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PALABRAS CLAVE Resumen

Psoriasis: Objetivo: Desarrollar recomendaciones basadas en la mejor evidencia y experiencia sobre el
Fertilida,d' manejo de pacientes con psoriasis durante la edad fértil, el embarazo, el posparto y la lactancia.
Embarazoi Métodos: Se siguio la metodologia de grupos nominales y Delphi. Se selecciond un grupo director

de expertos (12 dermatélogos —de los cuales 2 fueron los coordinadores—, 1 reumatologo,
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2 ginecodlogos). Se realizd una revision sistematica de la literatura sobre fertilidad, embarazo,
posparto y lactancia en pacientes con psoriasis. Con esta informacion los coordinadores gene-
raron una serie de recomendaciones preliminares. Todo ello se present6 y discutié con el resto
de expertos en una reunion de grupo nominal donde se defini6 el alcance, los usuarios, los
apartados del documento, y donde se generaron las recomendaciones definitivas. El grado de
acuerdo con las recomendaciones se voto siguiendo la metodologia Delphi, que se extendi6 a
51 dermatologos mas, segln una escala de 1 (total desacuerdo) a 10 (total acuerdo), definién-
dose el acuerdo como una puntuacion > 7 por al menos el 70% de los participantes. El nivel de
evidencia y el grado de recomendacion se clasificaron segun el modelo del Center for Evidence
Based Medicine de Oxford. El documento completo final fue aprobado por el panel de expertos.
Resultados: Se generaron 23 recomendaciones sobre el periodo pre-concepcional (fertilidad
y anticoncepcion), el embarazo (planificacion, manejo farmacologico y seguimiento) y la lac-
tancia (manejo y seguimiento). Todas las recomendaciones menos una alcanzaron el nivel de
acuerdo definido.

Conclusiones: En los pacientes con psoriasis en edad fértil estas recomendaciones pueden
mejorar el manejo, los resultados y el prondstico.

© 2020 AEDV. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Objective: To develop evidence- and experience-based recommendations for the management
of psoriasis during preconception, pregnancy, postpartum, and breastfeeding.

Methods: The nominal group technique and the Delphi method were used. Fifteen experts (12
dermatologists, 2 of whom were appointed coordinators; 1 rheumatologist; and 2 gynecolo-
gists) were selected to form an expert panel. Following a systematic review of the literature on
fertility, pregnancy, postpartum, and breastfeeding in women with psoriasis, the coordinators
drew up a series of preliminary recommendations for discussion by the panel at a nominal group
meeting. The experts defined the scope, sections, and intended users of the statement and pre-
pared a final list of recommendations. Consensus was obtained using a Delphi process in which
an additional 51 dermatologists rated their level of agreement with each recommendation on
a scale of 1 (total disagreement) to 10 (total agreement). Consensus was defined by a score of
7 or higher assigned by at least 70% of participants. Level of evidence and strength of recom-
mendation were reported using the Oxford Center for Evidence-Based Medicine categories. The
final statement was approved by the expert panel.

Results: The resulting consensus statement includes 23 recommendations on preconcep-
tion (fertility and contraception), pregnancy (planning, pharmacological management, and
follow-up), and breastfeeding (management and follow-up). Consensus was achieved for all
recommendations generated except one.

Conclusions: These recommendations for the better management of psoriasis in women of
childbearing age could improve outcomes and prognosis.

© 2020 AEDV. Published by Elsevier Espafna, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

tanto en hombres como en mujeres®'". En relacion con el
embarazo, hay tratamientos de la psoriasis potencialmente

La psoriasis es una enfermedad muy frecuente'?, con dos teratogénicos que estan contraindicados en el embarazo,

picos de incidencia —uno entre los 15 y los 30anos y otro
entre los 50 y 60anos—, si bien mas del 75% de los casos
debutan antes de los 40afnos®*. En la practica clinica un
porcentaje importante de pacientes se encuentran en edad
reproductiva, y la psoriasis y/o sus tratamientos pueden
influir en la fertilidad, el embarazo, el posparto y la lac-
tancia, o a la inversa®®. Se ha descrito que la psoriasis (por
su gravedad, o por el dolor o verglienza en el caso de la afec-
tacion genital) puede asociarse a problemas en la fertilidad,

como el tazaroteno o la acitretina''3. También se ha des-
crito que entre el 40 y el 88% de las pacientes empeoran a las
pocas semanas tras el parto'*, y que nifios nacidos de madres
que han estado en tratamiento con anticuerpos monoclona-
les que cruzan la barrera placentaria en el tercer trimestre
tienen mayor riesgo de infecciones y, por lo tanto, precisan
una vigilancia y actuaciones concretas'®.

El conocimiento de todos estos aspectos, asi como la
forma adecuada de prevenirlos o de tratarlos de forma
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precozy eficiente, ha de formar parte del conocimiento y de
las habilidades de los profesionales de la salud implicados en
el manejo de estos pacientes'®. Ademas estos son aspectos
muy relevantes para los propios pacientes con psoriasis'®.
El objetivo de este documento de consenso fue gene-
rar una serie de recomendaciones encaminadas a mejorar
el abordaje de los pacientes con psoriasis durante su edad
reproductiva, incluyendo la fertilidad, el embarazo, el pos-
parto y la lactancia. Consideramos que son de gran interés
para los profesionales de la salud habitualmente implica-
dos en los pacientes con psoriasis, incluidos dermatologos,
ginecologos, médicos de atencion primaria y enfermeras.

