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Espuma en aerosol de calcipotriol
con betametasona dipropionato
para el tratamiento de la psoriasis
en el cuero cabelludo

Resumen: este artficulo presenta una experiencia en la practica clinica de la eficacia de una
formulacién de calcipotriol (50 pg/g)/betametasona dipropionato (0,5 mg/g) (Cal/BD) en forma
de espuma en aerosol en tres casos de psoriasis en el cuero cabelludo, y repasa brevemente
la literatura sobre la ferapia tépica con Cal/BD en adultos con psoriasis en el cuero cabelludo.
Los pacientes presentaban psoriasis de larga evolucion en el cuero cabelludo con consecuencias
negativas en su vida diaria (p. ej., seleccion de prendas de vestir, bienestar psicolégico, puesto de
frabajo). Con los fratamientos previos habian conseguido un alivio inadecuado o solo tfemporal. La
espuma en aerosol de Cal/BD alivié el picor a partir de los primeros dias y se asocié a una mejoria
visible de las placas escamosas del cuero cabelludo al final del periodo terapéutico recomendado
(4 semanas). Es poco frecuente que se realicen ensayos clinicos controlados en pacientes con
psoriasis en el cuero cabelludo. Se han realizado varios ensayos en sujetos adultos que padecian
psoriasis en el cuero cabelludo con formulaciones de Cal/BD en gel para el cuero cabelludo,
qgue han demostrado una mayor eficacia y mejor tolerancia que los componentes o vehiculo
individuales por si solos. La formulaciéon de Cal/BD en aerosol presenta una mejor penetracion
cutanea y mayor biodisponibilidad local que las formulaciones anteriores: los estudios muestran
una eficacia mejorada en pacientes con psoriasis en placas con la espuma en aerosol de Cal/BD
en comparacion con las formulaciones anteriores. Los casos que se presenfan confirman los
beneficios de la espuma en aerosol de Cal/BD en adultos que padecen psoriasis en el cuero
cabelludo, habiéndose realizado el tratamiento en el contexto de su vida diaria.

Palabras clave: aerosol, betametasona dipropionato, calcipofriol, psoriasis, psoriasis en el cuero
cabelludo

Introduccion

La psoriasis es una enfermedad inflamato-
ria cronica que afecta a la piel, las unas y las
arficulaciones, ademas de estfar asociada a
numerosas comorbilidades™. La prevalen-
cia conocida de la psoriasis varia mucho de
un pais a otro, llegando a afectar al 11,4 %
de la poblacién™. En general, se ha calculado
que la prevalencia es de aproximadamente
el 2 % de la poblacion?“. La psoriasis fiene
una gran influencia fanto en el estado fisico

como psicoldgico, afectando a la calidad de
vida y al bienestar general. Por fanfo, tiene
repercusiones economicas que se manifies-
fan en dias de baja laboral y costes de aten-
cion médica®.

Hasta un 80 % de los pacientes con psoria-
sis sufren psoriasis en el cuero cabelludo
en algin momenfo®’ vy, en la mayoria de
es0s pacientes, la psoriasis del cuero cabe-
lludo afecta negatfivamente a su calidad de
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vida’®.El picor es el sinfoma mas significa-
fivo y problematico de la psoriasis en general,
en opinion tanfo de los médicos como de los
pacientes . En pacientes con psoriasis en el
cuero cabelludo fambién pueden presentarse
dolor, sangrado, sentimiento de verguenza y
consecuencias practicas frustrantes, como la
limitacion en la seleccion de la ropa™.

Existen numerosas opciones ferapéuticas
para la psoriasis, como frafamientos tépicos,
fototerapia, medicamentos sistémicos con-
vencionales y agentes biologicos. A medida
que ha evolucionado el conocimiento de la
fisiopatologia de la enfermedad, ha surgido
la opcion de una terapia dirigida con agentes
biologicos, como los inhibidores del factor de
necrosis tumoral (TNF) alfa'y los inhibidores de
diversasinterleuquinas (IL). Sin embargo, estos
agentes bioldgicos son caros'!. Los agentes
topicos  la fototerapia siguen formando parte
importante del frafamiento para la mayoria de
los pacientes'? y los analogos de la vitamina D
(dirigidos al receptor de la vitamina D y a ofros
recepfores alternativos de la piel™1%) y los cor-
ficosteroides (dirigidos al receptor de los glu-
cocorticoides) se siguen ufilizando como tera-
pia de primera linea™*. Se han desarrollado
combinaciones de esfos compuestos para
producir una formulacion de dosis fija de calci-
potriol y betametasona dipropionato (Cal/BD)
en un unico producto. Suelen tolerarse bien
y son mas efectivas que los componentes
individuales®.

