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Eficacia y seguridad del pimecrolln'IUS 

RESUMEN 

La dermatitis seborreica es una condición común. crónica y· recurrente con una 

distribución característica en la cara. Esto ocurre más común en zona interciliar. 

pliegues nasogenianos. área de inicio de implantación d~l.pelo y ?ond~cto auditivo 

externo. 

Las teorias que conciernen ª-~u etiologt~ a·ún se'·'dis'cUter:,-~ .. , 

En su manejo se han_ utilizadO en._ las:. ú~tfmSs -dé.~da~~·· Jos; CorticoesteÍ-oides 

tópicos con las desventajas d~ s·~ u~~··.~;~·:~·i~i~·\-: ·. ~ ''·}.;·_ ,·::~_2:;-
EI advenimiento de un nuevo grupo· t~r~"péut!c0,no,'esteroide· representado por el 

pimecrolimus, fármac~. inmunomo~u·l~·~-~:r:~:·,i.~~~b-i~,~~-:~_~:- -la· c~l~i~~~rina, pÍSntea un 

nuevo enfoque terapéutico de la der'matitis"seborréica.' 
,.,, . - ' ,,. , •. _,"·""°'\¡o"'··'·. 

<' - -··"-~'.,'::-'· ...,.~, ;; 

::~~:
1

;ao;fi,éacÍa ~,'~~Ó~~i~~d "~~ I'.' ~c~~la de pimecrolimús al 1,% aplicada dos 

veces al ·dr~·~·du·~~~tt;·: :d~~--;~~~~~~·~:. ~~ .. -~i\'t~ata~iento -de la dermatitis seborreica 

DISEÑO" 

Se realizÓ un ensayo cÍÍni2o, abierto; piloto. 

ANALISIS 

Se empleó estadística ,,descriptiva con medidas de tendencia central y de 

dispersión. 

_______ , --- ----- ---------- "--------



Eflcac/a y seguridad del p/mecro/lmus 

RESULTADOS 

Se estudiaron 20 pacientes, 30o/o hombres y 70% mujeres, de los cuales 9 

pacientes con dermatitis seborreica moderada. 11 pacientes con dermatitis 

seborreica severa. A las dos semanas de tratamiento, el 40o/o de los pacientes 

tuvo una mejorla completa, el 50% una mejoria importante y el 10% una mejorla 

moderada. 

Los eventos adversos se presentaron en el 40o/o de los casos y fueron reportados 

como ardor y sensación de quemadura. 

Se observó recaídas en el 10°/o de los pacientes al mes de seguimiento. 

CONCLUSIÓN 

El pimecrolimus rePr_esenta· una - alte!rnatiVa promisor.ia para el tratamiento de la 

dermatitis seborreica moderada Y.severa de la cara. con pocos eventos adversos 

en su usci y qu-izé_s_ útil \::~m~ rr:,anejo d~ ma~i0riimi~rlto. 
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Eficacia y seguridad del plrnecro/lmus 

INTRODUCCION 

La dermatitis seborreica es una dermatosis eritematoescamosa, común. crónica y 

recurrente, que afecta principalmente piel cabelluda, el centro de la cara, región 

retroauricular y la cara anterior del tórax, asi como otras áreas que contienen 

glándulas sebáceas. "' 

Afecta el 1 al 3º/o de la población adulta, con un primer pi<:;o ·de incidencia en la 

infancia y un segundo pico entre la cuart" y séptima dé~~~.i, d·~ j;,. ·;,ida. La imagen 

cosmética y el prurito asociado pu.,de clan~í- e'~k)Jriai~~~;id~;a~I~ lavida diaria 
,_,._ "-··~·.... . . ' - ·, . 

los pacientes adultos.<2 > ,~~~:_ ·~ <(f~~~~~~-~i:· ·:·;.:.::-'·.' .. :- -·,··1 ~-·-" 

Se le considera a la dermatitis seborr~i~-_:.u-Ó ·Pad~Ci~i~'1t0' ·~~ltifactb~ial, ·donde 

influye la predisposición genética, clepÓsit;;s c;,f~élcio~'.Jrasas·;~'~si~~oc\nriiune. 
: . __ · · ·_· __ .. --<~·- ~ .. ~~ _<(t:_~~·_,,._-;_~:cL:-' :'·-;; ·.-::~:,_.'":i:;·:~"-:o:.i~0?-.: _ :!<';._~,,-. -. -'-'·. 

Su origen sigue siendo controversi81, (:f'~n-de,~e" abSeNS·ia' Bb1..fr1d.~iilte Pc:lrasi.tación . -~:· , . .'"::.'·· ·~ . ' 

de Ma/assezia sp., que activan la viá. alt~i-~~·:d·~('~~~Pí-~i;j~~-~tc;';·1·Ó-·~~~~-~~f>ercute en 

la irritación de la piel, eritema y des~~-ª':=~~~~:~-~~:;~~~~;,.-¿·. ::~:~-~F··· -~'._>._~.~t-~::-'. 
La estructura antigénica de Mafasse#f"1 ~.,;;~c~!11~[~ia7(~}espiesta inducida 

resulta dificil de entender, porque todos 1<:;:' '~Jj~i~;;- ~cÍ;;¡~c;s pre~e~t.;;n á'nticuerpos 

contra Mafassezia sp. y tienen una pruebá' ~ósitiva de t~ansfarrTiadón 1Í~foblástica. 
,•·· -· ~ .-. .::.:< . .- , .::;:;,....:o- .·-

Por otro lado activa el complemento-por 1ávra 'alterñá y ejeré:e'Una a.c;ciÓn lipásiea. 

Por último se ha demostrado q¿,e i~~ ll~á'd~~ d~ ~~Í;;,ss:z;a' ;,p. p~~~en inducir las 

lesiones dé dermatitis· ·sebarÍéiCilS. <~) 
'. .: ·-··:_-.-:_-_.'':'···'..'·;: 

La hipótesis de la hiperseborrea,. como. origen de la dermatitis seborreica se ha 

abandonado. Se basa en. la · topografla de las lesiones en pacientes con 
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Eficacia y seguridad del pimecrol/mus 

hiperseborrea, por ejemplo en pacientes con enfermedad de parkinson o tratados 

con neurolépticos. o en la aparición de dermatitis seborreica a una edad en que la 

secreción sebácea es importante (período neonatal, adolescencia). Sin embargo 

los pacientes con acné no sufren más dermatitis seborreica ·que los denlás. La 

composición de'I sebo de la dermatitis seborreica··· y el flujo sel:>ác .. o no difiere de 
.. -· .. -·· ·-. :_,· _\' 

las zonas de lesión con respeto a las sanas.· Se ·han. inVocado: Otros factores. 

climá1:i~os. h~rmonales sexuales, n~ur6169icos. e·-·¡·~:~-~-~~·,¿~·i-~o~-.~,.~~5:~~; 
Las op~i~nes de .tratamiento son muy _limitadas·~:_i·~-¿~-~;:~-~,-~:~~~~~-:antimicóticos y 

corticoesteÍ"oides tópicos, pero los resultS:dos. n'b- ~:¿~:.:· ~ie~pr~·:·~;~ti~;~:ct'~ri6~<7> y Ja 

utilización crónica de estos últimos se,'asociá·.:~··rri'~ChO~·_,~-f~6~~~---~~~ers~s. por lo 

que se busca encontrar un agente' '"!º. _esteroideo que "~~u~ .. : ·a. ·mejorar esta 

condición clínica. 

los inmunomOdula~Ores· ~S,.~r~la~~~~iC?-s.·:·--~n ~~~-~-!~~-~~:.·:~~'.)~· ;~~#~~O"~~.C~~Éi,. ~I c:;ual 

ejerce un efecto. a.:itiinflam~to;i¿, p.,;r r.3 iri~ibiCi6h ciÉi'ra ~;:¿,d¿¿¿¡¿~ ciÉ! 'rlíuch'3s de 

las citOcin_as_ que -·i~tá_~ie_ne~ .:o.en '.'la_ r~~puesta:.:' i~~~rri:atOr~~·.:. ·éS-pe_ci~~m~nte el 

pimecrolimu~· i~hib~. ~a·.CalCineú~i.~a··.-,un~:.-.e,:¡'i"t~a-~ foStata~~ -~~pendie:~t0 de calcio y 
,- _, . 

parece. no prciducir los efectos .. - a.dversos. próducidos p~r el usó crónico .de 

esteroides tópicOs~ es> 

TESIS cor 4 



Eficacia y seguridad del plmecrollmus -

DERMATITIS SEBORREICA 

DEFINICION 
- - ,_ -·.· . 

El term.~no d0 ~ermat.itiS sel:JorreiCa debe preferirse. que al de eccema seborreico o 

dermatitis seborroide. 

La d.ermatftiS ··~ieborreiCS es una dermatosis eritemato escamosa crónica. 

inftam~Í~·r_i~ :\,,~~·:_-,-.f:~-6~~~-t~ ,q·u~ 'presenta recurrencias; Clinicamente es fácil de 
. ... :.- -:-,-.·",-·-:··: .. _ .. ·,,;·r : 

reconocer>Ate·cta:.·.:~-: 1SCt~rlteS --~· .. a·d~itos ·.Y. ~Ue1e··as0Ciarse ·a- ~n aumento en la 

producción del sebo ~~I c~~~.; ~b~llucl() y en I~_; á~eas ricas en glándulas 

sebácea~ ciE> I~ .C<!ia y/dei tr~~co.· La ·~iel ··co,.;,~rometi~a~resenta un aspecto 

rosado, se ha11a''e~~rnat~sa'~~~tá cÜbi~rta~ol"~sc:.1~~~yai~ünas veces costras. 

La enfer...ÍE>~a~ ·v~~ia (co~: a'~~li~J;/.d~ 1E>~e .·a" ~ejE>ra .e incluye patrones 

psoriasiforrií~s. ¿·~-~(~¡~~i·f~rni·~~--·~~-.~~~~~~á~,~~~·~~-;. :·L~":d~·~-;._;~~~tis ·seb_Or~~ica .es una de 

las principale~::rOarliféStá.é'iOne.S'-.cútáñéas· -~ás .. comunes _en JOS pacientes con 
,. -: ' -._' ... -:· . .,_-_ <.. ·,· --~.;.' !: ... ' . 

infecciones:por,VIH. Er1.conSecu'enc'ia.·.este' trastÓrno'es'ta incluidO en el espectro 
:-:.:··.·· ' 

de lesiones mar(:;adoras de. infección por VIH y se le debe ·evaluar en pacientes 

INCIDENCIA. 

