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TACALCITOL (DCI)

Utilidad Eventual: Lanovedad aporta
alguna mejora modesta pero real, que
puede ser Util en alguna situacion clinica
eventual.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
TACALCITOL (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
BONALFA® (lIsdin)
GRUPO TERAPEUTICO
DO5A Preparados de alquitran, azufre y resorcina no clasificados en otro grupo o subgrupo.
COSTE TRATAMIENTO / DIA

Pomada 50 g (al 0.0004%) .......... 105,54 PTA (*)
Pomada 30 g (al 0.0004%) ......... 113,30 PTA (¥

(*) Una unidad de dosificacion (ED)= 1 g de pomada
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TACALCITOL (DCI) E

El tacalcitol (TA) es un nuevo derivado sintético de la vitamina D,, indicado para € tratamiento topico

de la psoriasis en adultos, en una sola aplicacion al dia sin exceder los 5 g de pomada/dia (1). Entre los
metabolitos de la vitamina D5 € calcitriol (metabolito fisiolégicamente activo) actua sobre la piel

modulando e crecimiento epidérmico, la queratinizacion y la inflamacion, pero puede inducir
hipercalcemia, por lo que en los Ultimos tiempos se han comenzado a utilizar nuevos andlogos sintéticos
(calcipotriol, tacalcitol) eficaces paratratar la psoriasis y con escasa absorcion sistémica (2,3).

Tras su administracion topica, se observa una escasa absorcion sistémica (< 0,5%), menor que con
cacipotriol (< 1%) (1,3,4). Hasta lafecha no se han notificado casos de hipercalcemia o hipercalciuria a
dosis terapéuticas (2); considerandose muy improbable que se origine una acumulacién (por sobredosis
o insuficiencia renal) que induzca trastornos del metabolismo del calcio, s bien recomienda vigilar las
concentraciones séricas de calcio en pacientes con insuficiencia renal (1). Adicionalmente, hay que
destacar que también se considera excepcional la aparicion de hipercalcemia por calcipotriol a dosis
terapéuticas (3,4).

En general, e tratamiento con TA parece bien tolerado, asocidndose a su uso algunas reacciones
locales, como: picor, quemazdn, escozor, erupcion e irritacion cutaneas (2,5); y agunos casos de
eritema multiforme y dermatitis de contacto (2). Segin datos provenientes de estudios no comparativos,
la incidencia de manifestaciones de irritacion local parece menor con TA (< 1%) que con calcipotriol (8-
25%) (6,7); s bien, este aspecto no ha podido ser corroborado en estudios comparativos (8). El TA, a
diferencia del calcipotriol, puede administrarse sobre la cara (1,3) y podria ser Gtil para administrar en
zonas de pliegues (6,9). Como contrapartida, no se recomienda e uso de TA en el cuero cabelludo (1),
mientras que el calcipotriol enlocién s esta disponible para esta indicacion (9,10).
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Diversos estudios (in vivo e in vitro) muestran la eficacia del TA a corto plazo (2,9,11), siendo escasos
los realizados durante mas de 8 semanas (12,13). En los ensayos a doble ciego realizados en pacientes
con psoriasis, se utilizaron diversas escalas visuales con objeto de medir los indices de eritema,
descamacion, induracion y adelgazamiento de la piel. En lineas generales, parece que los grupos
tratados con TA comienzan a mejorar a las 2 semanas de tratamiento, obteniéndose una respuesta
méaxima 8 semanas (2,5-7).

Con relacion a los estudios comparativos frente a otros agentes antipsoridsicos, en un ensayo clinico
realizado frente a betametasona a 0.1%, no se observaron diferencias significativas entre ambos
tratamientos; a igua que se ha observado en otro estudio no publicado (2) y en aguin caso clinico (14).
Asimismo, la eficacia de TA parece similar al ditranol a 1.5 6 3% (2). En € Unico ensayo localizado -a
doble ciego- frente a calcipotriol (50 ng/12 h), el TA (4 ng/24 h) tras 8 semanas de tratamiento se
mostré significativamente menos eficaz que € calcipotriol, observandose indices similares de irritacion
local y de abandonos del tratamiento (8).

Aunque segun algunos estudios in vitro los rayos UVB, podrian fotodegradar los andlogos de la
vitamina D, la asociacion de TA+UVB se ha mostrado capaz de acelerar la cicatrizacion mas

rapidamente que los UV B solos, disminuyéndose €l riesgo de aparicion de efectos adversos asociados a
estaradiacion (2). Por otro lado, la asociacion TA+PUVA, segiin un estudio realizado en 11 pacientes,
fue més eficaz que betametasonatPUVA y que PUVA solo (15).

CONCLUSION

El TA ofrece laventgja, frente a calcipotriol, de requerir una sola aplicacion al dia siendo de utilidad
eventual en las formas, poco frecuentes, de psoriasis facial. En cuanto a su seguridad, queda por
establecer -mediante estudios comparativos a largo plazo- su supuesto perfil més favorable de efectos
adversos. Por € momento se considera que €l calcipotriol es el derivado de la vitamina D de eleccion

en el tratamiento de la psoriasis, a disponerse de mayor experiencia clinica; siendo necesarios estudios
comparativos adicionales de TA, solo y asociado, frente a otros tratamientos de la psoriasis,
especialmente frente a calcipotriol.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. La difusion de la informacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar el uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia

Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz para
E) e‘ una situacién clinica que no podia ser tratada
1IIES adecuadamente con algln tratamiento existente.

No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

significativas.
Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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