Los pacientes acepfan peor las formulacio-
nes grasas 0 Viscosas, especialmente en el
caso de la psoriasis del cuero cabelludo, lo que
puede reducir su uso'®. Ademas, los fratamien-
f0s topicos convencionales son menos efica-
ces en el cuero cabelludo que en otras partes
del cuerpo®. Por eso, se han desarrollado for-
mulaciones de combinacion fija de Cal/BD en

gelsinalcohol™ y, mas recientemente, una for-
mulacion de espuma en aerosol sin alcohol.
Diferentes presentaciones pueden ayudar a
satisfacer las preferencias de los pacientes.

En esta formulacion de Cal/BD de espuma en
aerosol sinalcohol, los ingredientes activos se
disuelven en una mezcla de propelentes vola-
files (butano y dimetil éter) para formar una
solucion sobresafurada estable fras la evapo-
racion de los propelentes. Esto conlleva una
mejor penetracion enla piel y un aumento de
la biodisponibilidad'. En comparacion con
las presenfaciones en pomada y en gel, la
formulacion en forma de espuma en aerosol
muestra una mayor eficacia, mejora la satis-
faccion de los pacientes v, por tanfo, la pro-
babilidad de que estos no abandonen el tra-
famiento?®?' En un estudio en pacientes con
psoriasis vulgaris, el fratamiento con Cal/BD
en forma de espuma en aerosol (@ excepcion
del cuero cabelludo, que no se fratd) mejord
los sinfomas clinicos vy la calidad de vida
en mayor medida que una formulacion de
Cal/BD en gel duranfe las 12 semanas que
dur¢ el estudio??. En pacientes cuya psoria-
sis afecta al cuerpo (no al cuero cabelludo),
la espuma en aerosol tfambién muestra una
eficaciay seguridad adecuadas, mejores pro-
piedades estéticas™, se aplica de un modo
facil y rpido y es agradable en la piel®.

Se ha revisado recienfemente la eficacia cli-
nicaylaseguridaddelaformulacionde Cal/BD
en aerosol en pacienfes con psoriasis en el
cuerpo (pero sin psoriasis en el cuero cabe-
lludo)** v los autores concluyen que la for-
mulacién de Cal/BD como espuma en aero-
sol ofrece varias venfajas ferapéuticas,
incluida el alivio del picor, y es una ferapia
topica de primera linea adecuada para tener
en cuenta en pacientes con cualquier grado
de psoriasis. No obstante, se necesitan mas



evidencias para deferminar el lugar de las
formulaciones topicas mejoradas de combi-
naciones fijas de Cal/BD como tratamiento
de la psoriasis del cuero cabelludo, especial-
mente en experiencias en el mundo real.

Este arficulo presenta evidencias de fres casos
de uso en el mundo real de una combina-
cion de dosis fija de Cal/BD formulada como
espuma en aerosol para el fratfamiento de pso-
riasis en el cuero cabelludo, asi como una breve
revision de la literatura relafiva al uso de la tera-
pia topica con Cal/BD en adultos con psoria-
sis en el cuero cabelludo (recopilada mediante
una busgueda de ensayos clinicos en PubMed
utilizando los términos “psoriasis”, “cuero
cabelludo”, “calcipotriol”, “befametasona”).
Los pacientes presentaron un consentimiento
informado por escrito para publicar la informa-
cién sobre su caso y las imagenes fotografi-
cas que laacompanan. No ha sido necesaria la
aprobacion de un comité ético o de una junfa
revisora institucional para los casos individua-
les que se muestran en esta serie porque cada
caso refleja una descripcion refrospectiva de
los hallazgos clinicos.

Estudio de caso 1
Este caso describe a una mujer de 29
anos con una historia de psoriasis vulgaris

moderada a grave, que le afecta especial-
mente al cuero cabelludo, desde que fenia
14 anos. La psoriasis en el cuero cabelludo
provocaba verguenza a la paciente y limi-
faba su seleccion de prendas de vestir hasta
el punto de evifar laropa oscuray, en los dias
de mayor gravedad, ponerse un panuelo en
la cabeza.

