relevancia clinica. Los efectos adversos que
se presentaron tanto en tipo como en proporcion, son similares a los de los corticoides en monotera-
pia. Ademas existen otras asociaciones de corticoide de alta potencia con AS para el tratamiento de la
psoriasis frente a las que no existen estudios comparativos.

La administracion topica de esta asociacion se recomienda dos veces al dia por 1o que no aporta ven-
tajas en la pauta de tratamiento y ademas, su coste es superior tanto al tratamiento con corticoide en
monoterapia, como a otras asociaciones de corticoide con AS.

Por todo ello esta nueva asociacion no aporta ventajas en el tratamiento topico de la psoriasis.

Es de gran importancia que se notifiquen a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco las sospechas de reaccion adversa a los nue-

vos medicamentos
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Esta Ficha “Nuevo medicamento a examen” se ha
extraido como resumen de un Informe de Evaluacion
mas extenso, que estd a disposicion de toda persona
interesada en la web. También se puede solicitar a los
Farmacéuticos de Comarca, o bien al CEVIME. Tel. 945
01 92 66 - e-mail: cevime-an@ej-gv.es

La @lificaion ha sido asignada conjuntamente por los
CENM de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y
Navarra. La informadon que aqui se presenta es la dis-
ponible hasta el momento y es susceptible de modifica-
ciones futuras en funcion de los avances cientificos que
se produzan.



http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-phcevi00/es

INDICACIONES APROBADAS'

Tratamiento inicial de psoriasis en placas de moderada a
grave.

Contraindicaciones: infecciones bacterianas, viricas,
fungicas y parasitarias, si no se administra concomitante-
mente terapia causal, en reacciones postvacunales y en
dermatitis perioral, rosacea, acné vulgar y atrofia cutanea.

MECANISMO DE ACCION'

Mometasona es un glucocorticoide potente con propie-
dades antiinflamatorias, antipruriticas y vasoconstrictoras.
El acido salicilico es un agente con propiedades querato-
liticas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION'

Aplicacion topica de una capa fina del producto sobre las
areas de la piel afectadas una o dos veces al dia. La dosis
maxima diaria es de 15 g, aplicada como maximo al 30%
de la superficie corporal. La duracion del tratamiento
durante mas de 3 semanas no ha sido evaluada. Se reco-
mienda, al igual que para el resto de corticoides potentes,
que las aplicaciones se disminuyan gradualmente.

EFICACIA CLINICA

Se han publicado tres ensayos clinicos, todos ellos a fina-
les de la década de los noventa, que valoran la eficacia y
seguridad de la asociacion M/AS frente a M en monotera-
pia, fluocindnida (F) en monoterapia y la administracion de
cada uno de sus componentes por separado, en el trata-
miento de la psoriasis en placas de moderada a severa™.
Todos los ensayos se han realizado con la pauta de 2
administraciones al dia y una duracion de 3 semanas.

En un ensayo® de 408 pacientes se comparaba la asocia-
cion M/AS frente a M. El porcentaje medio global de
mejora de los signos de la psoriasis (escamas, eritema e
induracion) fue significativamente superior para M/AS lle-
gando al 68,9% frente al 60,9% del corticoide solo (reduc-
cion de las escamas, a partir del dia 8; eritema e indura-
cion, a partir del dia 15).

En otro ensayo, intraindividual, con sélo 40 pacientes, se
comparaba M/AS frente a F en monoterapia‘. El porcenta-
je medio de mejora de los signos de la psoriasis con
M/AS fue estadisticamente superior (p<0,01). El disefo de
este estudio no se ajusta a las recomendaciones actuales
de la EMEA®.

En el tercer ensayo con 341 pacientes se compard M/AS
frente a M o AS en monoterapia®. La asociacién y el corti-
coide en monoterapia fueron superiores a AS (p<0,01) en
el porcentaje medio global de mejora de los signos de la
psoriasis. La asociacion fue superior a M en monoterapia
en la reduccion de las escamas e induracion al final del
tratamiento, pero no demostrd diferencias estadistica-
mente significativas sobre el eritema.

Los resultados de eficacia de los tres ensayos, aunque
estadisticamente significativos son de escasa relevancia
clinica.

SEGURIDAD

Reacciones adversas'*’

Los efectos adversos notificados en los ensayos clinicos
han sido mayoritariamente las reacciones locales de leve
a moderadas en los puntos de aplicacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes son: quemadura
de leve a moderada en el punto de aplicacion (4%), pruri-
to (2%) y atrofia cutanea local (3%).

Precauciones’:

— Tratamiento de superficies corporales extensas. No se
recomienda utilizar vendajes oclusivos.

— No aplicar en la cara, areas inguinales u otras areas
intertriginosas. No aplicar sobre Ulceras, heridas abier-
tas, estrias y mucosas.

— No se recomienda en psoriasis pustular o en gotas.

Si se combina la terapia topica con la fototerapia se debe-

ran retirar los restos de pomada previamente debido a las

propiedades fotoprotectoras del acido salicilico y el riesgo
de quemadura del area circundante no tratada.

— El uso excesivo y prolongado de los corticostenides
topicos puede suprimir la funcion del eje hipotalamo-
hipdfisis-suprarmal, produciendo insuficiencia supra-
rrenal secundaria.

Utilizacién en situaciones especiales'

No se recomienda su uso en ninos menores de 12 anos,
embarazadas ni en periodo de lactancia.

COSTE

COSTE /G (€)
mometasona / AS 0,22
corticoides nuevos solos 0,18
corticoides clasicos 7 AS 0,11
corticoides clasicos solos 0,08
0,0 0,05 0,1 0,15 0,2 0,25

corticoides nuevos: mometasona, prednicarbato, metilpredniso-
lona aceponato, diflucortolona valerato (rango: 0,17 a 0,20 €)
corticoides clasicos / AS: flupamesona/AS

corticoides clasicos: beclometasona dipropionato, betametaso-

na dipropionato, betametasona valerato, fluocinolona acetéonido,
fluocinénida (rango: 0,07 a 0,09 €)

LUGAR EN TERAPEUTICA

La psoriasis es una enfermedad cronica inflamatoria de la
piel, para la cual no se dispone todavia de una terapia
curativa. El objeto del tratamiento es aclarar las lesiones
durante el maximo tiempo posible.

El manejo de la psoriasis de leve a moderada se realiza
mediante tratamiento topico e incluye agentes hidratantes
y emolientes, queratoliticos, ditranol, coaltar, corticoeste-
roides, retinoides y anélogos de la vitamina D. Cada uno
de estos grupos presenta un perfil de efectos adversos
diferente, por lo que es frecuente el uso rotativo con la
finalidad de disminuirlos.

La asociacion de mometasona y salicilico ha mostrado
diferencias de escasa relevancia clinica respecto al corti-
coide en monoterapia. Ademas existen otras asociaciones
de corticoide/AS frente a las que no existen estudios
comparativos.

M/AS no presenta ventajas en la pauta posolégica y su
coste es superior.

Todas las re fe rencias bibliograficas estan disponibles en el INFORME
DE EVALUACION DE MOMETASONA / AC. SALICILICO en:
http://www.osanet.euskadi.net/r85-8312/es/contenidos/informacion/
innovaciones_terap/es_1221/innter_c.html
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