La dermatitls s.;bo~r.,.ica afect_; el 1 -3º/~ deo la pobla.ciÓn adulta. Tiene dos picos 

etarios, unC::,~:-du·ra~Íe' ·la infancia,- dentro .de los Ííes· pr~meros m~ses de vida y el 

segundo entre la ~uarta y la ;.épt;ma década c:Í.;·la vid.;.. Se considera que la 
-, - -. . . ' .. . . ' - - ' ' ~ - ' . . . ~ - - . '. 

enfermeda-d -~rl )O~·~'_~t~fU1.tos:_.:':3s.'_ rTié:'~-.~~~ITtci~.- ·q~e la psoriasis. El SexO masculino 

suele estar más conipro.metid() que.el femenino en todos los grupos etarios. No 

parece exis_ti~ una ~·redileccic?':' ·~'aci~~- La dermatitis seborreica es un padecimiento 
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Eficacia y seguridad del p/mecro/lmus 

que se relaciona con mayor frecuencia a la infección con HIV y se halló en el 85°/o 

de los pacientes con esta infección.<22> 

ETIOPATOGENIA 

A pesar de que la causa de la dermatitis seborreica se desconoce, existe un gran 

número de teorfas a cerca de su origen. 

Ma/assezia furfur 

M. furfur es una levadura que en otro tiempo se denominaba Pityrosporon ovale. 

Las afecciones producidas M. Fu(fur son frecuentes y banales. pero su 

fisiopatologla sigue siendo muy debatida. Entre las enfermedades relacionadas 

con M. Furfur. Predominan· claramente dos; la pitiriasis versicolor. en - la que la 

intervención patógena parece di~.;,cta, y la dermatitis seborreica; e'n la que· no esta 

tan claro el mecanismo d.;,·::.interve'nción.'dE! la levadura. El diagnÓstic'b cié-estas 
. . . ,.. "'• . 

lesiones es esencial~eri.te éliÍlÍ~~ '.~~·~o , ~uede , tamb-ién :.: ~~sa·~~~ ;_'~n· ·:··~iuebas 
' '"' "" . - -.. ; .. ·.· .. ::··"'··.·:..' ·," " __ , 

complementarias. El trata~-i-~~-tb :·:C~~n~i'~te ·b·á~i~merit~~- pe;_~ci- no -~-~~1·Ú-~-ivamente, 
en la administración d8. aiitimf-~ÓtiC6~~--.-~..:< _ ,--.---:' --~\.~·'' '':.='f<.-,:.\:· _ '-'--',-- ~;,-~-~~-:\·'3.>--
La levadura lipofllica :M.;;~;~~,d.,;j-~p~~s ,;t,..;i;'da~te; en¡ la ~¡:;'i~ih,;,rn'.i.;;í (media 

geométrica so4.ooo : cni:-_Vii:·:s22~66-a·;·cm·.:··er;.;_:p-ersciria ~: Córl':-~.c~·;pa \~y·:ass~óoo en 

pacientes con- dermStii;i- Se~~~~e¡J;~~:~-~~~~f ~~:6r~~~g~'~-i~m0;, ha' ~~~¡~ido. P~rticular 
- -- --- ;- - -'•" ----::-e-- ---;;..-----;.-=- .. = .. ;='"- _,.. -.;:o· - - "'---'·-=·-·---,- _. 'º· ~ -- - - .. = -

atención en· lo~. Ú~'~¡·~~; :.·~h:~.~~z·:-f;í.~~~--~~T~~-i?r~~~·:··~~~~i6~~~< fi-~~~s.: ·~~-iden'ci~s a 

favor de Lm ~ap~I p~ÍC)gé~ico, de.e~tos microbios, mientras que otros no comparten 

este punto ci.;, \,.ist;;i~ . .·· ·. 

EstoS argumentos. co~~ist'e~: ~,n -·qJ~· M. furfur no es el agente casual sino que solo 

esta presente en gran cantidad. 

6 



Eficacia y seguridad del plmecrol/mus 

Se han demostrado valores normales y aumentados de anticuerpo contra M. 

furfur en suero de pacientes con dermatitis seborreica. En estudios de 

transformación linfocitaria, se encontró una respuesta inmune mediada por 

células, utilizando extractos de Pytirosporum sp., en ·fndividuos normales. Otros 

investigadores ·han ·demostrado entre una importSn't~' coloni.Zación cutánea por M. 
·- .; .. ·.· .... .--'- ' 

furfur y la· alteración de la inmunidad celular.'·EI sobrecrecimiento.de M. furfur 

pue~e des0'1cadenar una reacción int1ary,a~~'~,i~~-~\t~.':·~~á·.·:~··:~.r~Vé~ ·.de: ~I~ _i.ríi~Oducción 
de productos metabólicos de levaduras··;,;n: la ·epidiarmis o secundario a la 

presencia de levaduras sobre la superfi~ié' ~~t~~~ .. }~~;".,...;uy pr;bable que el 
- .,_:~ -~ .;' '-'.;· -

mecanismo de inflamación de la supeifide! · c~táÍi_ea· 0stUVi0ra,_· ~diad'o. por las 
3'.· ·:.-: 

células de langerhans y la activación ·de'.los• linfocÍtos: 'f):en.••presencia de 

Malasse_zia sp. _o sus productos.:. ~~Uarld~ A:'_~·.:. fud_~t ~ntrS:··~n-_c;::c::>rlt~-ct~ ·can, el suero, 

puede activar el .;omplement; a •t~;.\,é~· d.:.·.·1;.s. ~¡',.'~ ::di~~c;i;..:y alternativa, 

participandO en va~i~~ ~~~P~:3··~e~ irii~i~-~~-1 ~:~c;~~~~--~~···j'·~~~~~-~;6~.c4> 

Seborrea 

La enfermedad se asocia ca;.,Jp¡~j_.·de aspecto grSsosO, .. aunque no siempre es 

posible det;,_ctár u~~.3~rT1.;,nt6~n · 1a·~r6C!U.;ci6r\. cié sebo en e~tos pacientes. La 
·-"-...,:_o ,'¿___·. 

seborr~~ ~s:~ ~b~_fc:a_~~,::·q~~ _PE~J~p~O~ ~~~,l.~~· ~~r'!1~~-t!_~-.-~~p~~.~-~~~~- P.~ro·.· ~o _es. una 

enrermedadd~ .1;.~~~g1~..;~~1as;s~t>~~.;;~;.. ":La· .. a1t~··· in..,i<l~..;i::ia : d~·· 10 "c1E!rmatitis 

seborreica en l~s ;e;~¡.;,; ~¡,,cid;s gu~rd~ paralelo con el tamano y la actividad de 

las glándulas se;_béceas'':' esa edad. 

Se ha obsérvado que los recién nacidos tienen glándulas sebáceas gr;_;,des con 

una alta velocidad de secreción de sebo. La secreción de sebo y la dermatitis 

7 



Eficacia y seguridad del plmecrol/rnus 

seborreica están conectadas de manera estrecha durante la infancia. En cambio, 

no ocurre lo mismo en la edad adulta. Si se considera que las glándulas sebáceas 

alcanzan un pico durante la pubertad temprana y puede aparecer dermatitis 

seborreica décadas más tarde. 

Los sitios predilectos son cara, orejas, cuero cabelludo y porción superior del 

tronco, son en particular ricos en folfculos sebáceos. Hay dos enfermedades 

prevalentes en estas regiones dermatitis seborreica y acné. En los pacientes con 

dermatitis seborreica las glándulas sebáceas suelen ser especialmente grandes 

en los especimenes histológicos transversales. En un. estudio, los. lípidos de la 

superficie ··cutánea no est~ban aumentados pero la· c6;m~~~~-i·~~~~~·'..:··¡"¡·~~~·'i~. ·se 

caracterizaba por una proporción más alta de colesterol, trigÚcéddos y par:..fina y 
.- - • .. ...... «..-;; .. ;- • 

una disminución de escualeno, ácidos grasos_ 1.ibÍes.~.Y :-é~Í~~é-;¡/d0~::·cera. La 

dermatitis seborreica parece ser más con 
. : : · .:::: ; : ·· ', : . ·:. : ".-'."~· ~.-'.;·- ·. ·.' - «.·· 

parkinsoni.smo,··e~-:· qui.enes ~ay un aumen~O. d~. la -~~c~~c.i.~~-~~~~~-~¿~-a;'d~spu~s del 

tratamiento con 1.;,,;odopa y é:te la dismiílución ci.;, 1a' C>1eci~i~~J'c~tá~;.;.;;'1'3 d.;,~matitis 
seborreica puéci'é:~~jora~. E1 sinónii,no eccem;;; i~árie1ar'ci'.;;¡~~ ci~ i~ici.;,~ d.;, qu.;, 1a 

retenciór:t c:1e lc;s llpic:fo;._c:léJa. sup~;.f;cie cU.tánea péir la véstime;,ta ;;.lgodón'. lana o 

ropa ini~Íi~~ ~~rit'é.~idí·--~~:,·~~-;;ic;u~~~·:p·~~mUe~e:_c;'° ~g~~~a J:a_ dc~r~atiti'~ ;~~boríeica. <5> 
-- __ :_¡_:.: 

Efectos· Jni·cr6-bia~·~~-.·; ;, , 

Un na y saboG~a~~: 'qui.;,nes fueron los primeros en describir esta enfermedad, 
.:·~ ,. . ;· . . ,., . <'.e•.... ',' 

avalaban una''.'eÜoÍogla que· Í~v.:;IÍ.Jcr.;,ba bacterias, levaduras o ambas. Esta 
.·.· .. ,.,.- : - ,,. ·, . 

hipótesis ha per~necido sin sus_tento. aunque se pueden aislar grandes 

cantidades de bacterias y levaduras de la superficies cutáneas afectadas. 

8 



Eficacia y seguridad del plmecrollnius 

Durante la lactancia, a menudo se encuentra Gandida albicans en la dermatitis y 

en las muestras de material fecal. Las pruebas intracutáneas con candidina, los 

anticuerpos aglutinantes positivos en suero y las pruebas de transformación de 

linfocitOs positivas en los lactantes afectados revelaron una sensibilización a 

Candida albicans. Sin embargo, estas observaciones, no se pueden vincular de 

forma convincente con la patogenia. Se recuperaron bacterias aerobias del cuero 

cabelludo de. pacientes con dermatitis seborreica (media geométrica 140.000cm/ 

vs 2.ao.ooo en ind·i~ic:luos normales y 250.000 en individuos con caspa).En cambio, 

rara yez se observó Staphylococcus aureus en personas normales o con caspa. 

Cuando estuvo presente, cerca del 20º/o se lo recupera de los pacientes con 

dermatitis- :=;eborreica, lo que representa un promedio del 32%1 de Ja flora cut.anea 

total. 

Los recuentos de Propionobacterium acnes fueron escasos en los pacientes con 

dermatitis sebo'rreica {media geométrica 7.550cm en personas que no tenían 

caspa). La presencia de pequeñas cantidades de P. Acnes observadas en tos 

pacientes co;;-derrT1atitis seborreica puede explicar ta baja producción d"'. ácidos 

grasos libres a partir de ta superficie cutánea de estos individuos.<ª> 

Otros factores 

Fármacos: se comunicó a cerca de numerosos fármacos productores de lesiones 

semejantes a'Una dermatitis seborreica, entre los cuales se incluye arsénico, oro. 

metitdopa, cimetidina y neurotépticos. 

