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OBJETIVO

Determinar la equivalencia terapéutica entre etanercept,
infliximab, adalimumab y ustekinumab en psoriasis en placa,
utilizando ensayos clínicos que aporten comparaciones directasutilizando ensayos clínicos que aporten comparaciones directas
o indirectas frente a un control común.

METODOLOGÍAd bl l d f l
1. Buscamos ensayos clínicos en fase III de tratamientos biológicos en psoriasis en
placa con poblaciones y duración similares, que empleen la misma variable principal.

Consideramos como variable principal de eficacia el 
PASI 75

2. Realizamos una comparación indirecta por el método de Bucher analizando los
datos mediante el software “Indirect Treatment Comparison”(ITC) desarrollado por la
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health).
3. Aplicamos un algoritmo de equivalencia terapéutica (AET) que hemos desarrollado
partiendo de la clasificación de evidencia de Delgado et al (2007) y el análisis de
Argimón et al (2002).

l d O ó l l é l d d d Cl. Delgado O, Puigventós F, Pinteño M, Ventayol P. Equivalencia terapéutica: concepto y niveles de evidencia. Med Clin
(Barc).2007;129(19):736-45.
. Argimon J. El intervalo de confianza: algo más que un valor de significación estadística. Med Clin (Barc) 2002;118(10):382-4.



Teniendo en cuenta las características del tratamiento y la posibilidad de
usar segundas líneas eficaces si falla la primera, consideramos

bl l ∆ li d l 20%razonable un valor ∆ amplio, del 20%.

1 2 3 4 5 6 7
ALGORITMO DE EQUIVALENCIA

* i i i t t d l dif i d fi i d ñ / i ibl l*posicionamiento propuesto cuando la diferencia de eficacia no supone un daño grave y/o irreversible para el 
paciente . En caso de que el daño para el paciente fuese grave o irreversible, las situaciones dudosas (intervalos de 
confianza que pisan la línea del delta), serían considerados como NO equivalentes, y se elegiría el fármaco con más 
probabilidades de ser más eficaz.



RESULTADO

La población de todos losLa población de todos losestudios es semejante.Las dosis de cada fármaco sonlas habituales ylas habituales yaprobadas en fichatécnica.
Todos ellos miden PASI75,cuatro en la semana 12;los dos de infliximab en lasemana 10, y los dos deadalimumab en la semana16

Ensayo Criterios de t Grupo experimental Grupo control PASI 75 PASI 75 RRR RAR (IC95%)

16.
Ensayo Criterios de 

inclusión
t Grupo experimental Grupo control PASI 75 

experim.
PASI 75 
control

RRR RAR (IC95%)

ACCEPT Ps. Placa,
Superf.>10
%PASI≥12

12 semanas Ustekinumab
45mg sem 1 y 4; n=209

Etanercept 
50mgx2/sem

n=347

67.5% 56.8% 19% 11% (3-19)
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CONCLUSIONESCONCLUSIONES

C d kh f l O kl d f 50 ff d ll l d h

GRACIAS
TeniendoTeniendo enen cuentacuenta lala eficaciaeficacia relativa,relativa, consideramosconsideramos alternativasalternativas

terapéuticasterapéuticas equivalentesequivalentes todastodas laslas terapiasterapias menosmenos infliximabinfliximab yy
etanerceptetanercept entreentre sísí..

P.C.M. van de Kerkhof et al. Once weekly administration of etanercept 50 mg is efficacious and well tolerated in patients with 
moderate-to-severe plaque psoriasis: a randomized controlled trial with open-label extension. British Journal of Dermatology 2008 
159, pp1177–1185

pp
Habría que valorar, adicionalmente, la seguridad y comodidad de los tratamientos.

La comparación indirecta tendría una validez interna (nivel de 
evidencia) semejante a un estudio de cohortes prospectivo o algo estudio de cohortes prospectivo o algo 

ElEl sistemasistema ITCITC permitepermite unauna aproximaciónaproximación aa lala eficaciaeficacia relativarelativa
d d d lí l

) j p p gp p g
menormenor, por carencia de análisis multivariante.

cuando no se dispone de ensayos clínicos que los comparen
directamente.
El AETAET aportaaporta unauna interpretacióninterpretación dede lala diferenciadiferencia entreentre fármacosfármacosEl AETAET aportaaporta unauna interpretacióninterpretación dede lala diferenciadiferencia entreentre fármacosfármacos
para declararlos o no alternativas terapéuticas equivalentes.


