
114 EVIDENCIA - Actualización en la Práctica Ambulatoria - Julio/Septiembre 2009 - Disponible en internet: www.evidencia.org  volumen 12 nro.3

Traducido con autorización de “Therapeutics Initiative” (The University of British Columbia). Disponible en URL: http://www.ti.ubc.ca/node/417  

Nota Farmacológica: Pomada de calcipotriol / betametasona (Dovobet)
para el tratamiento de pacientes adultos con psoriasis vulgar
Calcipotriol/betamethasone (Dovobet) ointment for the treatment of adult patients with psoriasis vulgaris

Introducción

Este informe es una revisión sistemática sobre la pomada
Dovobet™ para el tratamiento de pacientes adultos con pso-
riasis vulgar. 

Droga 

Dovobet™ (dipropionato de betametasona / calcipotriol) es una
combinación del análogo de la vitamina D  calcipotriol y el cor-
ticoide dipropionato de betametasona (Bet). Calcipotriol (Cal)
es un agente antipsoriásico no esteroideo, derivado  natural  de
la vitamina D. Debe aplicarse una vez al día durante  cuatro
semanas. 

Enfermedad

La psoriasis es una enfermedad crónica e hiperproliferativa de la
piel mediada por inmunidad, se calcula que afecta al 2% de la
población (Christophers, 2001) y su remisión espontánea es rara.
No existe una definición universalmente aceptada de la
gravedad de la enfermedad aunque el área de psoriasis y el
índice de severidad (PASI) son utilizados en los ensayos clíni-
cos para evaluarla. Este puntaje está compuesto por la exten-
sión de la enfermedad, la lesión, el eritema, la descamación y
la induración, y varía entre 0 y 72. En general, una puntuación
PASI de 5-12 se considera enfermedad moderada y una pun-
tuación de más de 12 se considera grave.

Pautas actuales de tratamiento

Tradicionalmente, la psoriasis se ha tratado utilizando un
enfoque gradual, comenzando con la terapia tópica [corti-
coides, calcipotriol, tazaroteno, alquitrán, antralina y queratolíti-
cos] y progresando a la fototerapia [de banda ancha (290 a 320
nm), luz ultravioleta B (UVB),  banda estrecha (311 nm), UVB y
psoraleno más luz ultravioleta A (PUVA)] para pasar luego a la
terapia sistémica [retinoides (acitretina, tazaroteno), micofeno-
lato, metotrexato y  ciclosporina] (Lebwohl de 2001, Ashcroft,
2000). 

Preguntas de investigación 

1. ¿El uso de pomada Dovobet™ (Bet 0,5 mg / g y 50 mcg de
Cal / g) una vez al día proporciona una ventaja terapéutica
frente a cualquiera de los componentes utilizados en la misma
dosis pero en forma separada, de acuerdo a la información
proveniente de ensayos clínicos aleatorizados doble ciego
(ECA) publicados, de al menos cuatro semanas de duración,
en pacientes adultos con psoriasis? 

2. ¿El uso de pomada Dovobet™ (Bet 0,5 mg / g y 50 mcg de
Cal / g) una vez al día proporciona alguna ventaja terapéutica
frente al uso de ambos  componentes  individuales en la misma
dosis, de acuerdo a la información proveniente de ensayos
clínicos aleatorizados doble ciego (ECA) publicados, de al
menos cuatro semanas de duración, en pacientes adultos con
psoriasis? 

Principios de evaluación  

Los ensayos incluídos son los informes completos de ensayos
controlados, aleatorizados y doble ciego (publicados) de adultos
con psoriasis vulgar, que hubieran comparado Dovobet™
ungüento (Bet 0,5 mg / g y Cal 50mcg / g) con cada uno de los
componentes individuales a la misma dosis o con ambos, ya sea
al mismo tiempo o en momentos diferentes en el mismo día. 
Las ventajas terapéuticas fueron evaluadas de acuerdo a la
siguiente jerarquía de resultados de salud:  mortalidad por
cualquier causa, acontecimientos adversos graves,  calidad de
vida (CDV) utilizando medidas validadas dermatológicamente
incluyendo el Indice de Calidad de Vida (ICV);  evaluación clíni-
ca global  y evaluación global de los pacientes, reducción en la
gravedad de la enfermedad [incluye el porcentaje de pacientes
que consiguieron puntajes PASI de 90,  75,  50, y < 50), el tiem-
po para lograr la respuesta PASI 75, el mantenimiento de la
reducción en la severidad de la enfermedad (es decir, la
duración de la respuesta PASI 75), la proporción de pacientes
que recayeron a la puntuación PASI basal durante el tratamien-
to o después de la interrupción del mismo; abandono debido a
acontecimientos adversos y  total de eventos adversos. 