Anormalidades de los neurotransmisores a menudo la dermatitis seborreica se 

asocia a diversas enfermedades neurológicas, lo que señala una posible influencia 



Eficacia y seguridad del pltnecrollmus 

del sistema nervioso, estas anormalidades incluyen enfermedad de parkinson 

posencefálica, lesión supraorbitaria, parálisis facial, lesión unilateral del ganglio de 

Gasser. poliomielitis, siringomielia y tetraplejia. El estrés emocional parece agravar 

la enfermedad; se informa una alta taza de dermatitis seborreica en las tropas de 

combate en tiempos de guerra.<23> 

Factores fisicos las variantes estacionales de· Ja temperatura y la humedad se 
. -.' 

relaciona con la evolución de la enfermedad •. Se sabe que las bajas temperatura 
• -'· • • •' • ' •' ! ~C· ·- • '· •• 

del otoño y el invierno y la b·aja huma"dad de las· h;.bitaciones con calefacción 

central agravan la enfermedad. 

Se obsenió dermatitis seborr~ica fa·~¡,i¡· en. el so/o.:d~ 347 pacientes que recibian 

tratamiento con PUVA po; psoria~i~. q'~~ a~a~~ció'aí ~ab~ de algunos dfas a dos 

semanas de . ~aber · _inici~dó. ·. ·e1.·'·j~~~~·n,¡~_,11~6;;·;·1ó'S p~cíentes no presentaban 

antecedentes ~e de~~~titi~~~~.~~~-ii~6~;/~·g¡~~-~'.·;-~~-:e~~taron 1Ss lesiones cubriendo la 

cara durante Ja irr3~i¡:i'~iÓ~~i~) --» :.~· 
Proliferación· epidé~_~Í~ ~ ~t;~r~~;;~~--~~~~ ::_-6b-~e~Ó que en la dermatitis .seborreica 

- -'"'.. __ ·:.·-·,_·_·.'.-·'oc-,'.,-.·---.'!,'.,__••-... ··:'._: ___ . -

existe un ~u~~rit<?~(::te __ :.l~_:p·~-~~~~~r~c~~~}::!Pid~r~ica. simiiar a Jo que-ocurre en la 
'·- ' ....... ·· ' 

psoriasis, lo que·ex_~li_c~ ~~r~uE:_ la ~e.r~l?i~_ ccin ·citostáticos puede mejorar el cuadro 

clínico. 

Trastornos rlUÍl-idQr.;-a1~~- la :defiCie~6-ia --de zinc en los pacientes con ·acródermatitis 

enteropática y· entidades similares ·a la acrodermatitis enteropática se puede 
" . 

acompañar .de Una deÍmatiÚs que simula una dermatitis seborreica de la· cara. ·sin 

embargo. la dermatitis seborreica no se asocia con la deficiencia de zinc y 

tampoco responde al trata~iento con suplementos de este mineraL Es posible que 

la patogenia de la dermatitis seborreica en la lactancia sea diferente. Se ha 

10 



Eficacia y seguridad del pimecrollrnus 

propuesto como posible mecanismo patogénico la deficiencia de biotina, 

secundaria al déficit de una holocarboxilasa o una biotinidasa, junto con el 

metabolismo anormal de los ácidos grasos esenciales.<31 > 

MANIFESTACIONES CLINICAS 

Dermatitis seborreica del adulto 

Es una lesión muy frecuente que afecta del 1 al 3%, de la población ·y que supone 

el 3 al 10% de l~s éo~sultas cÍermatológi~s; comi.inza e~ la pubert~d. es rara en 

la vejez, af~ct:a ··más a los hombres que a las ·mujeres Y a· menudo cursa con 

brcites inVernal0s.~~2> .-:· ~·. . ·< . -.:." -··<··.--·-: .. ·:<_"". 
La les.ián element~I es _er~tematO ~~~ca'm~'tiv~. ·e.e -~ardes ~f'!lPr~ci~os; la escama es 

grasa (de ah! el. termino seborreic,;);; Se 'tráta d.; una d.;rmatosls esencialmente 
. ·. _.,_., ' .'. ~' <: . <;" - ---,"· .. _.. - .. _,,, ~-"· : . :. --· ..... '.-: • .. ,, - : . 

facial._ . La locali~a~ú:J!l ~---~~-!·~-~~i~.a: ~- ~~~,=~-~p~~d:~ .: ai:- _s;..rco .. -naS~Qe~ia-n·~'~-- ~l.· ·pliegue 

sublabial; los surcos. int.iicill;;;:re;;., ''1as cej~s.< 1.os. ulTlites .del <:;.,ero" 6abell;,do y los 

surcos ret;oáUric,.;lar~s.' A.<·~~'.é:es ;.~é iaf~~tan lo~ ~órnulb~. • el ITl.;,;ic'.Jh. y el labio 

superior Si _e1 · pa~ient~ ~ti~~~/ b~~b.:~~:~ -bi9ot~-:-.(.S d~~~-atiÍi-s:S~-b·~~f~i~_- ~°"~· siE;~pre es 
~ 

sintoniática, pero puede p'ray?ca·~-·.P~~~il~ .. · a·rd?~~ ~h~Oi-~f~n_Ci~ --~. ~º~ .. -~.O~_'~ti.cos- y en 

particuiar a los detergentes~ EvolÚcioria 'de 'manera •'.'crónic:á;c·'i::on brotes y 

remisiones. Es frecuente su- ~~i~i~:~ii~~-·~~-~·j~,:~:·~Úi~i~-;!~ ~;~:~~·p¡·t·i·~:~;·~u~~ ho~ se 

considera parte integrante de .la de;,.;,1'.ii;i~ .;;ebo~/;;,;~: (32) 

Existe una serie de particularidades topográficas: 

Lesiones esternales medias de evolución a menudo centrifuga, que constituye la 

dermatosis figurada de ~rocq, que en ocasiones evoluciona hacia la 

despigmentación. 

11 



Eficacia y seguridad del p/mecrol/tnus 

Lesión interescapula~. que puede e~end~rse a todo el tórax y simular una pitiriasis 

rosada de Gibert. 

Lesión de 1..:s zon~~~il~sa!;;d~lpubis,a,¡;ila y pliegue intergluteo. 

Lesión del c011dUCtci 0Udit-iVO eXterñé:J· Clúe- provoca uñ· p-Í"uriiO Qeneralmente grave • 
. ·; . - - -- -.. .. .. . 

que. a su v~~-j::,'rod~-c~·:.·¡'é~i-ones·:·~~r·rSsc;.a·c.o. La sobreinfec~ión pue;de ocasionar 

un~ oÚtis del cond·J~t~··~ud-itiV~:-~~~~nO~·, 

Blefaritis· ciliar ~ue ~e/'~~~me~t~ .,i~ · f~rm~' de. escamas grasas alrededor de las 

pestarisís; ·s·o-bÍe: un~ ·tJaSe edtei-na.tO.sa> 
. . .. · ' . 

Lesiones de los ge~itales eixternos (cuya realidad se discute) . 

La hipers~borre~·:·-~~ l~~.-_..~nf0r~6~---Co~:'~~~-~-~n~-~n o tr~tado:~ con neurolépticos es 

importante y las· ma~if~~ta,~i-on~S de! ~~rma.tiÍi~ seborreica suelen ser profusas y 

facilitan.a veces ~I d~~gnós~Íco ~~~r~IÓ~ic;,;: 
En los enf~~rno~;~e Slr:;Ai I~ der;,'.,~titi~ s:~~:~~icoa se manifiesta habitualmente por 

lesiones-_-. muy.; ~-~~~~~~~;j:;~~?~~ ~e·~.~~~:·~::_~i~J"~-~~~) ~~: ... {a·~- c-~-~eza- y,··_-~e·s·;~te~-tes a los 

1evaduras en 'ª --Pie·1-d·~·:estos-·;p,~~¡er;te-~:~~~~;:n¡~~7Yé: ·y· ·p~·r e·tic;·_no·· ~-s-iácií · ~stabreeer 
•• , • - . - ~ ·--··,. • ••• "-. -- _. -''o_,o"• .. , ~· - ---- ..•.. - '" _, --','"'º ·" '·,-<..:;. -· '---·· ···- - .. 

1a responsabrnciad c1e;.M.'ri./ri,:,;,;<3:>A.,\. '' ·. -· . ···:' 

La -deÍ~atili~:'-~~bci~r~i~":.:~f~·~t-~1:/~á~:;;~,:~.i~~:¡~-~f~~~~:. con ~,.~-ri~e~· ·de- la via 
"i-J; . . - ·' ~.~. ..·:··. ----· 

respi~atOri~: y ~.!9~~-~~~~-~~lt~--i ·~·:)a~· p~_c_i_~~~e-~-~ ~e!Pri_r:ílidOS·:·· "--~ .dermati_tis seborreica 

puede revelar ;al cÍiagrióstico el~ esto~ .;,..;fer;,.;::.~: por lo que, si el contexto lo 
. .,". ., .-· .'· - - . - . ' 

sugiere, debe tenerse en cuenta estaposibilidad. <34> 

i TESIS CON 
J FD.T TI /, 'J'D ¡IDT(' ···-.¡ fl--~-·i·c :_ :'. .. •.'.\.'.' ... ;fJ.!,h ------···---- .. ~----·-----·---
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Eficacia y SBgUrtda-i:I del j,lmecrDllrnuS -

TRATAMIENTO 

Como la enfeímedad se asocia a una evolución impredecible y prolongada. se 

recomienda esquemás· de tratamiento cuidadosos y suaves. Se deben utilizar ,., :-,' 

agentes. 'Sntii~fla,;,atorios y. cuando estan indicados. antimicrobianos o 

antimiCót.iCos. 

La higiene' de Ja piel juega un papel muy importante .e~. e.1 control de la dermatitis 

seborreica. La li~pieza frecuente con jabones remue~e 10-s ácidos· gra.sos de las 

áreas afecta~as. Los pacientes deben de e73tar consci~~-~~í,e:s:·~~~.:·~J~'.:b~e~·~· higiene 
.,.. . ·-· 

debe de tenerse en cuenta en el tratamiento.· ACtividcldes~recreacti·Vas al a'ire libre, 
'. _ _- ·"-:.: ''.:·:-::-·''.'>>--/ :<'"": ... _.., _ _. . ' .... 

especialmente durante el verano mej~ra I~· ~"eb,Or~~~.:·~~~ -~'¡·;,··~~b-~r~'6·~~- ·debe de 

tener precaución para evitar 1a exposici~~<-;~~1~/¡'~.:~~~-~~~·~~.·r·;;·; · ::·~¿_'.:;· ~-'· 

Las opcione_s farín~cológ!~a~ .i.~Cl~~-e.n~·::·pr~p~;~_C~-~-~es-: ·arÍifu~Q¡~S (selenio, 

pitirionato de· ziné:, agent.;~ ~~bii~;;sr;' '8~ii~ci'~~ª,:r;¡c¡a:~~6.'.i'i~ y't.;;;:¡;;,:,.;;f;nél tópica) 

que disminuyen la. coloniza'ción ~de, la '.levadura:· lipofllica, M.:furfúr' y agentes 

antinflam~:~Ori~~ ;¡~~t~;6i~,~~-:·,~~b¡¿~~)':~Y~~-~~,,,_-~·~~-~~i~i~;~i~'¿:.,~~e·~:;~~>·~~-- ~·san los 

queratoliti~s; co,~o ~I á~f~;,'i~ii'.;[;'ic:O',~¡~Jiiian éi~' ~,~~a pue~~n ser usadas para 

remover la esc.irria': y~post;,riór¡::,;ente pueé:f~n ser aplicados los esteroides tópicos. 