Este documento ha sido promovido por el grupo de trabajo
de psoriasis de la Academia Espafiola de Dermatologia y
Venereologia (AEDV). Para la elaboracion del consenso se
siguio la metodologia de grupos nominales y Delphi, con
ayuda de una revision sistematica de la literatura (RSL)".
El proyecto se efectud en plena conformidad con los princi-
pios establecidos en la Declaracién de Helsinki y de acuerdo
con la normativa aplicable sobre Buena Practica Clinica.

Se seleccion6 un grupo multidisciplinar formado por 12
dermatologos (2 de ellos fueron los coordinadores), 1 reu-
matologo y 2 ginecologos con experiencia e interés en el
tema. Los coordinadores, con ayuda metodoldgica, definie-
ron los objetivos, el alcance, los usuarios y los apartados del
documento. Se decidié abordar 3 grandes grupos de temas:
a) edad fértil; b) embarazo y posparto, y c) lactancia y cui-
dado perinatal.

Se realiz6 una RSL sobre la fertilidad, el embarazo, el parto
y la lactancia en la psoriasis. Una experta documentalista
disend las estrategias de busqueda en Pubmed, Embase y
Cochrane (desde su inicio hasta noviembre de 2018) en las
que se utilizaron términos Mesh y términos en texto libre.
Los criterios de inclusion fueron: 1) pacientes con psoriasis;
2) que incluyesen datos sobre el embarazo, la lactancia y
el posparto (prevalencia, intervenciones, pronosticos, etc.);
3) con alguno de los siguientes disefios: metaanalisis, RSL,
ensayos clinicos aleatorizados, y estudios observacionales.
Dos revisoras, de forma independiente, se encargaron de la
seleccion de articulos y de la recogida de datos. Finalmente
se realizé una bUsqueda secundaria de articulos. La calidad
de los estudios se evaluo con la escala de Oxford de 20118,
Con esta informacion los coordinadores generaron una serie
de recomendaciones preliminares.

En una reunion de grupo nominal se confirmaron los objeti-
vos, el alcance, los usuarios y los apartados del documento.
Posteriormente se presentaron y discutieron los resultados
de la RSL, asi como las recomendaciones provisionales. Con
ello se definieron las recomendaciones definitivas.

Las recomendaciones definitivas se sometieron a un Delphi
para establecer el grado de acuerdo (GA) con las mismas.
Este se realizd on-line, y ademas de al panel de exper-
tos, se envid a 120 dermatodlogos. Se votd en una escala
Likert de 1 (totalmente en desacuerdo) a 10 (totalmente
de acuerdo). Se definié acuerdo si al menos el 70% de los
participantes votaban > 7. Las recomendaciones con un GA
<70% fueron evaluadas y, si procedia, re-editadas y votadas
en una segunda ronda Delphi. En la primera ronda Delphi se
permitié incluir nuevas recomendaciones.

Con la RSL, las decisiones del grupo nominal y el Delphi se
redacto el documento definitivo. A cada una de las recomen-
daciones, ademas del GA, se les asigno un nivel de evidencia
(NE) y un grado de recomendacién (GR) segun las recomen-
daciones para medicina basada en la evidencia del Center
for Evidence Based Medicine de Oxford'®. El documento final
se distrubuyo entre los expertos para su valoracion final y los
ultimos comentarios.

Tras la eliminacion de duplicados se recuperaron 610 citas,
de las que 49 fueron finalmente incluidas (ver figura 1 figura
1y otros resultados en el material suplementario).

Se generaron un total de 23 recomendaciones. La tasa
de respuesta del Delphi fue del 50%. En la primera ronda
Delphi todas menos una alcanzaron el nivel de acuerdo sufi-
ciente. La recomendacion que no alcanzé suficiente nivel de
acuerdo finalmente se excluyd. Los resultados se muestran
en la tabla 1.

Recomendacién 1. Se recomienda ofrecer consejo pre-
concepcional a todos los pacientes con psoriasis en edad
fértil tanto a hombres como mujeres (NE 2b; GR B; GA 82%).

Se debe ofrecer siempre consejo pre-concepcional para
que los pacientes con psoriasis puedan tomar decisiones
informadas de forma conjunta con el dermatdlogo y para
evitar también, en la medida de lo posible, retrasos innece-
sarios en la concepcion.

La psoriasis no contraindica la gestacion, pero el emba-
razo puede influir en la psoriasis, y a su vez esta (y sus
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Recomendaciones definitivas y resultados del Delphi

Recomendacion

Se recomienda ofrecer consejo pre-concepcional a todos los
pacientes con psoriasis en edad fértil tanto a hombres como a
mujeres

El panel recomienda evaluar regularmente el deseo gestacional

El panel aconseja evaluar y recomendar, si procede, un método
anticonceptivo efectivo mientras no sea deseable un embarazo

El panel aconseja derivar a ginecologia para consejo reproductivo
La planificacion del embarazo debe incluir una evaluacion de la
historia obstétrica y dermatoldgica, analitica, situacion actual de la
psoriasis y sus tratamientos, comorbilidades y posibles
contraindicaciones al embarazo

El panel aconseja informar, de forma individualizada, sobre los
factores de riesgo maternofetales del embarazo y sobre todos los
aspectos del seguimiento del mismo, incluyendo el posparto

El panel recomienda que la paciente alcance el mejor control de la
psoriasis antes de intentar la concepcion

El panel recomienda buscar un perfil farmacologico lo mas efectivo y
seguro posible para el embarazo, individualizado para cada paciente
Se recomienda suspender los tratamientos topicos con potencial
efecto teratogénico (antralina, tazaroteno, PUVA tdpico) al
confirmarse el embarazo y valorar la prescripcion de farmacos
topicos con mejor perfil de seguridad