En el momento de la presentacion, el Area
de Psoriasis e indice de Gravedad (PASI, en
inglés) de la paciente era de 11.4. La tera-
pia previa incluyé varios fratamienfos que-
rafoliticos con cortisona topica, asi como
fototerapia. Su frafamiento mas reciente fue
con clobetasol-17-propionato para el cuero
cabelludo. Durante los 4 anos anteriores, se
sometié a una estancia anual de 3 semanas
de duracién en un balneario, donde recibié
un trafamienfo con psoralen y ultravioleta A
(PUVA), que logré una remision temporal.

Durante el examen, la paciente tenia psoria-
sis marcada con infilfracion, placas adhe-
rentes con depositos de piel en escamas.
Ademas, presentaba psoriasis capitis mar-
cada con placas de escamas blancas en
el limite del cabello y detfras de las orejas
(GETERL). £l tratamiento con metrotexato
esfaba contfraindicado porque la paciente
estaba planeando ser madre. El 29 de junio

&

Figura 1 Caso 1: (A) anfes y (B) después de un tratamienfo de 4 semanas con calcipotriol (50 ug/g)/
befametasona dipropionafo (0.5 mg/g) formulados como espuma en aerosol.
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de 2018 inici6 el fratamiento con una apli-
cacion diaria durante 4 semanas de Cal/BD
en forma de espuma en aerosol. Por como-
didad, aplicod la espuma al area afectada
del cuero cabelludo por las noches. Al
dia siguiente se lavaba el pelo como de
costumbre.

La paciente informo6 de una reduccion del
picor tras 4 dias de trafamiento con Cal/BD
en forma de aerosol en espuma. Después
del periodo recomendado de tratfamiento (4
semanas), las areas escamosas de su cuero
cabelludo mejoraron visiblemente (FEE
[E) y su PASI (del cuero cabelludo) se redujo
alé.

Estudio de caso 2

El' segundo caso describe a una mujer de 71
anos que habia padecido psoriasis pronun-
ciada limitada al cuero cabelludo durante
mas de 30 anos. Aparte de hipertension e
hipertiroidismo, no presentaba otro historial
médico destacable.

Alo largo de los anos, la paciente habia pro-

bado varios frafamientos topicos: los mas
recienfes con BD y acido salicilico, asi como

una aplicacion nocturna de polidimetilsi-
loxano para la queratolisis.

En la consulta inicial, la paciente estaba des-
animada argumenfando que ya habia pro-
bado fodos los fratamientos posibles y no
sabia qué mas intentar. Rechazo la terapia sis-
fémica pero se mostré abierta a utilizar untra-
famienfo tépico. En la exploracion mostraba
psoriasis capifis pronunciada con multiples
infiltraciones extensivas de placas escamo-
sas adherentes en el cuero cabelludo, en la
linea del cabello y detras de las orejas (FETG
). Informo de picor severo. Su PASI fue 4.8.

EI 25 de junio de 2018 la pacientfe inicié una
aplicacion diaria de Cal/BD en forma de
aerosol en espuma duranfe 4 semanas. Por
comodidad, aplicé la espuma en las areas
afectadas por la noche y se lavé el pelo al
dia siguiente.

La paciente notd una reduccion del picor
fras 4 dias de tratamiento. Después de 4
semanas, las areas escamosas de su cuero
cabelludo habian desaparecido en su mayor
parte (FETIERAD) v su PASI se habia redu-
cidoa 0.3. La paciente se mostrdé muy safis-
fecha con los resultados del trafamiento.

Figura 2 Caso 2: (A) anfes v (B) después de un tratamienfo de 4 semanas con calcipotriol (50 ug/g)/
befametasona dipropionafo (0.5 mg/g) formulados como espuma en aerosol.



Figura 3 Caso 3: (A) anfes y (B) después de un frafamiento de 4 semanas con calcipotriol (50 ug/g)/
betametasona dipropionato (0.5 mg/g) formulados como espuma en aerosol.

Estudio de caso 3

Este caso describe a un hombre de 33 anos
con un hisforial de 10 anos de psoriasis. El
paciente era fumador y su padre y su fia
tenfan antecedentes de psoriasis en pla-
cas, no habia ofros anfecedentes persona-
les de interés. El paciente habia trabajado
como recepcionista en un hotel, pero perdio
el frabajo a causa de la psoriasis. No recibia
ni habia recibido previamente ningun tra-
tamiento para la psoriasis y el paciente fue
derivado directamente a un dermatélogo.