Otras op~io~~~ }p~r~ f r,i;;;,:;'c,ver 11 ··.;,,s.,,.,,;~ ,;,dherente incluye la aplicación de 

cualquier otra va;ii.dad c:j.i¡'.·aceit;,s (cacahuate, oliva y mineral) para ablandar la 

escama durante I~ ·n;,che;~eguido de un detergente o champú alquitranado en la 

mañana_siguiente.<7> 

11f.'i:,1S CON 
FALL;,~ ~-~,::- C~~iC!._1·~L 

----------------------------·----·---------· 
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Eficacia y seguridad del plmecrollmus 

El área de la cara puede ser lavado frecuentemente con champús que sean 

efectivos contra la seborrea. alternados con la aplicación de cremas de 

ketoconazol al .2o/a. que puede ser aplicado Una o-do·s -veces· al dia en las áreas 

afectadas. Frecuentemente la hidrocortisona al 1 o/a se puede agregar en las áreas 

afectadas y ayudara con la resolución del · erite,:;,a · asl : co';,,o el prurito. La 

sulfacetamida tópica ~I 10% en loción pÚede ayud~r ,;I t;,;~~~;~~~~~ <3 s; 
... ·-·, -- -· . ·-··: '- ,_. -·- .. - ' 

Cara Y tronco los pacientes deben de evitar 1-oS. ~~g-oE;ñ'iOs Q~~~Os y··di;;mi!"uir u 

omitir el us~- de jabones. No se deben de recomend~r~ ;:~:~·:·~~-í_J'ci~"~~-i" 8Jcoh~~i~s o 

las lociones para antes del afeitado o después de ét: L~s c~~ico.~steroides a baja 
·, ·:·' . . . 

potencia" como Ja hidrocortisona al 1 º/o suele ser:_. suficiente. Son útiles en las 

primeras etapas evolutivas de la enfermedad; las. apHcaciones prolong.adas no 

controladas podrian inducir efectos colaterales 'como :deniiatitis· p6r. asteroides. 

fenómeno de rebote por asteroides, rosácea·este.roi~·~a·:.y d~~~~~i~_i.s p~Íiora1.<36> 

AntimicóticoS 

Se obtien·e~ _b~_e!'los' r~~-~l~a~o~:-~on_)a .:,~Pli;ción-, -~~ :~ge~t~~º a~;imi?ótic-os·, en 

especial imidaz'()1~s. f".C>r lo general. e.1 2%de'1os preparados se utiliza en forma de 

champús y c~e'~1ls:Lc;s est.:;ciios' d~b1E.' C::iió96 s;;~ai .. 'r'i u~a ,n-;;jora cie.1 75 a1 95%. 
- '-<:.;.~C:·.o.o;.·,._.,. '-.• -'~°'- -~_:-:·,__ .. ,_.,. ~~~-~ '·.'.>~=------' 

En estos' ::eStU¡::úos-~-,~:.'Só10. ·, 5-¡;·?:in·v~·stiQS.~ó·n-.-_e1 ·,:· k0tC>có_ri_azol ~~~;~el -:JÚaconazol. sin 
--- - ,- ' -~-.- •· ,. ·e;·- • .. ·.~· ,-.. --- e ,- - ;_" - ,, • "·'°"'·· -' -.. ·.;. -"'·.-, • . . . " -,-,: 

embargo otros"-'irliida.zo1e~J:Smbié.n·PUed~n·Ser-efeétiVoS> LoS imidazoles, al igual 

que otro~ ~~·~r;-i~~·~r~-~~Í~i-b~ticos. :~.i~~:~n- u~ a:~pÚ: espe~tro de efectos que 

incluyen pro~ied~d~~ ~;.;t;~~~;.nai~~i,i~ e inhibición de la síntesis de llpidos de la 

pared. cel~Iar. $~· ~fi~ciá·"-n-¿ pr~eba una relación casual entre la Ma/assezia sp. y 

la dermatitis seborreica.<3 7> 
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Eficacia Y seguridad del Plmecrollmus 

Peróxido de Benzoilo 

Si se administra en solución' ·al 2.5 o· -al So/o, a razon de dos aplicaciones 
- • ~ -,';· . "i .:- ' -

semanales, tiene· una .eficac:;ia ~.indudable; ··en el tratamiento de la dermatitis 

seborreica, con ~~~-=--Í~le~~~_:_~¡~:·s~\:~f~C?t~;~a.<~_>_' 

TRATAMIENTO oei CA DeRMATIT•s;seBoRREICA SEVERA 

Los pa~r~nte~ -qué':"n"o···r~sp~;,~der{ai'°tratáffi·1~ntO tóPi.co pueden usar la isotretinoina 
;·,:_. - •.• 'C"' ··- -~>':!:;o: 

oral. Que red.Úce hasta 'en ._¡¡;·· 90%'''ef tama.ño de la_ glándula sebácea, con una 

reducción . notable. ;de, 'sebo'.' >~i;. Si~ái;eti~oina también tiene propiedades 

antinflamatorÍas/i"a d<lsis ~~;~s ~~~~·.:a.'.,' ~0.3 mg/Kg/dfa mejora la dermatitis 
';i'·' '•'-':''•' 

seborrei~ de~pU~~ -<=!·e -~~atré{~:e_r'Í]~~-~~- ~~:-tr~t~miento. 

La isotretinoina; tier10._:_ef8ctos,·adVerS·Osy·c·CnTlo la teratogenicidad, hiperlipidemia. 

neutropfa·~:i~. - an:~-~-~~ :~:·;· .. ~-~~:~~~i-ti~~~;-~~~ _·:¡:j~~tos :_adversos mucocutáneos incluye 

queilitis, xero~is, . conjunti:~i¡;'~. ur~tri~is: s-~~~r~-ida .·del cabello, por lo que. el uso 

prolongado de "este medieament<l ha sido_"áso'ciado ál desarrollo a la hiperostosis 

esquelética _idiopática difusa:- -· - -· ;- •.. 

También se pueden·u_Sa-~.1a~·:~·a-~bi~~~~-ó~-~s·:~~--~-i~~r~~t~-~,:-~~~ri~~~~ ch~Sm~-ú"s pclra 

la caspa, agentes antifú-~~ic:os y;est~r~id-:5,_}~~~c~~~" Si ;esÍ~~ ~~Di~:_se usan. por 

corto tiempo esteroidé de alt.;. pot<3;,cia"en fo,.;:.n;;,_'cle pulsos:'El?.tei tipo ele ter.;,pia 
--· - '~~- . ·- -· - ,- - ·- -·;-,-¡_¡. -- ~·.- - .,.-,,~, -·- - ;--·:~ - - - -

incluyen los esteroide ,.-iio·'.fli.íC>~in'aC!os'"·ºde: la b1asé'· 11 como; é1'tuC>r;.;to de 

mometaso~a -o u~ e~t~roi~~ ~~r~~bt~,:;~e ~ .. I~ ~i~se 1 o 11 corno é1 pro~i~nato de 

clobetasol o flúoci;,onida'.: EstC>s agentes deben ser aplicados una o dos veces al 
,·.;::.- ---·. . 

dia durante dos: semánas y· posteriormente debe ser suspendido para evitar los 

efectos adversos. <39
>_ 

IS 
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Eficacia y seguridad del plmecro/ln1us 

Mucho de los esteroides están disponibles en soluciones, lociones, cremas o 

ungüentos. El vehículo a usar es frecuentemente determinado por el paciente y 

sitio de tratamiento. Las lociones y las cremas son frecuentemente usadas sobre 

las áreas de la cara y del cuerpo. Las soluciones y los ungüentos son más usados 

en la piel cabelluda. El vehfcufo afecta también la potencia del esteroide tópico, el 

esteroide en ungüento es más potente que el esteroide en crema. 

En los enfermos de SIDA, a veces fa dermatitis seborreica es muy prof~sa y 

recidivante, se suele proponer la terapia PUVA, UVB, el ketoconazol o la 

terbinafina. Previamente deberán intentarse los demás tratamientos.<2> 

La admirlistraci_Ó·~\i-d~·: :~~-pa :- a rOs enfermos con Parkinson o a ,-bs tra~~dos con 

neuroléptic~~ ;~~~~~· I~ ~~c~eción -seborreica y las manifestaciones ~linicas de la 

dermatitis :se·b·~~i!9iC:a.' 
-·- _.·,~. -«_: ;_ ::: -.:- .<.-

En la literatUra _se. observó la mejorfa de fa dermatitis seborreica con el uso de 

pimecroli~u~''.·~6~·!'6a:-·~1·1·~(o. con 1a·aplicación diaria dos veces a1 ·dra .. dur~nte dos 

semanas y poste.~i~~~n_te cad~ semana en forma de terapia de mantenimiento.<ª> 

CARACTERÍSTIC~S QUÍMICAS 

PimecraiimuS .· 

Es un derivado de macrolactamicos como la ascomicina. 

Químicamente, _el pimecrolimus es~ 

(1R,9S,12S, 13R, 14S, 17R,18E,21 S,23S,24R,25S,27R) 

(1R,3R.4S)-4~cforo~3-metoxicicloexil)-1~metilvinil]-17-etil-1,14-dihidroxi-23,25- · 

dimetoxi 

TESlS CON 
FA~~¿~ ~JL C).\.~ .. U:~r~l~ 1 
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Eficacia y seguridad del plmecro/lmus 

13, 1921,27-tetrametil-11,28-dioxa-4-aza-triciclo(22.3.1.0)octacos-18-ene-

2,3, 10, 16-tetronato. 

El compuesto tiene la siguiente formula C43H68C1 N011 y un peso molecular de 

810.47. 

El nombre- genéÍiCo es pimecrolimus. 

El nombre comercial es- elideL 

Caracte~i~ticas ft~-~,co -~q·ufmicas: 
El pimecroli!l1us · es·J;; fi;,() polvo blanco cristalino. Es soluble en metano! y etanol 

. . ' ) . . . -

e Insoluble en a~·~á. i 
. . ... " ' ,. ·- ~· ,' . 