Se recomienda suspender los tratamientos sistémicos con potencial
efecto teratogénico (acitretina, retinoides sistémicos, PUVA
sistémico, apremilast, dimetilfumarato, metotrexato) antes de la
concepcion, y valorar la prescripcion de farmacos sistémicos con
mejor perfil de seguridad

En el caso de mujeres en tratamiento con terapias biologicas el
panel recomienda mantenerlas durante el 1.€" y 2.° trimestre y
valorar con la paciente los riesgos-beneficios de continuar con ellos
durante el 3.¢" trimestre. Las pacientes que reciben certolizumab
pegol podrian usarlo durante todo el embarazo solo si se considera
clinicamente necesario

Las pacientes con psoriasis que precisen tratamientos sistémicos
convencionales y/o biologicos para controlar la enfermedad deben
seguir una atencion obstétrica estrecha una vez se confirme el
embarazo
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DE: desviacion estandar; Max: maximo; Min: minimo; p25-p75: percentiles 25y 75; PUVA: psoralenos con radiacion ultravioleta A; UVBBE: radiacion ultravioleta B de banda estrecha.

(continuacién)

Recomendacion

El panel recomienda un seguimiento y control estricto de las
pacientes con psoriasis embarazadas

En caso de brote el panel recomienda individualizar cada caso
teniendo en cuenta el tipo y la gravedad del mismo, la semana de
gestacion y las opciones terapéuticas disponibles

El panel recomienda fomentar la colaboracion entre especialidades
(dermatologia, obstetricia, pediatria, etc.)

Durante la lactancia se pueden pautar emolientes

En relacion con el uso de los tratamientos topicos para la psoriasis en
la lactancia, el tazaroteno esta contraindicado y el resto se
recomienda usarlos siempre que los beneficios superen los riesgos, a
las dosis minimas, durante el menor tiempo posible, evitando su
aplicacion en la areola-pezon

No se recomienda el PUVA topico durante la lactancia, si se puede
utilizar UVBBE

Durante la lactancia se puede utilizar corticoides sistémicos siempre
que los beneficios superen los riesgos, a las dosis minimas, durante el
menor tiempo posible

Durante la lactancia no se recomienda el uso de retinoides orales,
apremilast, dimetilfumarato, metotrexato ni ciclosporina A

Durante la lactancia, certolizumab pegol esta aprobado para su uso;
para el resto de terapias biologicas el panel recomienda valorar el
riesgo-beneficio en cada paciente

Una vez finalizado el embarazo se recomienda retomar el
seguimiento habitual de la paciente en la consulta de dermatologia
lo antes posible

El neonato no precisa cuidados especiales salvo que la madre haya
estado expuesta a terapias biologicas que cruzan la barrera
placentaria y que se hayan mantenido mas alla del segundo trimestre
del embarazo
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Aspectos a tratar en el consejo pre-concepcional

# Temas

1 Consejo genético (heredabilidad de la
psoriasis)

2 Impacto de la psoriasis y su tratamiento en
la fertilidad

3 Uso de contraceptivos (cuando y tipos)

4 Impacto de la psoriasis y sus tratamientos

(asi como el riesgo de no tratarse) en el
embarazo (para la madre y feto) y posparto

5 Impacto del embarazo y posparto en la
psoriasis
6 Planificacion del embarazo (justificacion,

alternativas y modificaciones del
tratamiento antes de la concepcion y
durante el embarazo, calendario de visitas,
pruebas, vacunas, etc.)

7 Medidas en el puerperio y la lactancia

8 Manejo del embarazo no previsto

tratamientos) puede ser un factor de riesgo en la evolucion
del embarazo*'*19-25,

El consejo pre-concepcional (tabla 2) incluye desde infor-
macion del impacto de la enfermedad en la fertilidad y
embarazo, hasta la actitud a seguir en un embarazo no pre-
visto o el consejo genético?®?’. Este a su vez se debe ajustar
a las caracteristicas de los pacientes, ofrecerse siempre que
sea posible involucrando a la pareja, y repetirlo periodica-
mente.

Aunque no se ha descrito como un problema frecuente,
la psoriasis, por su gravedad, o por las consecuencias de
la afectacion genital (dolor o vergiienza), puede asociarse
a problemas en la fertilidad®?%2>28-36, Algunos farmacos
utilizados en su tratamiento también podrian afectar a la
fertilidad, aunque no esta demostrado'®-37-40,

Recomendacién 2. El panel recomienda evaluar regular-
mente el deseo gestacional (NE 5; GR D; GA 87%).

En todos los pacientes (hombres y mujeres) en edad
fértil, especialmente en los que reciban/se planteen tra-
tamiento sistémico a largo plazo.

Recomendacion 3. El panel aconseja evaluar y recomen-
dar, si procede, un método anticonceptivo efectivo mientras
no sea deseable un embarazo (NE 2b; GR B; GA 73%).

Debemos recomendar el uso de medidas contraceptivas
eficaces tanto a hombres como a mujeres, mientras no se
contemple un embarazo o cuando sea preferible posponerlo
(por la gravedad de la enfermedad, por inicio de un trata-
miento teratogénico, etc.).

La contracepcion hormonal combinada es el método mas
eficaz"', salvo que exista contraindicacion*?. Sin embargo,
el panel recomienda individualizar cada caso y derivar a
ginecologia o a atencion primaria cuando proceda.

En relacion con las técnicas de reproduccion asistida,
aunque es un tema del ambito de la ginecologia, los der-
matologos, como médicos responsables de estos pacientes,
deben conocer los aspectos generales de estos procedimien-
tos para poder informar. Se formulé una recomendacion es
este sentido (recomendacion 4, tabla 1) pero no alcanzd
nivel de acuerdo suficiente (ver discusion).