En el momento de la presentacion, la psoria-
sis en placas era evidente en el fronco, extre-
midades y, especialmente, en el cuero cabe-
lludo (tenia afectada >50 % de la superficie
del cuero cabelludo, incluido el canal externo
de la oreja; [FETIEREL). £l PASI del paciente
era 15, el 20 % de la superficie corporal (BSA,
eninglés) estaba afectaday el valor del indice

de Calidad de Vida Dermatolégico (DLQI, en
inglés) era 24.Dada la gravedad de la psoria-
sis, se evaluo la posibilidad de un tratamiento
sistémico para este paciente. Entretanfo, el
dermatélogo recomendd utilizar una aplica-
cion diaria de espuma en aerosol de Cal/BD
durante 4 semanas.

Después de 4 semanas de frafamiento Cal/BD
en espuma, se logré una mejoria parcial de
la piel en el fronco y las extremidades (PASI
10, BSA 18%, DLQI 14), con una remision casi
completa en el cuero cabelludo (FETEEL)-
Elpaciente mostré una excelente satisfaccion
general con el resultado ferapéutico obtenido
y la acepfabilidad estética del producto.

Discusion
Los fres casos del mundo real incluidos en
esfe arficulo son adulfos con psoriasis del

Espuma en aerosol de calcipotriol con betametasona dipropionato para el tratamiento de la psoriasis en el cuero cabelludo | Anderko et al
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cuero cabelludo, dos de ellos resistentes a
frafamientos anteriores. La combinacion
Cal/BD formulada como espuma en aerosol
aplicada una vez al dia logré aliviar el picor
y, fras 4 semanas, produjo una considerable
mejoria de los sinfomas vy de la gravedad de
la psoriasis del cuero cabelludo.

En una revision reciente de los datos pro-
cedentes de varias fuentes, incluidos
ensayos confrolados aleatorizados, infor-
mes de casos vy evidencias del mundo
real, Pinter et al. confirmaron la efica-
cia, efectividad, seguridad y folerabilidad
favorables de la formulacion de Cal/BD
COMO espuma en aerosol en pacientes de
psoriasis frafados previamente con corti-
costeroides topicos de clase 3 o0 4, aque-
llos insatisfechos con la fototerapia en curso
asociada a una ferapia topica y aquellos con
psoriasis moderada a grave®.

Sin embargo, dicha revision no fuvo en
cuenfa a los pacientes con psoriasis en el
cuero cabelludo. De hecho, muchos ensayos
clinicos de pacientes con psoriasis excluyen
especificamente a los pacientes con pso-
riasis en el cuero cabelludo vy, cuando los
incluyen, también suelen fener psoriasis en
placas en el cuerpo moderada a grave que
requiere una terapia sistémica®.

Los ensayos clinicos prospectivos controla-
dos sobre cualquier ferapia en pacientes con
psoriasis del cuero cabelludo son poco fre-
cuentes. En un analisis de 1.320 estudios cli-
nicos publicados en PubMed o Embase que
incluyen las palabras clave “cuero cabelludo”,
“psoriasis” y “fratamiento”, solo se identifica-
ron 27 ensayos clinicos dirigidos especifica-
menfe a pacienfes con psoriasis en el cuero
cabelludo®. La mayoria de esos estudios se
referian a ferapias topicas.

Las ferapias de combinacion de dosis fijas de
Cal/BD para el cuello cabelludo (no la formu-
lacion como espuma en aerosol) aplicadas
una vez al dia han demostrado ser superiores
al placebo, alos componentes individuales 0 a
la solucion de calcipotriol para el cuello cabe-
lludo en adultos con psoriasis del cuero cabe-
lludo?>??. En un estudio doble ciego, aleatori-
zado, multicentro, de 8 semanas de duracion,
que incluyé a >1.500 adultos con psoriasis
del cuero cabelludo, fueron mas los pacien-
tes que lograron un estado de la enfermedad
“ausente” 0 “muy leve” en la semana 8 con la
formulacion de dos compuestos para el cuero
cabelludo (71.2 %) que con BD en el mismo
vehiculo (64.0 %, P=0.011), Cal en el mismo
vehiculo (36.8 %, P<0.0001), o el vehiculo
solo (22.8 %, P<0.0001)%.