Cada gramo cie"e·1.iáéf ·;;,re111a al 1 % ·contiene 1 O mg de pimecrolimus en una b.ase 

en crema blan;;,a C!E> b.;;,~yi alcohol, cetil alcohol, ácido cltrico, mono y digliceridos, 

aleil alcoho_i:~r()~i·l~~~lk;~;·, sulfato de sodio cetosteril, hidroxido de sodio, 

triglicéridC)S.Y él9¿,,_· 

Mecanis~~- -~~:. :~:~~·~\~~: ,.:~ 

El mecanismo _d~éiC:C1ón delpimecrolimus es através de la unión con gran afinidad 

a la m,,;crofilin.a.:°12 (FKBP-12) y-,.,. inhibición de 1;;,· calcÍneurina, fosfatasa calclo 
~ --~,_·~·:e>> 

dependiente.·· 

Como co~-s~cuenciá se i!"h.ibe.la activación de _las célulasT porel bloqueo de la 

Transcrip~ión-::~·de· -~-_cii~-cin-~~~<·~n·:· form'a . particular, '.el pimecrolimus · in~ibe a 

concentraciones· nanomolares' la interleucina 2 y el interferon gama (Th1) y la 

interleucina 4 e lnterleucina 1 O (Th2) citocinas que se sintetizan en los linfocitos T. 
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Eficacia y seguridad del pirnecrolirnus 

Además, el pimecrolimus previene la liberación de citocinas inflamatorias y de 

mediadores que p~ov~enen de Jos mastocitos, esto en demostraciones in vitre. 

posteriormente a la estimulación de la lgE por un antígeno. 

FARMACOCINETICA 

Absorción 

En paéient;,,';,¡ iiciultos suele usarse para tratamiento. de la dermatitis atópica, por 

periodos< ·arriba· d·e.··un ano, las conceritracio~es en .sangre del pimecrolimus se 

encuentra ·-.~o·r'at:i~j~- del limite de cuantificación. (menos 0.5 nglml}. En aquellos 

sujetos con .. niveles sanguíneos· detectable .. meno 2 nglml. no muestran signos de 

acumulaciÓn d~ la dro~'~ .;·través ~el tiempo .. Esto es debido a la baja absorción 
... -. . . .:: ': -- . -. . «. ·. .; : . -

sitémica del pim7c.roH111us. posterior.ª la· aplicación tópica. 

~itro se -obServa una unión a _las proteínas plasmáticas en un 74 -

87%. 

Seguido. d~, .l·a administración vía oral de una tableta radiada de pimecrolimus, se 

enconiraron nU~e~6so·s· ~~tSbOlitos O- deme·tilación -en ·1a circulación·.- En eStudios 

con enz~~as hei:>ática~_.i:iumana indi~n-que el pi_~ecrolimus es ll}etabolizado in 

vitre por el subgrupo de enzimas CYP3A. No hay evidencia de metabolismo en 

piel. 
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Eficacia y seguridad del plmecrol/mus 

Eliminación 

Seguido de una. dosis' por .vla oral de pimecrolimus, el 81% del pimecrolimus 

administrado, f~e· '~0-~obr~ld~ en la~ heces en un 78.SºA> como metabolitos y menos 

del 1.o/o se -éíl~a:~t¡.é}~~-:1:_~~-'.~:~C~s si~\1-i~gú·~ cambiO. 

.. ' .-· ~ :·~---~· 

Poblacione~e¡;pe~i~IQ 
~ .· 

1 nsuficienc;ia r.!~a1.V11'epáuci. 

Los ef~ctO~·'d-~,i~· f~rm~-Co~i-nética del pimecrolimus en la insuficiencia renal no ha 
;_ . ··~ .. ~ ·; -""' "-·· ' ' 

sido aún ·'ev .. 1Jiicié:/Debido a su baja absorción sistémica en la utilización porvla 
.:;_::_-:,.:;.:. ?'··.:·:.·' : 

tópica. no·se _neceS~ta: .. ~acer ningún cambio en la dosis. 

INDICACIONES Y· USO 

El pimecr~ii~-.-:..~:,.~.~~~-_-cr~~a al 1°/o esta indicado para uso en la terapia de Ja 

dermatitis·~~ióJ:;t'~·;·~~derada.y severa. en pacientes no inmunocomprometidos en 

pacientes. de·dbsi··~~Ó~:·de ·edad en adelante, en quienes el uso.de las terapias 

convenCiori~les es .considerada··, como iÍTiprudente por:los'riesgos potenciales. o 

en el tratamiento de los paci0ntes ·quienes no· resPonden en forma adecuada a 

otras alternativas o terapias co-nV0ncionaleiS. 

CONTRAINDICACIONES 

El pimecrolimus en crema al 1 % esta contraindicado en individuos con historia de 

hipersensibilidad al fármaco o de cualquiera de los componentes de la crema. 
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Eficacia y seguridBd del plntticñJllniUs 

PRECAUCIONES 

La crema de pimecrolimus al 1 º/o no debe ser aplicada en áreas con infección viral. 

En estu.dios -~~-s~::h"1.evaluado la seguridad y la:eficacia del pimecrolimus en 

crema en el\rat.;ini_.;rÍt~ de piel infectada': P.g~ 1b que se recomienda-que antes del 

tratamiento don' pimecrolimus deban -ser traiadas las infecciones de la piel donde 

se aplicará-posteriormente la crema. 
- - .:.<: '., 

Mientr·a~ loS·pSCientes con dermatitis 'at:6PiC
0

~,~~tá.-n-·predispue-stos a infecciones de 

la piel, incluyendo la erupción variolif~r.;,á' ele Kaposi, el tratamiento. con 

pimecrolimus en crema puede estar as<?ci~dO a aumentar el riesgo de varicela o 

infecciones por el virus del herpe:s·. -~"~ .. la· presencia de estas -infecciones; el 

balance de riesgo beneficio asociado con'. el uso de pimec~o1i!Tius -debe ser 

evaluado. 

En estudios clfnicos, se reportaron 14 casos de linfadenopa.tia· eón ·el uso del 
' . -· '. - . -

pimecrolimus en crema. Estos Cas6s de linfadenbpaÍi~--f~_~ro·~':_:~re1.~~i<?na~~~ -con 

infecciones bacterianas asi como también observaron la··reiiOl~Ci60 .. _de·~st€!,cuadro 

con el uso apropiado de antibióticos. 
, .·-- ·~:.-. ,_·:·_-,;. ·'. ;

~.oo::·:·_:;.,-.--

l'··' 

no se sabe la etiologla de la linfadenopatla -o-'se's~sp;.ct'.a\i.:t·p~esencia .de 

infecciones agudas como la .~ononu_~leosi~! -se~.,~~be:·deSCOfltiríUar~_el ~Uso·_ del 
·-:)_,:¡-·; 

pimecrolimus. 

En estudios clfnicos, se han .reportado _ 15. casos de infección por el virus del 

papiloma humana o verrug"1~. esÍó generaÍmente en pacientes por debajo de los 

dos años de edad., por' lo que se debe considerar en descontinuar la terapia hasta 

que se haya resuelto la infección de las verrugas. 
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Eflcacla y seguridad del pimecrollmus 

Se ha observado que el pimecrolimus acorta el tiempo de la formación de tumores 

en piel, en animales foto expuestos a dosis carcinogénicas, por lo que es 

prudente, que los pacientes traten de evitar la exposición a la luz solar excesiva. 

Se deb-e de miÍ'iiri:·lizar o evitar la exposición a la luz natural o artificial (camas de 

bronceado o tratamientos con fototerapia) mientras se esta usando la crema de 

pimecrolimus. 

El uso de pimecrolimus en crema en pacientes con Sx. de Netherton no es 

recomendada debido al , incremento potencial de la absorción sistémica del 

pimecrolimus.:-

EI uso del p·imecf.~úriius pú"ede ~a Usar sintOmS-~ 1oca1eS carli'O !ar'c:iOr .O sensaCión 
''·:>· _: ··--·~.· . ,· .. ~·:.'. :,.._:·:_ . ', .· :>_.:.':,"_ > ..... ·,-

de quemadUra_~-. ~~t~s. s!~to_n:1_as .. so!1_ -.. m_ás ... com_un_eS:._.d~_~a~~~-·: l_oS _p~i~e.r~s c:ira~ de 

aplicació;; del pimeérÓlimus y posteriÓrmente ..;.; mejora'n'c:ló a'ía' par que 'mejoran 

las lesiones dé· 1,; piei. ~,;t;s m~lestias en' el s;tiC> ·~~ ~~;i~~éió~ n~ dura~ mas de 

el· neo dl,as.· ~ · • '<< '·,, · · ';·~,(< - :(:'---·' 

El uso. del pirn~crolimus s~ d,;be d;¡,s:::ol1til1~ar .;I, desaparecer las lesion~s de la 
- .-r:. ~'"'. ·::-· '-~ .' -~--- ,· :·'· .. : .. :- '-.. --_: :- .. - ' - -~-- o' ·»·: - --~-: .. : ~ . : .. ,-: -·:·-· .- . <· ,·.~.-.. ::-- ,:,,;:: .. -_ '.· ~ : :->' :;;--·.-. :, ' '·. _. 

piel y puede. ,ser; reanudad e). cuando' los . signos •y, sfntomás deL padecimiento 

recurran. 

se debe v0.lo-rar -Su -uso, -~¡ ~~-. S-e pre~~nta mejOrfa en el paciente a las seis 
. ~: . . - ' - ' . .- -· .. .- . - - __ · 

semanas de t~atamiento, o si_ empeoran las condiciOnes clinicas. 

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad 
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Eficacia y seguridad del pimecrol/mu:s 

En estudios con animales. se ha observado el incremento en la incidencia de 

adenomas de las células foliculares de la tiroides fué notado usando altas dosis 

del medicamento. 2 mg/kg/dia ( la dosis máxima recomendada para humanos). 

En un estudio con animales. ·utilizando" pi.meCrolimus en una solución con etanol. 

no se observó incremento dé n,~opl~sias en la piel o algún otro órgano a dosis de 

4 mg/kg/dia. 

Se observó el incremento d,e Í~cide,:,:,ci;',cle iinfomas utilizando 'aÍtas, dosis de 45 
,,-.,• 

mglkg/dia en animaleS de tiXpea;;,é-¡,faClóíí:· .. Asi ·comO ufl ¡fiCi0r110ntC>··-en ti momas 
· .. ·:.:.,· ··.' '-,·'. ·,: -.:~-'. ... -·> :.·-·: ·,:;.','..., --

benignos, observado en un estudio carcinogénico Con: ratas· con una dosis de 1 O 

mg/kg/dia de pimecrolimus. ·.: .. .. _.-_ - .... ·r.,_, ..... , -....• :· 

En un estudio de fotocarcinogenicidad. se obse~ó ~:ri ~~-~;6~·~,i~:~¡~-i¡~~o en el pelo 

del Ratón en el sitio de la aplicación tópica con Una C:é:m8,J~,:~_~t;,;;~~~b,Ú;;,ión a la luz 

solar (40 Semanas de tratamiento seguido por 12. ';,.;,!"'1ª~·~,:.li(je ?b.:.ervación) 

solamente con el pimecrolimus en crema. 