Recomendacion 4. El panel aconseja derivar a ginecologia
para consejo reproductivo (NE 5; GR D; GA 46%).

Recomendacion 5. La planificaciéon del embarazo debe
incluir una evaluacién de la historia obstétrica y derma-
tologica, analitica, situacion actual de la psoriasis y sus
tratamientos, comorbilidades y posibles contraindicaciones
al embarazo (NE 5; GR D; GA 93%).

Recomendacién 6. El panel aconseja informar, de forma
individualizada, sobre los factores de riesgo maternofetales
del embarazo y sobre todos los aspectos del seguimiento del
mismo, incluyendo el posparto (NE 5; GR D; GA 81%).

Recomendacién 7. El panel recomienda que la paciente
alcance el mejor control de la psoriasis antes de intentar la
concepcion (NE 2b; GR B; GA 78%).

El embarazo puede influir en la psoriasis, y esta (y sus
tratamientos) puede ser un factor de riesgo en la evolu-
cion del embarazo*'*'9-%, El control de la psoriasis y el uso
pre-concepcional de farmacos de bajo riesgo para el feto
permiten reducir el riesgo de complicaciones maternofeta-
les. Por todo ello es esencial planificar el embarazo y contar
con la colaboracion de ginecologia y atencion primaria.

Como parte de esta planificacion (tablas 3 y 4), se debe
realizar una evaluacion pre-concepcional individualizada
que incluya una historia obstétrico-ginecoldgica completa,
contraindicaciones del embarazo y factores de riesgo de
complicaciones maternofetales’>?®, incluyendo los farma-
cos utilizados antes y durante el embarazo (tabla 5).

La psoriasis mejora en el 33-60% de mujeres durante el
embarazo®'*'?, el 25% no experimentan cambios y el 25%
empeoran'. Sin embargo, tras el parto el 40-88% experi-
mentan un brote*®1419,24,43-45

Los datos sobre el efecto de la psoriasis en el emba-
razo, en el parto y en el recién nacido son un poco
controvertidos®>?>344-% _ En algunos estudios los malos
resultados se han asociado especificamente a pacientes con
psoriasis moderada-grave’-“¢. Actualmente no hay datos que
sugieran una asociacion entre la psoriasis y el desarrollo
de malformaciones congénitas’*’, y aunque hay resultados
heterogéneos, si parece que pueda haber una asociacion
entre la psoriasis y el desarrollo de diabetes e hipertension
arterial gestacional’“¢.

Finalmente, otro aspecto fundamental de la planificacion
es conseguir que el paciente esté sin actividad de la pso-
riasis (0, en su defecto y de forma individualizada, con la
minima actividad posible) durante 3-4 meses, con farmacos
no teratogénicos.

Recomendacién 8. El panel recomienda buscar un perfil
farmacologico lo mds efectivo y seguro posible para el
embarazo, individualizado para cada paciente (NE 5; GR D;
GA 98%).

El conocimiento sobre la seguridad de los medicamentos
es uno de los pilares basicos para una atencion obstétrica y
médica efectiva y segura (tabla 5). Sin embargo, no dispone-
mos para todos los farmacos de la evidencia suficiente para
poder emitir recomendaciones robustas y explicitas®°%°1.
Por ello, el uso de farmacos durante el embarazo debe ser
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Planificacion del embarazo

# Actuacion

1 Historia obstétrico-ginecoldgica completa
NUmero de embarazos previos (a término o no), via del parto, nimero de abortos y pérdidas

fetales

Antecedentes de: preeclampsia, sindrome HELLP, hipertension arterial o trombosis en

embarazos previos

Antecedentes de retraso en el crecimiento o bajo peso al nacer
Problemas de infertilidad previos

2 Identificacion y evaluacion de comorbilidades
Sindrome metabolico (obesidad, HTA, DM, hipercolesterolemia)

Habitos toxicos (tabaco, alcohol)

Depresion

Otras, dependiendo de la paciente
3 Caracteristicas y gravedad de la psoriasis (actual y pasada)

Duracion de la psoriasis
Tipo

Localizacion

Gravedad

4 Contraindicaciones absolutas y relativas al embarazo
5 Estimacion del riesgo de complicaciones maternofetales durante el embarazo

Individualizado

Edad, actividad y daio de la enfermedad, farmacos, etc.
Complicaciones en embarazos previos

6 Tratamientos

Farmacos utilizados en los 3-36 meses anteriores al deseo de embarazo
Tiempo desde la Gltima dosis de farmacos contraindicados en el embarazo

7 Pruebas complementarias

Analitica habitual (hemograma, bioquimica, orina)
Otras, dependiendo de la paciente
8 Re-evaluacion de opciones terapéuticas
En caso de remision clinica, mantenimiento con farmacos no teratogénicos

9 Informar

Complicaciones durante el embarazo, el puerperio y la lactancia

Evolucion de la enfermedad

Plan de actuacion en caso de complicaciones de la enfermedad de base y/o embarazo

Calendario de revisiones

DM: diabetes mellitus; HELLP: hemolytic anemia, elevated liver enzyme, low platelet count; HTA: hipertension arterial.

Factores de riesgo de complicaciones maternofe-
tales en pacientes con psoriasis

Historia obstétrica adversa previa
Preeclampsia grave

Sindrome HELLP

Abortos previos de repeticion

Dependientes de la paciente o psoriasis
Edad > 40 anos
Antecedentes familiares de preeclampsia
Antecedentes personales de preeclampsia, embarazos
multiples, nuliparidad o diabetes
Obesidad o hipertension arterial al inicio del embarazo
Psoriasis moderada-grave
Comorbilidades
Exposicion a fdrmacos teratégenos
Entre 6 y hasta 36 meses antes de la concepcion

HELLP: hemolytic anemia, elevated liver enzyme, low platelet
count.

prescrito con precaucion, valorando pormenorizadamente
el riesgo-beneficio en cada paciente y tomando decisiones
informadas y consensuadas con los pacientes®.