Estrategia de búsqueda y resultados

Base de datos MEDLINE (1966-diciembre 2008), EMBASE
(1980 - Dic. 2008), y  base de datos de revisiones sistemáticas
Cochrane y CENTRAL (Número 4, 2008). Palabras clave de
búsqueda incluídas: Dovobet, calcipotriol, betametasona,
ensayos controlados aleatorios y ensayos clínicos aleatorios.
Tres ensayos clínicos aleatorizados (ECA) doble ciego cumplieron
los criterios de inclusión. 

Resultados y resumen general 

Tres ensayos doble ciego controlados aleatorizados (Guenther,
2002, Kaufman 2002 y Kragballe 2006) cuya duración fue de
cuatro a 52 semanas compararon la pomada Dovobet ™  con
pomada de calcipotriol a la misma dosis en 3067 pacientes.
Uno de estos ensayos (de cuatro semanas de duración) tam-
bién comparó Dovobet con  betametasona sola. Los ensayos
no informaron efectos adversos graves, o calidad de vida.
Todos los ensayos informaron sobre el cambio porcentual
medio en la puntuación PASI, lo cual es problemático, ya que
el cambio medio en PASI no indica cuántos pacientes experi-
mentaron una mejoría clínicamente relevante (Katz, 2005).
Ninguno de los ensayos informó cuántos pacientes lograron
reducciones en la severidad de la enfermedad (respuesta PASI
90, 75 o 50%) o el tiempo para lograr esa respuesta, ni los
datos sobre el mantenimiento de la respuesta. También intere-
sa el número de pacientes que recayeron a la puntuación PASI
basal durante el tratamiento contínuo o que empeoraron tras la
interrupción del mismo. 
La pomada Dovobet  ™ una vez al día se asoció con una dis-
minución en el abandono del tratamiento debido a efectos
adversos del  2%  (IC95%: 0 a 4, p = 0,03) y a una disminución
del 11%  en la cantidad de pacientes con al menos un evento
adverso (IC95%: 6 a 16, p = 0,00001) comparada con la poma-
da de calcipotriol aplicada una vez al día. No se identificaron
ensayos que compararan  pomada Dovobet ™con ambos
componentes individuales utilizados a la misma dosis, ya sea al
mismo tiempo o en momentos distintos en el mismo día. 



Conclusiones

1. No existen pruebas suficientes sobre la ventaja terapéutica
de la pomada Dovobet ™ (Bet 0,5 mg/g, y 50 mcg de Cal/g)
una vez al día, frente a cada uno de los componentes indivi-
duales utilizados a la misma dosis (una o dos veces al día) en
ECA doble ciego de una duración mínima de cuatro semanas
en pacientes adultos con psoriasis. La pomada Dovobet™ una
vez al día se asoció con una disminución en el abandono del
tratamiento debido a una incidencia de efectos adversos del

2%  (IC95%: 0 a 4%, p = 0,03) y a una disminución del 11% en
la cantidad de pacientes con al menos un evento adverso
(IC95%: 6 a 16, p = 0,00001) comparada con la pomada de cal-
cipotriol aplicada una vez al día.
2. No existen pruebas suficientes sobre la ventaja terapéutica

de la pomada Dovobet™ (Bet 0,5 mg/g, y 50 mcg de Cal/g) una
vez al día frente a ambos componentes individuales utilizados
a la misma dosis (una o dos veces al día) ya sea al mismo tiempo
o en momentos distintos en el mismo día, de acuerdo a los resul-
tados de un ECA doble ciego de una duración mínima de cuatro
semanas de duración en pacientes adultos con psoriasis. 
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