En los estudios sobre fertilidad y desarrollo del em~ri~'ny,f~t~l.·s~;b~,s~.:Vó perdida 

del embrión post implantado con la utilizaciónd_~'cicisi~c:i'7'..4~4~/,kstcira: No hubo 

efectos sobre la fertilidad cuando se utilizaron d;,,;,;¡,:. d;; 16 ~tkgldi¡,:;/ , 

Embarazo y efectos teratogenicos: 

En el embarazo se le ha considerad;, ha ~sfadr69á ~om'rica~e'goria e: 
No hay estudios bien co~trolados ~~ I~ ~d,'.;,irii~~:aC:íc'.:~ ;Ó~i.;.¡' del pimecrolimus en 

.. . ,- . ·. 

pacientes embarazadas~ La expe:rienc;ia 'es muY limitada para p~der establecer la 

seguridad de.- su úso durante_ el. embarazo. 
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Eficacia y seguridad del p/mecrolimus 

INTERACIONES MEDICAMENTOSAS 

Las interacciones potenciales entre. el pimecrolimus y otras drogas. incluyendo 
- . . . 

inmunizaciones no J:lan -~id~ _s_istemáticamente :eval~adas. Debido a_ ~os. muy_ bajos 

niveles del pimecrolimus detect~dos-eri sangre despuésde la_ aplicación tópica, las 

interacciones .c~h .. ·"otr~s .. !~.~~c?-9.~s ~·~~::'_'-~~~-'.'."S.i~_o .:P:~~tul_ad~S'~."'~:·~~·; sabe que la 
• .· • C•" ""'' ;, :', • .''."' .,-> .-'_',CO" 

administración conCOmitante. cOn '-· ;_,d¡.Ógás \que:_: inhiben 1a·:··fan1iíiS de la enzima 

CYP3A·.·en pacier1t.3s con''eritrod~rrnfa•-~¡;;;d~i;Íé c~~···· t.kn~~ b~i~~dÓ.· Algunos 
.,,,.;,\. ~";:;';-.·' - ·-; _. :; -

ejemp1.0s d~:-est_~-s·.~:·~·~oS(~u(_~~~ -~~r¡·tr~~.i<?¡na·-;· :_ it~.~n-~~~( keto~o.na~~··. ttuconazo1. 

Estudios ei1.huínari0S.C0n el uso de piniecrolimus en cre~a al 1º~ por vi~ tópica 
. ··, - '·,~ ,_ - '' ·:.·.: . . ·. . - ' -

no induce .d"eíní"~-~(tiS .. P~r c~~tactO:, fototoxiddad o fotoal.;;rgÍ"a, no muest~a ~inguna 

irritación acu-~~Í-~Íiva. 

En un·e~tu·~ji'~:_:~~n-pacientes pediátricos con el uso de-pimecrolimus en -crema ( 

43%) y es~er~¡~~s tópicos (68%); Se observó un incr~l'T1e~t~ ~ .. I~ incidencia del 
, - - ·, - . ---· -~~ ·.. • :·: .. _, i . .. .• _. ,' '.·'. ·., -~·~< '. 

impetigo,_.:· infecciones de piel. rinitis y urticaria-·~:.en· p~cienteS·:::q.:.ie usaban 
. , ' . ': ---. 

pimecrolimuS·crema combinado con esteroides-t6Pic~-;;,.-qU'0':en el.Q~~p-0 q·ue solo 

utilizó el pimecrolimus tópico. 

La reacción adversa más frecuente es una sensación de á."rdor en -el sitio de la 

aplicación d-el pimecrolimus, el cual ocurrió en el 8 al 26°/o de los pacientes 

tratados. 
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Eficacia y S8!iurldad diil pln19crollrnus 

DOSIS Y ADMINISTRACION 

La apUcación deb_e _hacerse en capa delgada dos_ veces al dia_en la piel afectada. 
' . . 

El pimecrolimus· pÚede ser usado en todas las superficies incluyendo la cabeza, el 

cuello y la.~·--~~eas inÍ~rti9inosas. 

El· pimecío'limus· puede: s~r ~:~~~Id~~ d~~- ·~~~es al, dia por todo el tiempo que los 

signos y· ~.t.':li·~.~~s J?~-~-istan.~~·--~-~~~~.~~~~~ua~la,~I mo~nto que se resu~lven estos 

últimos. si- pe·rSiSter1· -por ;..n¡¡5· d0 s· s0rliarlas, el paciente debe ser reevaluado. 

La seguri~~d ~'~~:-~~;-~~~~-1:·;,~J~:·b~~-ma' e~ ~clu~·i.ón, no ha si~o evaluada, por lo que 

no se re~oIT1i~.1dS ~c:i:riini~i·i~~'1:0-,d~.:~s~~ forma. 

La dermatitis s·~b~rreica es una dermatosis crónica inflamatoria, recidivante, de 

alta prevalencia, multifactorial y que no cuenta con un ~rata~iento especifico. Los 

nuevos irih~~i~ores '-de· calcineurina. tal~s como el_.- pimecroliínus, con un efecto 

antinflamat9rio- no ·esteroideo ofrece fi.oy _'en ~.ra.-~n~_, .. nUeva alternativa para el 
,·_. \'.· 

tratamiento de ·1a dermatitis seborreica, e.n, espéci~!" 1a qUe involucra Ja cara. En 
_. ;; .. _.·,·':·: 

esta topografía el uso de corticoesteroides , h¡¡;·'"sidouno de los manejos estándar, 

siempre ce~_ el_ incon.ve.niente -~e- los ·erect'OS :-Sd~er:sos ·locales y sistémicos que 
:-_·_·-·.:._:· .. -.\·> 

esta terapia conlleva. Si bien la Crema· de pimecrolimus al 1 º/o se ha 

comercializado con la indicación en dermatitis atópica, ya hay algunos reportes de 

su potencial ef)cacia en IB dermatitis seborreica. Por lo anterior se plantea el 

siguiente trabajo. 

r::sr':; coF f 
lJ~'_,\,i,::·_:_JL_:::_~·-;_,~faHJ 
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Eficacia y seguridad del p/mecrollmus 

HIPÓTESIS 

La crema de pimecrolimus 'al 1 % es eficaz y segura en el tratamiento de la 

dermatitis seborreica de la cara 

OBJETIVO PRIMARIO 

Evaluar La·ef.~a6ia·.~--seg.uridad de la crema de pimecrolimus al 1% aplicada dos 

veces al dí~-:~-~i~'~t~-;,-d-~s --~emanas en el tratamiento de la dermatitis seborreica 

moderadc::- y -~~-¿~-~~,-d~ 1a' cara. 

OBJETIVO SECUNDARIO 

Evaluar la fre~u·enCici. de eventos_ adversos así como la tasa de recaídas 

DISEÑO 

Ensayo clínico, abierto, piloto 

MATERIAL YMETODOS 

POBLACIÓ~ Y M'ÜÉ~;:RA 
Pacie~t~~-- q~,~-- ac~di~Í'?n ~ la cory_sulta externa del servicio de dermatología del 

hospital General de_ México. con el diagnóstico de dermatitis seborreica moderada 

y severa de I~ cara sin .complicaciones agregadas. 

TAMAÑO DE LA MUESTRA 

20 pacientes-' de ·ar:r,·b-~s sexos . Siendo un estudio piloto, se utilizó una muestra 

conveniente. fáctible. en _relación a la disponibilidad del medicamento es estudio. 
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Eficacia y seguridad del plmecrollmus 

CRITERIOS DE SELECCIÓN 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

1) PaC::ie,.;te~ mayor.,;s de 18 años de edad 

2) ~bOi ~¡néir;,s' 
' ;:•-- ·'·· ··-

3) Dermatitis seborrelca moderada y severa de la cara sin complicaciones 

agregada~ <·· 
4) Haberf"\rm~do f.;.'carta dE! consentimiento informado 

CRITER1os. oe excl:J516r:. 
1) Pacientes ·e:o,.; algU'n;,i'condición de inmunosupresión 

2) Dermatitis.seborréiiC.. é:;,mpiicad.,¡~con impétigo 

3) Pacien~E!~:. c!S~ ·~stU-'ie~~n 
derm~u~~~~·-:~¿·~-~r;~¡~; 

recibiendo algún otro tratamiento para la 

4) Pacie~tes'm';_,jer~~ e,:;;b~;.;zacl.,¡s o lactando 

5) Paci~nte~ que:~()~~~~tarcm participar en el estudio 

VARIABLES 
. . 

Variab_leS ~demográficais: 

Edad en años· 

Sexo (masculino y femenino) 

Variables· depe.ndientes: 

Variables principal; eficacia: porcentaje de curación cHnica a las 2 semanas de· 

tratamiento 

Curación clfnica se definió como ausencia de eritema, infiltración, descamación y 

prurito. 
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_ Eficacia y seguridad del pimecro/1171us _ 

Secundarias: frecuencia y tipo--de eventos adversos y tasa de recaidas al mes de 

tratamiento. 
- ··.' - " ··'.- - '· -

P,resencia de_ los_Siguientes signos: 

Eritema: mancha vascular debida .;{la congestión de vasos de la dermis 

Descamación: aumento dé la tasa de desprendimiento de la capa córnea. 

presencia' de escama. 

Infiltración: elevación de la piel por edema. 

Síntomas: 

Prurito: sensación displacenter~ de la piel que provoca el deseo de rascarse. 

Variable independiente: 

Tratamiento cc:;>n ·pi~e~rolimus crema al 1 º/o 

PARÁMETROS DE MEDICION 

se valor8r0n la-preSeiiCúa~de tres signos Clínicos: eritema y escama. se valorará 

cada sin~· -~-or:.:~~:~~-:='.--~~-::~~-~~~~-Si~nd0-0 -a·Userlte. leve_+/+:++, moderado·++/+++, 

severo ++~i++.:;::~ 

A cada signo .:;llni6o ~e .le ~~ig~ó un puntaje.' de 3 puntos siendo 6 el valor máximo. 
. . ·- - - - ---·.-.=-- .. -.oc-·.·_-,_\~ - -" ·.-. --'- - -. ·'-·· .-· "- -. -~:~ /-.·,. '-,_·- - - - -· -. •- -,-'-· - __ ;_ -· 

La infiltración fue.valorada como.p él.usente. y,1 prese~te; 

La severicÍ~d· ~::t'é .. i~~-si~~~m·~:S ~ci~o-·.;;¡-~~:~íitc;, f~e valor~do mediante.el uso de una 

escala visual an~Í~~g-~-~~t~'~-~ar·~·-~J-s:~-~~ia;:1~ ~á?C~~o. 
La severidad. de la· d~~atÍtis;se~~rTeica se clasificó en leve de O a 3 puntos, 

moderada de 4 a 5.puntos y severa de 6 a 7 puntos. 
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Eficacia y .seguridad del p/mecrol/mus-