Recomendacidn 9. Se recomienda suspender los tratamien-
tos todpicos con potencial efecto teratogénico (antralina,
tazaroteno, PUVA topico) al confirmarse el embarazo y valo-
rar la prescripcién de fdrmacos topicos con mejor perfil de
seguridad (NE 3a; GR C; GA 98%).

El panel también considera importante evaluar indi-
vidualmente en cada caso el riesgo-beneficio y, en los
pacientes en los que se prescriban farmacos topicos con
mejor perfil de seguridad, intentar prescribirlos a las dosis
menores posibles, en areas lo menos extensas posibles,
durante el menor tiempo posible, evitando vendajes oclu-
sivos (tabla 5).

Con los corticoides topicos solo se ha descrito una pro-
bable asociacion entre bajo peso al nacer con el uso de
corticoides de potencia alta y muy alta, especialmente
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Seguridad en relacion con la fertilidad y el embarazo de los farmacos cominmente utilizados en dermatologia

Farmacos

Topicos
Corticoides

Inhibidores de la
calcineurina
-Pimecrolimus
-Tacrolimus
Calcipotriol

Antralina

Coal tar (Brea
de Hulla/
Alquitran de
Hulla)

Acido salicilico

Retinoides
(tazaroteno)

PUVA topico

UVBBE

Sistémicos
Corticoides
Acitretina

Otros retinoides

PUVA

UVBBE

Apremilast

Dimetilfumarato

RM

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

RF

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

NC

FDA

B-C

AEMPS y otros datos

-No hay datos sobre afectacion en el feto ni en otros
resultados del embarazo en humanos

-En caso de que sea necesario su uso, los corticoides topicos
no deben emplearse extensamente en el embarazo, es decir,
en grandes cantidades o durante periodos prolongados de
tiempo, o en zonas muy extensas y se deben evitar los
vendajes oclusivos

-No hay datos sobre afectacion en el feto ni en otros
resultados del embarazo

-No deberian utilizarse durante el embarazo excepto si el
beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto
-Estudios en animales han mostrado casos de paladar hendido
y falta de maduracion pulmonar

-No hay datos sobre afectacion en el feto ni en otros
resultados del embarazo en humanos

-No deberia utilizarse durante el embarazo excepto si el
beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto
-No hay datos en animales ni en humanos

-Los expertos recomiendan suspenderlo 4 semanas antes de la
concepcion y evitarlo durante el embarazo

-No incluido en AEMPS

-En animales se han descrito casos de paladar hendido y falta
de maduracion pulmonar

-Durante el embarazo se recomienda emplear el producto de
forma intermitente, con bajas concentraciones y sobre un
porcentaje reducido de superficie corporal y evitar su uso
durante el primer trimestre del embarazo

-Lo expertos recomiendan evitar su uso a dosis altas (> 3%),
grandes cantidades (por ejemplo, > 20 gr/dia) y evitar los
vendajes oclusivos

-No descrito en AEMPS

-No hay datos en humanos

-Contraindicado su uso en el embarazo

-No descrito en AEMPS

-No hay datos en humanos

-Los expertos recomiendan evitarlo en embarazo

-No descrito en AEMPS

-Pocos datos en humanos (algun caso publicado)

-Los expertos exponen que se puede utilizar en embarazo
-No descrito en AEMPS

-AEMPS: A dosis habituales, no hay que interrumpir
-Farmacos teratogénicos en humanos

-AEMPS: Contraindicado su uso en el embarazo
-Farmaco teratogénicos en humanos

-AEMPS: Contraindicado su uso en el embarazo
-Posible efecto teratogeno

-Los expertos recomiendan evitarlos en el embarazo
-No descrito en AEMPS

-No asociado a teratogenidad

-No descrito en AEMPS

-No hay datos en humanos

-En animales descritos casos de pérdida fetal
-AEMPS: Contraindicado su uso en el embarazo

-No datos de en humanos

-Los expertos recomiendan no usarlo en el embarazo
-AEMPS: Contraindicado su uso en el embarazo

232

Ref

98-100,116

117-120

104

53,54,101

67

56

59,60

39,40

15,66,67

56



ACTAS Dermo-Sifiliograficas 112 (2021) 225-241

(continuacién)

Farmacos RM RF FDA
Metotrexato D NC X

AEMPS y otros datos Ref

-En animales descritos casos de pérdida fetal y de 18

malformaciones congénitas. En humanos este efecto parece
ser dosis dependiente y se asocia sobretodo a dosis altas del

farmaco

-AEMPS: Contraindicado su uso en el embarazo

Ciclosporina A NC NC C

-Descritos casos de bajo peso al nacer y prematuridad 8

-AEMPS: Usar si en beneficio supera el riesgo

Infliximab NC NC B

-No hay datos que demuestren asociacion con teratogenicidad 8,121

ni malos resultados del embarazo
-AEMPS: Usar si en beneficio supera el riesgo

Adalimumab NC NC B

- No hay datos que demuestren asociacion con teratogenicidad '>83

ni malos resultados del embarazo
-AEMPS: Usar si en beneficio supera el riesgo

Etanercept NC NC B

-No hay datos que demuestren asociacion con teratogenicidad &

ni malos resultados del embarazo
-AEMPS: No se recomienda su uso

Certolizumab NC NC B
pegol
Brodalumab NC NC B

-Datos similares a la poblacion general
-Aprobado su uso en el embarazo por EMA
-Escasez de datos en humanos S