Enun estudio doble ciego de grupos paralelos,
la psoriasis se califico como limpia o casi lim-
piaenel 69.6 % de los pacientes adulfos trata-
dos conlaformulacién de dos compuestos en
confraposicion al 59.9 % que recibié BD sola
(P<0.0001) y al 44.7 % que recibi¢ Cal solo
(P=0.0006). Entre los adultos hispano//lati-
nos y negros/afroamericanos con psoriasis
en el cuero cabelludo, incluidos en un estudio
doble ciego de grupos paralelos, 8 semanas
de tratamiento con la formulacion de Cal/BD
en dos compuestos para el cuero cabelludo
lograron la ausencia o0 manifestacion minima
dela enfermedad en el 71.9 % de los pacien-
fes en confraposicion al 40.5 % de los que
recibieron solo el vehiculo (P<0.001)?”. En
un esfudio de grupos paralelos ciego para el
investigador realizado enadultos con psoriasis
del cuero cabelludo moderadamente grave,
fras 8 semanas de tratamiento con la formu-
lacion de Cal/BD en dos compuestos para el
cuero cabelludo se obfuvieron unos resulta-
dos del 68.6 % de los pacientes con ausen-
cia o presencia minima de la enfermedad en



contraposiciénal 31.4 % de los que recibieron
solo Cal (P<0.001)?8.En un estudio en adulfos
chinos que incluia un producto en Cal/BD en
dos compuestos, el 87.5 % de los pacienfes
que recibieron la combinacion lograron con-
frolar la enfermedad después de 4 semanas,
en contraposicion al 50.8 % de los fratados
con la solucion de Cal (P<0.0001)%.

Se ha evaluado la combinacionfija de Cal/BD
formulada como espuma en aerosol en un
estudio doble ciego, aleatorizado, multicen-
fro que ha demostrado una mayor eficacia
global (éxito del tratamiento) que la espuma
en aerosol de Cal o la espuma en aerosol de
BD tras 4 semanas de trafamienfo en 302
pacientes de psoriasis (el 66 % de los cua-
les presentaba psoriasis del cuero cabe-
lludo moderada)®. El éxito del fratamiento
del cuero cabelludo con la espuma en aero-
sol de Cal/BD fue significativamente supe-
rior al de la espuma en aerosol de Cal en
la semana 4 (53.0 % vs. 35.6 %; OR 1.9,
95 % Cl 1.09-3.35; P=0.021), pero no al
de la espuma en aerosol de BD (47.5 %;
OR 124,95 % C1 0.71-2.16; P=0.45)%. La
espuma de Cal/BD también se asocid a una
reduccion significativa de la severidad de las
lesiones del cuero cabelludo en lo que res-
pecta al eritema, las escamas vy la elevacion
en la semana 4, observandose sus efectos
ya desde la semana 1°'. La frecuencia de
los efectos adversos fue baja 'y, en su mayor
parte, de infensidad leve/moderada entodos
los grupos de trafamiento®”.

Un estudio observacional de pacienfes
con psoriasis que figuran en el Registro de
Infervenciones Biologicas de la Asociacion
Britanica de Dermatologos (BADBIR, en

inglés) mostré que los pacientes no elegi-
bles para ensayos clinicos con agentes biold-
gicos obtienen un peor resultado clinico con
la terapia (menor eficacia y mayor incidencia
de eventos adversos graves) que los pacien-
fes elegibles para ensayos clinicos. Por consi-
guiente, entre los pacienfes con psoriasis, las
poblaciones de los ensayos clinicos podrian
no reflejar la situacion en el mundo real®?. Asi
pues, los informes de casos son significati-
VOS, ya que presentan la experiencia en el
mundo real de la actividad clinica.

En uninforme previo sobre la experiencia en
el mundo real con Cal/BD formulado como
espuma en aerosol, cinco pacientes con
psoriasis, que variaba de leve/moderada a
moderada/grave (PASIde 4.8a 12.0),logra-
ron un alivio efectivo de la psoriasis, incluidos
los sinfomas de picor, y manifestaron safis-
faccién con el fratamiento?. Los casos que
se exponen en este arficulo extienden estos
hallazgos a los pacientes con psoriasis en el
cuero cabelludo, dos de los cuales eran resis-
fentes al tratamiento previo.