METODOLOGIA 

A los casos elegibles, previa firma de carta de consentimiento informados se inició 

la explicación de la forma de uso del pimecrolimus al 1º/á,' elcual fué'apllcado dos 

veces al dia durante d0s sem~~~-s::· -·~ib,.;de ~0 ~v~.l~Ó: c"u·~i~am.~nte 'cada semana 
' ' 

durante el tratamiento y posteriornie-nte _la- apli~ció¡:, del medicamento:- fué en 

forma semanal y se dió seguimiento de un mes_ para valorar las recatd.as. 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Siendo un estudio piloto, no comparativo, solo se empleó estadfstica descriptiva 

con medidas de tendencia central y de dispersión. 
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Eficacia y seguridad del plmecrollmus 

RESULTADOS 

GENERO 

Se incluyeron en el estudio un total de 20 pacientes, de los cuales 6 (30%) fueron 

hombres y 14 (70%) fueron mujeres, teniendo una proporción de 1:2.3 

hombre:mujer. (Gráfica 1) 

GRAFICA 1. PROPORCION DE HOMBRES Y MUJERES CON DERMATITIS 

SEBORREICA 

N=20 

HGM 
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Eficacia y Segiirldad del plmecrollmus 

EDAD 

En cuanto a la edad, observamos que el promedio en el grupo general fué de 

43.3 años. (D.E:17.92), Rango de.19 a 72 años, encontrándose a la mayorla entre 

la tercera y cuarta década de la vida. (Tab.la 1) 

TABLA 1 EDAD POR DECADAS Y GÉNERO 

Mujeres Hombres 

Grupo de Edad ¡ Numero % Numero o/o 

11-20 1 7 ---
1 

--
21-30 3 22 3 50 

31-40 3 22 --- --
41-50 2 14 --- ---
51-60 2 14 - ---
61-70 2 14 

1 
3 50 

> 70 1 7 -- -
N-20 14 100 6 100 

Fuente. HGM 
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Eficacia y seguridad del plmecrol/rnus 

SEVERIDAD 

Fueron 9 pacientes (45%) con dermatitis seborreica moderada, 11 pacientes 

(55%) con dermatitis seborreica severa. En el grupo de pacientes con dermatitis 

seborreica moderada la proporción hombre mujer es de 1 :3.5 (2 , hombres y 7 

mujeres) y en el grupo de dermatitis seborreica severa es de 1 :1.7 (4 hombres y 7 

mujeres). (Gráfica 2) 

GRAFICA 2 PROPORCION DE DERMATITIS SEBORREICA MODERADA Y 

SEVERA 

N=20 

HGM 
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Eficacia y seguridad del plmecrollmus 

EFICACIA 

La severidad promedio inicial de todo el grupo fué de 5.75 (O.E. 1.02), a la 

semana de tratamiento fue de 1.8 (O.E: 1.15) en la segunda semana de 0.8 (O.E: 

0.77) y al mes de 0.85 (O.E: 1.09). (Gráfica 3) 

GRAFICA 3 MEJORIA DE LA SEVERIDAD DURANTE EL TRATAMIENTO Y 

SEGUIMIENTO 

N=20 
7 --·---·---- -

•1.02 

~ 5 

e e 
Q. 

e 
-o 

·1 3 

2 a.. .... ,.,. 

o 
Inicio 1a. 2& 3a. ..... 5a. . .. 

HGM 

1 TESIS CON 
1 FALLA DE OHIGEN 
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Eficacia y seguridad del plmecrol/mus 

La eficacia a las dos semanas 8 pacientes (40o/o} remitieron al 1 00º/o sus lesiones 

a las dos semanas de tratamiento, 10 (50%) obtuvo una mejoría= o.mayor del 

80% y solo 2 (10%) obtuvo una mejoría del 60%. (Gráfica 4) 

GRAFICA 4 EFICACIA DEL PIMECROLIMUS EN EL TRATAMIENTO DE LA 

DERMATITIS SEBORREICA 

10°/o 

40°/o 

HGM 

Durante el seguimiento de pacientes con dermatitis seborreica. se observó que al 

mes, tres pacientes (15%) presentaron mejoría y se reportó una recaída en dos 

pacientes (10%) del grupo en estudio. (Tabla 2) 

TESIS CON 
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Eficacia y seguridad del pimecrol/mus 

TABLA 2 EVOLUCION DURANTE EL TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO 

j Severidad Inicio 1 semana 2 semana un mes 

1 
N-20 º/o N-20 

1 
% N-20 1 % N-20 % 

1 

¡nula o o 
1 

1 
1 

5 8 40 10 50 

1
1eve o o 17 

1 
85 12 60 9 45 

¡moderada 9 45 2 
1 

10 o o 1 5 

¡severa 11 
1 

55 o 
1 

o o o o o 
Fuente: HGM 

Así el porcentaje de reducción en severidad en la primera semana fue de 68.7o/o, a 

las dos semanas de 86. 1 % y al mes post tratamiento de 85.2% (Gráfica 5) 

GRAFICA 5 PORCENTAJE DE SEVERIDAD DURANTE EL TRATAMIENTO Y 

SEGUIMIENTO 

86% 85% 

80o/a 6~1 1 
.:¡ ji ~ 

.i : i 

2:~-t--~~~l~~-,-~~~l~~--,-~~~~~-r-~~~~~.---~~~~--,-~~~l'--~--I 

60% 

1a. 2a. Ga. Semana 

HGM 
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PRURITO 

En cuanto al 'prurito -observamos que estuvo presente al inicio del tratamiento en 

16 pacientes ( 80%), a la primera semana disminuyo a 4 pacientes ( 20%), en la 

segunda semana en dos·( 10%) y al mes de seguimiento no se reportó en ningún 

paciente. (Gráfica 6) 

GRAFICA 6 FRECUENCIA DE PRURITO EN PACIENTES CON DERMATITIS 

SEBORREICA 

Porcentaje 
1 

N=20 
80°/o 

80°/o _ 

60°/o 

40°/o 

20°/o 

Oo/o 
Inicio 1a 2a 3a 4a Sa 6a Semanas 

HGM 



Eficacia Y seguridad del pimecrollrnus 

EVENTOS ADVERSOS 

Los eventos· adversos se presentaron solo en 8 pacientes (40%) del grupo 

general, siendo 4 pacientes_ en el grupo móderado y 5. pacientes en el grupo 

severo, dichos eve~to.~ c3.dversos.,solo· se Presentaron· en lo~ tres primeros-días de 

tratamiento. de., los. cuales~ solamente . se· reportaron , ardOr __ y sensación de 

quemadura. ·(Gráfica 7) 

GRAFICA 7 EVENTOS ADVERSOS EN PACIENTES CON DERMATITIS 

SEBORREICA 

Eventos adversos 
40o/o 

N=20 

HGM 

Sin eventos adversos. 

60% 
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Eficacia y seguridad del pitnecrolimus 

RECAÍDAS 

De los 20 pacientes _que términaron el estudio solamente se reportó 2 recaídas 

(10%) al mes de ~egui'ir,i.;mto del 83% de-.;,ejorfa ~I 50% en un caso moderado y 
. ' ' . . ·. . . - . . .. ' -: . . ~ ' ' 

otro de un as% de .:nejorra-'a,un'42% en un caso se.;;éro. (Gr'áfica B) 

GRAFICA a REcA10.As EN EL GRUP(:, o!: .;.Ác1ErJTES CON DERMATITIS 

SEBORREICA 

Recaldas 
10°/o 

N=20 

Sin recaldas 
90°/o 

HGM 

Se presentaron tres -mejorías al mes de seguimiento. donde se encontró un caso 

moderado del 83% al 100%, dos casos severos uno con una mejorfa a las dos 

semanas de haber terminado el tratamiento del 80% mejoró al 100%, y otro 

paciente del 60% al 83% al final de un mes de seguimiento. 
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EXAMEN DIRECTO 

El examen directo se reportó con una cruz en el10% de los pacientes. dos cruces 
- -· ,._ . : ' .·-

en el ~O.º/o. tres cruce~ er1 el 45% y solo cuatro cruces en ~n 5%.de los pacientes. . . 
aue en r~la~ión -con 1~ _se~erida-d ., ·µr:Omedio-.. de _l~-·d_~i-nia~-~·~is SebOrreica tue·de 4.5 

con .un exarnen .. directo.·de Una cruz:'_;S.7- en· los_'pacientes que -presentaron dos 

cruces, 5.~ P'."ra los ~;i, ;~0;,/~ruies y una ~E!verid~d de 7 :para el paci~nte que 

presentó cuatro Cfuces'. (!ábla 3) ; 

TABLA 3 EXAMEN DIRECTO Y SEVERIDAD EN PACIENTES CON 

DERMATITIS SEBORREICA 

Severidad 

Examen Directo % promedio 

+ 10 4.5 

++ 40 5.7 

+++ 45 5.8 

++++ 5 7 

O.E. 

0.5 

0.81 

0.98 

o 
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Eficacia y seguridad del pinlecrol/mus 

DISCUSIÓN 

Hasta el momento no se ha reportado la eficacia del pimecrolimus tópico al 1 % en 

el tratamiento de la dermatitis seborreica moderada y severa de la cara. 

En este trabajo encontramos una buena respuesta con el uso del pimecrolimus, ya 

que en el 40o/o .de los pacientes tuvieron una mejoria completa, el 50% tuvo una 

mejorfa importante y solo el 10% tuvo una mejorfa moderada. 

Este estudio piloto indica que el pimecrolimus al 1 % aplicado dos veces al dfa es 

eficaz en, una alt~ proporción de pacientes y generalmente bie~ 16'ierado para el 

tratamient6 ;de·,~ dermaÚtis seborreica moderada y sev~Í"a -:~.~ I~'.. ~~~~-~.·,: ·: 
La recurrencia>·de· la dermatitis seborreica inicio ~n rn~·~ ·:~~~~~~:~: ·de haber 

terminado el tr~tamienio a·ún ·con la terapia. de manteni171ie·!'1to '.d~ una_ apl.icación 

semanal. 

Si comparamos estos datos cOn los.resultados obte'nidos con el uso de tacrolimus 

para la dermatltiO;~~bdr~;.ica, basadÓs en los ~;;,i;;rtlOs de la literatura. observamos 

que en nuest;O .es_i-udi_o:-'S~'.C>bt~vc:;,,:Un°:Porc~ilt~j~ nÍáyór en cuanto a la mejoria de 

la dermatit-is s-eb~~~~é¡:¿~··:~-~~-'.~~~ór:~A~;~~·j¿, ~~:·~~c~~~das al mes de seguimiento. 
'. ,_. '_,· ' 

En cuanto ·al_ pru~ito ·:se 'o~servó qu~-, fue ·:·en-.-ma_yor f~ecuencia en el grupo de 

pacie~tes con~dermatitis seborreica severa· que en fa moderada. 

Así mismo, observamos que la densidad de la Ma/assezia sp. incrementa en 

proporción directa con la severidad de la dermatitis seborreica. 

Se puede emplear una dosis semanal para evitar las recurrencias. 
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Los únicos eventos adversos encontrados son ardor y sensación de quemadura, 

los cuales solo se encontraron en un 40o/o de la población y s~_ resolvió en los 

primeros dias de uso del medicamento. 