81,82,122,123

-AEMPS: Preferible evitar su uso

Secukinumab NC NC B

-No hay datos que demuestren asociacién con teratogenicidad &

ni malos resultados del embarazo
-AEMPS: Preferible evitar su uso

Ustekinumab NC NC B

-Escasez de datos en humanos

78,87,88,124

-AEMPS: Preferible evitar su uso

Ixekizumab NC NC B

-Escasez de datos en humanos 13

-AEMPS: Preferible evitar su uso

Guselkumab NC NC B

-Escasez de datos en humanos 123

-AEMPS: Preferible evitar su uso

Abreviaturas: NC=no conocida; D=dudosa; AEMPS=Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios; RM=riesgo materno;

RF=riesgo fetal.

cuando el tiempo de exposicion y la dosis acumulada son
grandes'>*2. Los inhibidores de calcineurina topicos' y el
calcipotriol se han mostrado seguros. Sin embargo, el défi-
cit de vitaminaD materno si se puede asociar a riesgo
teratogénico. Con respecto al coal tar, no hay datos que
sugieran teratogenicidad o malos resultados del emba-
razo en humanos, aunque en animales se han reportado
casos de malformaciones'>%54, Una cantidad moderada de
acido salicilico topico (9-25%) puede absorberse sistémica-
mente, y se ha publicado que su uso en el primer trimestre
podria asociarse a un riesgo aumentado de gastrosquisis'>>°.
Senalar que la fototerapia con radiacion ultravioletaB de
banda estrecha (UVBBE) se ha mostrado segura durante el
embarazo®.

Aunque no se ha reportado teratogenicidad ni malos
resultados del embarazo con el uso de la antralina, se reco-
mienda suspenderla 4 semanas antes de la concepcion’. En
relacion con el tazaroteno topico, se estima que el 6% se
absorbe sistémicamente® 8, y hay que tener en cuenta que
ademas pueden existir factores individuales, como dafos en
la barrera cutanea, que pueden incrementar la absorcion
sistémica. Aunque no hay datos sugestivos de embriopatia,
este farmaco esta contraindicado en el embarazo. Tampoco
se recomiendan durante el embarazo los PUVA tdpicos'.

Recomendacidn 10. Se recomienda suspender los tratamien-
tos sistémicos con potencial efecto teratogénico (acitre-
tina, retinoides sistémicos, PUVA sistémico, apremilast,
dimetilfumarato, metotrexato) antes de la concepcion, y
valorar la prescripcion de fdrmacos tdpicos y/o sistémicos
y/o fototerapia con mejor perfil de seguridad (NE 3a; GR C;
GA 97%).

No se han descrito casos de malformaciones congéni-
tas u otros problemas relevantes con el uso de corticoides
sistémicos® ",

Acitretina es un potente teratégeno en humanos®?%3,
Se puede detectar en sangre a los 2meses de la Ultima
dosis, pero en algunas circunstancias, como en la presen-
cia de alcohol, esta se puede retro-convertir en etretinato
y detectarse durante 120dias. Por ello se suele recomendar
suspender su uso hasta 2 afos antes de la concepcion, indi-
vidualizando cada caso'>%*%. Otros retinoides orales, como
la alitretinoina y la isotretinoina, estan también contraindi-
cados en el embarazo®°,

La posible asociacion de los PUVA sistémicos con proble-
mas teratogénicos no queda clara’ %%, por lo que estan
contraindicados durante el embarazo. No asi los UVBBE, que
se han mostrado seguros durante el mismo°.

233



I. Belinchon, M. Velasco, M. Ara-Martin et al.

Actualmente no hay datos en humanos sobre teratoge-
nicidad con apremilast pero si se han comunicado pérdidas
fetales y casos de bajo peso al nacer en animales, por lo que
se contraindica su uso en el embarazo'>. Tampoco hay datos
en humanos referentes al dimetilfumarato, que tampoco se
recomienda’.

Datos en animales han demostrado que, ademas de pro-
vocar abortos, el metotrexato es un farmaco teratogénico.
Sin embargo, distintos estudios observacionales sugieren
que se precisan dosis mayores de 10 mg/semana de metotre-
xato para inducir defectos, y que el periodo critico seria las
6-8 semanas posconcepcion®®-’2, Sin embargo, actualmente
este farmaco esta contraindicado en el embarazo, recomen-
dandose su suspension 3 meses antes de la concepcion.

Finalmente, la ciclosporina A se ha asociado con un mayor
riesgo de bajo peso al nacer y prematuridad en embaraza-
das con trasplante de o6rganos, pero no a mayor riesgo de
anomalias congénitas’3~">,

Recomendacion 11. En el caso de mujeres en tratamiento
con terapias bioldgicas, el panel recomienda mantenerlos
durante el 1.¢" y 2.° trimestres y valorar con la paciente
los riesgos-beneficios de continuar con ellos durante el 3.¢"
trimestre. Las pacientes que reciben certolizumab pegol
podrian usarlo durante todo el embarazo solo si se considera
clinicamente necesario (NE 3a; GR C; GA 88%).