Conclusion

Tomando como base los casos expuestos
en este articulo, la combinacion de Cal/BD
formulada como espuma en aerosol resultd
una ferapia efectiva para la psoriasis del
cuero cabelludo en adultos, incluidos aque-
llos casos resistentes al fratamiento previo.
El'uso de Cal/BD formulados como espuma
en aerosol durante las 4 semanas recomen-
dadas se asocio a una mejoria visible de la
psoriasis del cuero cabelludo, y los pacientes
manifestaron un alivio importante del picor,
asi como su satisfaccion con el tratamiento.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Enstilar 50 microgramos/g + 0,5 mg/g espuma cutanea. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Un gramo de espuma cutanea contiene
50 microgramos de calcipotriol (como monohidrato) y 0,5 mg de betametasona (como dipropionato). Excipiente(s) con efecto conocido: Butilhidroxitolueno (E321) 50 microgramos/g de
espuma cutanea. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Espuma cuténea. Tras pulverizar, se forma una espuma blanca
o blanquecina. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Tratamiento tdpico de la psoriasis vulgaris en adultos. Posologia y forma de administracion: Posologia: Enstilar espuma
debe aplicarse sobre el area afectada una vez al dia. El periodo de tratamiento recomendado es de 4 semanas. La dosis maxima diaria del medicamento no debe exceder los 15 g, es decir,
un envase de 60 g debe durar al menos 4 dias. 15 g equivalen a la cantidad administrada desde el envase cuando el pulsador se presiona totalmente durante, aproximadamente, 1 minuto.
Una aplicacion de 2 segundos libera, aproximadamente, 0,5 g. Como guia, 0,5 g de espuma deben cubrir un drea de piel que corresponde, aproximadamente, a la superficie de la mano de
un adulto. Si ademas de Enstilar se emplean otros medicamentos topicos que contienen calcipotriol, la dosis total de todos los productos conteniendo calcipotriol no debe exceder de 15 g
al dia. El area total de superficie corporal tratada no debe ser superior a un 30 %. Poblaciones especiales: Insuficiencia renal y hepatica: No se ha evaluado la seguridad y eficacia de este
medicamento en pacientes con insuficiencia renal grave o trastornos hepaticos graves. Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifios ni
en adolescentes menores de 18 afios. Los datos actualmente disponibles en adolescentes de 12 a 17 afios de edad estan descritos en la seccion Reacciones adversas, sin embargo, no se
puede hacer una recomendacion posolégica. Forma de administracion: Para uso cutaneo. El envase debe agitarse durante unos segundos antes de usar. Enstilar debe aplicarse mediante
pulverizacion manteniendo el envase a una distancia de al menos 3 cm de la piel. La espuma puede pulverizarse manteniendo el envase en cualquier posicion, excepto horizontalmente.
Enstilar debe pulverizarse directamente sobre cada érea de piel afectada y masajearse suavemente. Si se usa en el cuero cabelludo, Enstilar debe pulverizarse en la palma de la mano y
luego aplicarse en las areas afectadas del cuero cabelludo con la punta del dedo. En el prospecto se incluyen instrucciones para lavar el cabello. Las manos deben lavarse después de usar
el medicamento (a menos que Enstilar se utilice para tratar las manos) para evitar el contacto accidental con otras partes del cuerpo. Debe evitarse la aplicacion bajo vendaje oclusivo, puesto
que esto incrementa la absorcion sistémica de los corticosteroides. No se recomienda ducharse o bafiarse inmediatamente después de la aplicacion del medicamento. Deje que la espuma
permanezca en el cuero cabelludo y/o la piel durante la noche o durante el dia. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion Lista de excipientes. Enstilar esta contraindicado en psoriasis eritrodérmica y pustular. Debido al contenido en calcipotriol, este medicamento esta contraindicado en pacientes con
alteraciones conocidas del metabolismo del calcio (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Debido al contenido en corticosteroide, Enstilar esta contraindicado en
las siguientes situaciones si se producen en el area de tratamiento: lesiones viricas de la piel (por ejemplo, herpes o varicela), infecciones bacterianas o flingicas de la piel, infecciones
parasitarias, manifestaciones cutaneas relacionadas con tuberculosis, dermatitis perioral, piel atréfica, estrias atroflcas fragilidad de las venas de la piel, ictiosis, acné vulgaris, acné rosacea,
rosacea, Ulceras y heridas (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Advertencias y pi iales de empleo: Efectos sobre el sistema endocrino: Las
reacciones adversas debidas al tratamiento sistémico con corticosteroides, tales como la supresion corticosuprarrenal o la alteracmn en el control de la glucemia en la diabetes mellitus,
pueden producirse también durante el tratamiento con corticosteroides por via topica, debido a su absorcién sistémica. Debe evitarse la aplicacion bajo vendaje oclusivo, puesto que esto
incrementa la absorcion sistémica de los corticosteroides. Debe evitarse la aplicacion en zonas extensas de piel daiada, en membranas mucosas o en pliegues cutaneos, puesto que