Debido a que su efectividad se observó con el simple·uso del pimecrolimus apoya 

más a la hipótesis de que existe· una r~SPuesta· .inrT.unológ.ica anormal· hacia Ja 
_: ., ... 

levadura Ma/assezia rurtur. y a sus ,'productos -de desecho, jugando ·un papel 

importante en la patogé~Ía de la ~~rmatiÚs s~bOrreica. 
Ya que la dermatitis seborreicB es un padecimiento crónico y recurrente, 

consideramos que el pimecrolimus puede ser una buena opción de tratamiento 

para Ja dermatitis seborreica moderada y severa de Ja cara, y así evitar los efectos 

adversos de los esteroides. 

CONCLUSIONES 

1.- Se estudiaron - 20 pacientes adultos can dermatitis seborreica moderada y 

severa.de Ja cara, 70% mujeres y 30%-hombres. 

2.- En ambos géneros. la- mayoíra d.e .los pacientes correspondieron a· la tercera y 

cuarta década ci'e la vid~. - - ' 

3.- Se obse..Vó _que el -~5% d~c Jos pacientes_~~orre_s~ondió a una dermatitis 

seborrei_~~. ~o~:ér~~~ .-~··~,-.-~.~%::~u;·¡·~ron. u~~· ~~-~~~t:i-ÍiS. -~~borr~Í~ severa. 

4.- La disminución de I~ ~~;,~rida'dd_,; la dermatitis seborreiea se observó en la 

primera s.;,ITlª,.;ª 'de::t~.Íta.;.;i.;,~to,'con un 68% de reducción, llegando hasta un 

86% de reducción promedio al finalizar la segunda semana del tratamiento. 
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Eficacia y seguridad del plrnecrollmus 

5.- Se presentó una mejorla total en el 40% del grupo, una mejorla importante en 

el 50% y una mejoria moderada en el 1 0%. 

- -

6.- El prurito se observó en el. 80% de la población de pacientes con dermatitis 

seborreica, sfnto~a que dh~;.;.;inúY.o~ en '.:forma conSiderable a la primera 
,, . ·. .· ' - ~ ~ ~··. ~.. ':: 

semana d~ trata~i~i-ato'."-"· ,. . ' 

7.- Los ~ve,:;t.;~·;}~dv~r;,.'6~-, r¿,~~~~d~~ son ardor y sensación de quemadura, 
.:¡·~· 

presenté~ci.;;,;.;, en.él 4o0Ío d-.. ,;:.¡;;,t,,.;;;ión,· solamente en los prirnerós tres dlas 

sin repo~~~~~ _e~p~~r~-~i~~.t~ .d~ -·~¡¡,Qú-~"-caso . .- · 
-~·.l "•<e; ; - ; '< 

9.- Se presentó. Tejori~-~.,a9~;g~da/en' un '-c15% •dé. los• pacientes al _r;ies de 

seguimiento cOíf e·1 ·t;átS.mi~ri'tO'de_.,~~"cten¡~¡éritC:, de;' ~ná -:~pH;;a~_i_~,~- ~emanaL 
10.- Ei exame~,dir~cto;de •• _los pacientes fué directamente¡propo~cio~al a la 

11. -El pimecroli~,;s· ; _;;;,;, efi;;;l!: . .:;i, .:;, _ ~;.;tami;;,~to cl"' ·Í~; dermatitis cseborreica 

m~derada ; s~Jer~' ~~ I~ c.;~ª en el ~a~iente ~d~1t~ y J~;aci~;,;~hu1iz'3do como 

una ~-u~v~:'·.~l~~~~~~;~~-\:1·~ t~~ta~i.entO par~·~:~~t~<~~~~~~-~'j'~~~~~ ~-·ue·es --b-ió~ico y 

'.·· .. ::,_ -. . ·.o-··.·.. • 

12.- El tratarriie:nto ~e; rnantenirTiiento aplicado una ~ez a 18· seniai:ia pa~a disminuir 

el número de recaldas, deberá evaluarse en un futuro. 

TESIS CON 
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Encacla y seguridad del pltnecro//rnus 

Anexo 1 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Titulo del· protocol~: Efica~ia y se~urid;.d :ael pimecrolimus al 1 % en crema en el 

tratamiento de la dermatitis seb6rreica moderada y severa de la ·cara 

1.La justificación y el objetivo d~ este 'ei;.tudio 

Le ha sido solicitado toma~·pa~~·:·~~-·!~t~;-~~~~:di6:-para: i~~~S-tiQaí l·~··efiCacia ·de un 

medicamento. Es importan~e ~S~·j~¡¡~·.¡;;.; /'~C>~~~;nd.i.1a·i~for;;,~~ión,~n este 

consentimiento informado, ··~i~~ta·· 1a ·}¡~·~~~~:de hacer preguntas hasta que usted 

entienda completamente. ·:;~e;:.:·,... ·>"'::e'·;):•' 
<· _:l;~··:_. ";, ' 

Este estudio esta si.ende realizéldO Para· deterrTiinar_1a eficacia del pimecrolimus en 
- 1>"';~- ·-~-'.~::.eo·:;;;·_,,. 

el tratamiento tópico de la dermatitis sebor~eica. 

Debido. a _ Cíue e~:t~'~:~ es .. ::'Uíl ;;-:e;~i.¿~;"~--f\i~)'¡~·y~~ti_g,~~ión. _ el pimeC?rolimus estará 
.':_-;,' c,_q ;.-;'·.'.:/' ~ 

disponible para usted 'solamente a'úranié su participación: 

2. Explicación de 16~ prc:íc.;~¡n1}E>~i~~·~·~1;9üir ;}. • .··> · 

A. Proi::edimfentos·exP:S,yITient~;~s;o'fr~-i~2,;f~to~, · 

Usted estad~_ á~u~~fdO·:_en·f~g¡.~s·~.~--~~-ª~~~ -~:~sp_i~ál parS sus evaluaciones. 

Visita de eVa;~·a·~¡Ó'~::: ~,~-lre~i'~t~·~---~e~'¡-~¡¿·~--~-¡t~i·~:~ .·'. · 
Visitás._de s~-g--~~:ri,¡~~l~-;-_'..~e~~~~-l~~i~~:~¿,·~,d~--~~,~~manas·d~ Úat~~i~nto y posterior 

- '--~ - --;o 

a la cur3ci·ó·n ~u~¡C~· se,. ha~á. ~,:;.~·l~~~ió·~ ~~~n~uál p~~- 1 :'meS.: 

Medicamen"to ~·~ f>~tudiCJ: ~,i~~~~1'i;.,~~ ~11°o/. ~11 crema 

B.Duración espera~a del estudio\;<jíi:imero de sujetos esperados en particular 

Usted será uno de · .. los ·.20 pacientes que participara en este estudio, su 

participación durara por 2 semanas de aplicación. 4 semanas de seguimiento. 
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Eficacia y seguridad del pimec:rolimus 

3. Posibles riesgos y molestias 

Basado en las experiencias de otros estudios puede presentarse eritema y/o ardor 

5.Posibles beneficios del estudio 

Todo medicamento en estudio será proporcionado y estará bajo el cuidado del 

médico 

Usted puede responder favorablemente al tratamiento o es posible que no reciba 

ningún beneficio 

6.lnterrupción del estudio 

El investigadÓr a·, cargo de .. este estudio puede separarlo del estudio sin su 
... ·."_-' - '·- .'· :·-: ·: '•: ._ 

consen~im~0iit~. b'~-~ado.~.n un_crit~rio ·medico. 

7. Ofrecimi~nto pa_ra contestar)_as preguntas sobre.este estudio 

s. Compe~s~ci~n< •• -,-.--_-."-.;;- .. 

Si usted t'~~iE>r~ ~lg~'n d~ño 'éJebido a su participación en este estudio, se le 

proporciona'r~-·~-~~:n'c·i·¿,{_ ;¡,édica por los médicos del servicio de dermatologia, sin 

que se le ·¿~b~e.{. I;;~:; ~estos; de la atención. No existe Ja disponibilidad de 

compensación ~---fi~~··~6i~~~:: como -salarios caídos, incapacidad o·· pago del 
.. -,··-.-.",.-.- .. 

medicamerlt<:;-~n-~sci.·."de.que se preseriten efectos colaterales como quemadura 

Usted no rén~·~-6i~-:~~-~¡:~9Uno de sus derechos .legales por firmar este_ docuinento 

9.Derecho de- c3n~ce.la~ SU Párticipación en este estudio/Participación voluntaria 
,-•--e-• ••r - ,,- -

Usted es libre.·ci~--ci"'j;r. este .estudio en cualquier momento. Su decisión tanto de 

no participar e_n ·e~te ·e~tudio _como de dejarlo en cualquier momento después de 

haber iniciado·~~ ·afe~Ía~á su atención médica futura. 

1 O. Confidencialidad 

TESIS CON 
FALLA. DE ~)'.~.iG.CN 
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Todos los registros obtenidos mientras usted participa en este estudio estarán 

disponibles para los médicos a cargo de la investigación 

Su identidad no s~;:..: ·;ti.verada excepto si esta es requerida legalmente_ Los 

resultado.s de·· su: ¡~~tami',,,:,;:c;, : podrán publicarse para fines científicos, bajo el . ·' ·. . . ~ ·.· 

entendido de que su.·ide,:,tidad no será revelada. . -·. .. - .. 

He leído, •o 1C> ha.ri · 1E>rci.;:·~~r ;:,,¡, la información anteriormente descrita antes de 

firmar esta fc>'r,..;,S'.d~\::Cin_S_e..,ti"1iento. Yo he tenido siempre Ja oportunidad amplia 
- .·~ ':: 

de pregunta·r·y he ·reéibid;, las respuestas que han satisfecho mis preguntas. Si no 
. ; _-··.:_·'' 

particip6 O s(d~~~~~:·tj'~~~~/ mi participación en este estudio no seré penalizado y no 

renunci~re ·-.:~--. ning~,;o _de mis derechos legales. Por lo tanto yo acepto 
··.: _·_:_,, __ ·'. : 

volunta-ri~m~nte 'tci;n'a_r ·par:te de este estudio. 

Nombre y firma del paci.;;nte 

Nombre y firma del investigador ____________________ _ 

Nombre y firma del testigo ________________________ _ 

Nombre y firma del testigo _______________________ _ 
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Eficacia y seguridad del plmecrollnrus 

Anexo 2 

Edad------- Expediente. ____________ _ 

Sexo------- Teléfono ____________ _ 

Examen directo y foto ( Al inicio y al final del tratamiento.) 

-
Signos 

(eritema, escama Slntoma (prurito) 

infiltración) 

Semana º---------

Semana 2. _________ _ 

Seguimiento n:iensual, 

1 mes-------

45 
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Eficacia y seguridad del plmecrol/mus 

Anexo 3 

Caso de dermatitis seborreica severa antes y después del tratamiento 
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