En cuanto a los anticuerpos monoclonales, el paso de
anticuerpos 1gG se produce a partir del 2.° trimestre
mediante su union de la Fc a receptores placentarios’.
Sin embargo, no todos los anticuerpos monoclonales tie-
nen la misma afinidad para unirse a estos receptores. Las
IgG1 (adalimumab, infliximab, secukinumab, ustekinumab,
guselkumab), la 1gG2 (brodalumab) y la IgG4 (ixekizu-
mab) probablemente atraviesen la placenta de un modo
similar’¢7%. Incluso se han detectado niveles de infliximab
y adalimumab en recién nacidos hasta 6 meses tras el naci-
miento. Sin embargo, se ha descrito que etanercept tiene
menor afinidad’®®°, pero es especialmente certolizumab
pegol (que carece de Fc)®"82 el que tiene bajo o nulo paso
transplacentario.

En relacion con la capacidad teratogénica o de malos
resultados con el embarazo (incluyendo infecciones mater-
nas), los inhibidores del TNFa no se han asociado claramente
con ninguno de ellos®*%4. Con certolizumab pegol se han
reportado datos de estudios prospectivos que han incluido
mas de 500 mujeres embarazadas con este farmaco sin
que se detectara un aumento de riesgo de malformaciones
o muerte fetal®>8. Por ello, las agencias reguladoras han
aprobado el uso de certolizumab pegol durante el embarazo
y la lactancia.

Actualmente los datos de
ustekinumab’®87:88  secukinumab?®,
guselkumab son inexistentes o escasos.

brodalumab,
ixekizumab y

Recomendacion 12. Las pacientes con psoriasis que precisen
tratamientos sistémicos convencionales y/o bioldgicos para
controlar la enfermedad deben seguir una atencion obsté-
trica estrecha una vez se confirme el embarazo (NE 5; GR
D; GA 92%).

Siempre que sea posible, esta se puede prestar en unida-
des de embarazo de alto riesgo (ver mas delante la seccion
de atencion multidisciplinar: recomendacion 15).

Recomendacion 13. El panel recomienda un seguimiento
y control estrictos de las pacientes embarazadas con pso-
riasis (NE 5; GR D; GA 83%).

Como cualquier otro paciente con psoriasis, las embara-
zadas también deben ser evaluadas desde el punto de vista
de la enfermedad.

La periodicidad de las visitas dependera de la evalua-
cion obstétrica y del tipo y estado de la psoriasis. De forma
general, en una paciente con baja o nula actividad, estable
clinicamente, la periodicidad puede ser cada 4-6 semanas
durante los dos primeros trimestres, aumentando a par-
tir de la semana32 hasta el final de la gestacion segun
las caracteristicas individuales de la paciente. En caso de
brotes o de complicaciones obstétricas la periodicidad sera
determinada por sus médicos responsables. Y siempre debe
asegurarse un acceso directo y rapido en casos de dudas o
complicaciones dermatoldgicas u obstétricas.

La evaluacion de las pacientes debe ser sistematica y
debe incluir el control de la presion arterial, el peso y una
exploracion fisica basica. La analitica a su vez debe incluir
un hemograma y bioquimica simple, y orina elemental con
sedimento. La evaluacion de la gravedad y de otras variables
de la enfermedad se hara de acuerdo a la practica clinica
habitual.

Finalmente, el panel considera que el dermatologo debe
estar implicado en todo el seguimiento, independiente-
mente de que la paciente haya sido seguida en una unidad
de embarazo de alto riesgo o en las consultas de obstetricia
habituales.

Recomendacion 14. En caso de brote el panel recomienda
individualizar cada caso teniendo en cuenta el tipoy la gra-
vedad del mismo, la semana de gestacion y las opciones
terapéuticas disponibles (NE 5; GR D; GA 100%).

En cada caso la actitud terapéutica debe individualizarse
y consensuarse con la paciente y, en caso de ser preciso, con
el ginecologo-obstetra.

Cuando la paciente embarazada con psoriasis presente
una infeccion que requiera el empleo de un antibiético, se
buscara uno con buen perfil de seguridad en el embarazo®.

Recomendacién 15. El panel recomienda fomentar la
colaboracion entre especialidades (dermatologia, obstetri-
cia, pediatria, etc.) (NE 5; GR D; GA 98%).

Siempre que sea posible, se recomienda la posibilidad
de instaurar algiin modelo de atencién multidisciplinar del
embarazo que implique a ginecélogos experimentados en
embarazos de riesgo y a dermatologos. Todo ello facilitado
con el uso de la historia médica electrénica. También es
recomendable la coordinacion con el médico de atencion
primaria.

La psoriasis en si no contraindica la lactancia materna, pero
si que lo pueden hacer algunos farmacos para su tratamiento
(tabla 6)°'.

Recordar que el riesgo de brote posparto es importante.
También es mas probable que las madres experimenten feno-
menos de Koebner, debido a la irritacion por el agarre y la
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Seguridad en relacion a la lactancia de los farmacos cominmente utilizados en dermatologia

Farmacos Lactancia Ref
Topicos Estudios, AEMPS
Corticoides -Los corticoesteroides son un componente normal de la leche materna, con una el

concentracion media de 7 pg/L.