esto incrementa la absorcion sistémica de los corticosteroides (ver seccion Reacciones adversas). Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y
topico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles causas,
que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras, como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos. Efectos
sobre el metabolismo del calcio: Debido al contenido de calcipotriol en Enstilar, puede producirse hipercalcemia. Los niveles séricos de calcio se normalizan cuando se interrumpe el
tratamiento. El riesgo de hipercalcemia es minimo cuando no se excede la dosis maxima diaria de Enstilar (15 g) (ver seccion Posologia y forma de administracion). Reacciones adversas
locales: Dado que este medicamento contiene un esteroide potente del grupo lll, debe evitarse el tratamiento concomitante con otros esteroides aplicados en la misma area de tratamiento.
La piel de la cara y de los genitales es muy sensible a los corticosteroides. El medicamento no debe emplearse en estas dreas. Debe instruirse al paciente para un correcto uso del
medicamento con el fin de evitar la aplicacion y contacto accidental con la cara, boca y ojos. Deben lavarse las manos después de cada aplicacion con el fin de evitar el contacto accidental
con estas dreas. Infecciones concomitantes de la piel: Cuando las lesiones se infectan secundariamente, estas deben tratarse con antimicrobianos. Sin embargo, si la infeccién empeorase,
el tratamiento con corticosteroides debe interrumpirse (ver seccién Contraindicaciones). Interrupcion del tratamiento: Cuando se trata la psoriasis con corticosteroides topicos, puede existir
riesgo de efectos rebote cuando se interrumpe el tratamiento. Por tanto, debe continuar la supervision médica durante el periodo postratamiento. Empleo a largo plazo: El empleo de
corticosteroides a largo plazo puede incrementar el riesgo de reacciones adversas locales y sistémicas. El tratamiento debe interrumpirse en caso de reacciones adversas relacionadas con
el empleo a largo plazo del corticosteroide (ver seccion Reacciones adversas). Situacion no evaluada: No hay experiencia con el empleo de este medicamento en psoriasis guttata. Exposicion
UV: Durante el tratamiento con Enstilar, se recomienda que los médicos aconsejen a los pacientes que limiten o eviten la exposicion excesiva a la luz natural o artificial. Unicamente debe
emplearse calcipotriol topico con radiacion UV si el médico y el paciente consideran que los beneficios potenciales superan a los posibles riesgos. Reacciones adversas a excipientes: Enstilar
puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacién de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno (E321) como excipiente.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios de interaccion con Enstilar. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No existen
datos suficientes sobre la utilizacion de este medicamento en mujeres embarazadas. Cuando se administra por via oral en animales, los estudios con calcipotriol no han mostrado efectos
teratogénicos, aunque han mostrado toxicidad para la reproduccion. Los estudios con glucocorticoides realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion, aunque varios
estudios epidemioldgicos (menos de 300 resultados de embarazos) no han revelado anomalias congénitas entre los recién nacidos de madres tratadas con corticosteroides durante el
embarazo. Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Por tanto, durante el embarazo, inicamente debe emplearse Enstilar cuando el beneficio potencial justifique los posibles
riesgos. Lactancia: Betametasona se excreta en la leche materna, pero el riesgo de un efecto adverso en el lactante parece improbable con dosis terapéuticas. No se dispone de informacién
relativa a la excrecion de calcipotriol en la leche materna. Se debe tener precaucion al prescribir Enstilar a mujeres en periodo de lactancia. Debe instruirse a la paciente para que no se
aplique el medicamento en los pechos durante el periodo de lactancia. Fertilidad: Los estudios realizados en ratas con dosis orales de calcipotriol 0 betametasona dipropionato no han
mostrado alteraciones en la fertilidad de los machos y las hembras. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de este medicamento sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La estimacion de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en el andlisis conjunto de los datos
obtenidos de ensayos clinicos. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante el tratamiento son reacciones en el lugar de aplicacién. Las reacciones adversas se
enumeran segun la Clasificacién de Organos del Sistema MedDRA, enumeréndose las reacciones adversas individuales empezando por las mas frecuentemente notificadas. Dentro de cada
grupo de frecuencia, las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad. Muy frecuentes (=1/10), Frecuentes (=1/100 a <1/10), Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100),
Raras (=1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000), Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: Foliculitis.
Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes: Hipersensibilidad. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: Hipercalcemia*. Trastornos oculares: Frecuencia no
conocida: Vision borrosa**. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Hipopigmentacion de la piel. Frecuencia no conocida: Cambios del color del pelo***. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de administracién: Poco frecuentes: Efecto rebote, prurito en el lugar de aplicacion, irritacion en el lugar de aplicacion. * Se ha observado hipercalcemia
leve. ** Ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo. *** Se ha notificado para productos que contienen calcipotriol y betametasona en combinacion, un cambio transitorio
del color del pelo en el lugar de aplicacion del cuero cabelludo, a un color amarillento en el pelo blanco o gris. Poblacion pedidtrica: No se han observado diferencias clinicamente relevantes
entre los perfiles de seguridad de las poblaciones de adultos y adolescentes. Un total de 106 sujetos adolescentes fueron tratados en un ensayo clinico abierto. Las reacciones adversas
siguientes se consideran relacionadas con los grupos farmacoldgicos de calcipotriol y betametasona, respectivamente: Calcipotriol: Las reacciones adversas incluyen reacciones en el lugar
de aplicacion, prurito, irritacion cutanea, sensacion de quemazon y picor, sequedad cutanea, eritema, rash, dermatitis, empeoramiento de la psoriasis, reacciones de fotosensibilidad e
hipersensibilidad, incluyendo casos muy raros de angioedema y de edema facial. En muy raras ocasiones pueden aparecer efectos sistémicos tras el uso topico causando hipercalcemia o
hipercalciuria (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Betametasona (como dipropionato): Pueden producirse reacciones locales tras administracion topica,
especialmente durante tratamientos prolongados, incluyendo atrofia cutdnea, telangiectasia, estrias, foliculitis, hipertricosis, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto,
despigmentacion y coloide miliar. Cuando se trata la psoriasis con corticosteroides topicos, puede existir riesgo de psoriasis pustular generalizada. Las reacciones sistémicas debidas a la
administracion topica de corticosteroides son raras en adultos, sin embargo, pueden ser graves. Puede producirse supresion corticosuprarrenal, cataratas, infecciones, alteracion en el
control de la glucemia en la diabetes mellitus e incremento de la presién intraocular, especialmente tras un tratamiento a largo plazo. Las reacciones sistémicas se producen con mayor
frecuencia cuando se aplica bajo oclusion (plastico, pliegues cutaneos), cuando se aplica en zonas extensas y durante tratamientos a largo plazo (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis: El empleo de dosis superiores a la recomendada puede ocasionar una elevacion del
calcio sérico, que se normaliza al interrumpir el tratamiento. Los sintomas de la hipercalcemia incluyen poliuria, constipacion, debilidad muscular, confusién y coma. El empleo prolongado
y excesivo de corticosteroides topicos puede dar lugar a una supresion corticosuprarrenal, que habitualmente es reversible. El tratamiento sintomético puede estar indicado. En caso de
toxicidad crénica, el tratamiento con corticosteroides debe interrumpirse gradualmente. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Parafina liquida, polioxipropilén estearil éter, todo-
rac-a-tocoferol, vaselina blanca, butilhidroxitolueno (E321), butano, dimetiléter. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 2 afios. Tras la primera apertura: 6 meses.
Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 30 °C. Precaucion: Aerosol extremadamente inflamable. Envase a presion: Puede explotar si se calienta.
Proteger de la luz solar. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C. No perforar ni quemar, incluso si esta vacio. No pulverizar sobre una llama directa u otra fuente de ignicion. Mantener
alejado de chispas, llamas directas y otras fuentes de ignicién. No fumar. Naturaleza y contenido del envase: Envase de aluminio con una laca interna de poliamida-imida, equipado con
un pulsador y una vélvula continua. EI envase contiene 60 g de espuma, sin considerar la cantidad correspondiente a los propelentes. Tamafios de envase: 60 g y 2 x 60 g. Puede que
solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos
los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: LEO Pharma A/S, Industriparken
55, DK-2750 Ballerup, Dinamarca. NUOMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 80896. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Junio
2016. PRESENTACION Y PVP (IVA): Envase de 60 g: 53,97€. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Financiado por S.N.S. con aportacién reducida. FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO: 12/2019. Consulte la ficha técnica completa antes de prescribir. La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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