-La exposicion de los bebés a través de la leche es minima

-Se ha descrito un caso de hipertension iatrogénica en un bebé expuesto a
corticosteroides topicos de alta potencia, que se habian aplicado directamente en el
pezon

-Los expertos los consideran que no deben de dar problemas en la lactancia

-AEMPS no los recomienda en la lactancia

Inhibidores -Usados de manera topica, tiene una absorcion sistémica pequefia, por su tamafo gzl
calcineurina molecular, mayor si se aplican en la zona del pezon
-Pimecrolimus -Los expertos los consideran terapias seguras
-Tacrolimus -La AEMPS no los recomiendan en la lactancia o usarlo con precaucion, evitando su uso
en el pecho
Calcipotriol -Usados de manera topica, tiene una absorcién sistémica pequefa, mayor si se aplican 193104

en la zona del pezon
-AEMPS: Precaucion al prescribir calcipotriol a mujeres en periodo de lactancia, y evitar
su aplicacion en el pecho

Antralina -No descritos problemas con su uso en la lactancia salvo irritacion en la piel del bebé  '°
-Los expertos los consideran terapias seguras
-No incluido en AEMPS

Coal tar (Brea de -En general, este tratamiento, se utiliza para una gran parte de la superficie corporal, '%101,102
Hulla/ Alquitran de  haciendo dificil la prevencion de la exposicion fetal
Hulla) -No descritos problemas con su uso en la lactancia salvo irritacion en la piel del bebé

-Los expertos los consideran terapias seguras
-La AEMPS no indica nada en concreto

Acido salicilico -Teniendo en cuenta el sindrome de Reye, los expertos aconsejan evitar su aplicacién ">
en el pezon, usarlo a concentraciones bajas (por ejemplo, 1-2%) y pequeiias dosis (por
ejemplo, <20 gr/dia) durante periodos cortos
-Los expertos los consideran terapias seguras
-AEMPS no indica nada en concreto

Retinoides -No hay datos en humanos E

(tazaroteno) -Los expertos no lo recomiendan durante la lactancia
-AEMPS: Tazaroteno contraindicado, adapaleno se puede usar y en el caso de la
tretinoina si el beneficio terapéutico justifique los posibles riesgos

PUVA topico -No hay datos en humanos sobre el efecto en el lactante &
-En opinion de expertos, se recomienda o suspender o demorar la lactancia 5-24 horas
desde la Ultima dosis
-No descrito en AEMPS

UVBBE -Pocos datos en humanos (algun caso publicado)
-Los expertos consideran que se puede utilizar en lactancia
-No descrito en AEMPS

Sistémicos

Corticoides -La excrecion de corticoides en leche maternal es pequefo. En madres con dosis de 0 1010, 122
10-80 mg/dia, las dosis relativas encontradas en los lactantes son del 0,02% al 0,074%
(0,002-0,059 mg), que representan un 10% del nivel de cortisol endogeno de cortisol del
nino
-No descritos acontecimientos adversos importantes en los lactantes
-Para minimizar la exposicion se recomienda esperar 3-4 horas tras la ingestion del
corticoide
-Se ha observado disminucion de prolactina con la dexametasona
-AEMPS: La prednisona se excreta en minimas cantidades. No se ha reportado ningiin
caso de dano en el nino, sin embargo, tratamientos prolongados con dosis elevadas
pudieran afectar a la funcion adrenal del lactante, por lo que se recomienda
monitorizacion del mismo. Si se requieren dosis muy elevadas por razones terapéuticas,
se debe interrumpir la lactancia
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(continuacién)

Farmacos

Acitretina

Otros retinoides
PUVA

UVBBE

Apremilast

Dimetilfumarato

Metotrexato

Ciclosporina A

Infliximab

Adalimumab

Etanercept

Certolizumab pegol

Brodalumab

Secukinumab

Ustekinumab

Lactancia

-Existe informacion limitada sobre las dosis maternas de acitretina y su paso a la leche
(0,65 mg/kg/ dia produce una excrecion limitada en la leche aproximadamente un 1%).
Sin embargo existen dudas por su capacidad toxica acumulativa. Un recién nacido tiene
su rindn e higado inmaduros y puede tener problemas a la hora de excretarlo

-AEMPS: Contraindicado su uso en la lactancia

-AEMPS: Contraindicado su uso en la lactancia

-Hay excrecion a la leche materna pero no datos claros sobre su efecto en el lactante
-En opinidn de expertos, se recomienda o suspender o demorar la lactancia 5-24 horas
desde la Ultima dosis (hasta que el 95% se haya aclarado en la orina)

-No descrito en AEMPS

-No problemas en el lactante

-No descrito en AEMPS

-Datos en ratones muestran la presencia de niveles de apremilast en leche 1,5 veces
superiores a los detectados en sangre

-AEMPS: Dada la limitada informacion disponible actualmente, es mejor evitar
apremilast durante la lactancia

-Debido al bajo peso molecular del dimetilfumarato, es probable que los niveles de
leche sean aproximadamente equivalentes al nivel en la sangre materna. Calculando el
nivel promedio en sangre materna, el bebé recibiria aproximadamente un 3,5% de la
dosis ajustada al peso de la madre

-AEMPS: Contraindicado durante la lactancia

-A dosis inmunomoduladoras (<0,4 mg/kg semana), los niveles encontrados en la leche
materna son muy bajos (proporcion leche materna:plasma de 0.08:1

-AEMPS: Contraindicado durante la lactancia

-La ciclosporina se excreta en leche materna, aunque la mayoria de los lactantes
estudiados no han tenido niveles detectables de ciclosporina. Los preparados
comerciales tienen etanol, que también debe ser tenido en cuenta para la lactancia
-AEMPS: Contraindicado durante la lactancia

-Generalmente no se detecta en leche materna o a dosis bajas

-AEMPS: Como las inmunoglobulinas humanas se excretan en el leche, las mujeres no
deben dar el pecho durante al menos 6 meses después del tratamiento

-Generalmente no se detecta en leche materna o a dosis muy bajas, con una presencia
en leche humana en concentraciones del 0,1% al 1% del nivel sérico materno

-AEMPS: Puede utilizarse durante la lactancia

-Generalmente no se detecta en leche materna o a dosis bajas

-AEMPS: Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento con ETN, tras considerar el beneficio de la lactancia para el nino y el
beneficio del tratamiento para la madre.

-Generalmente no se detecta en leche materna o a dosis bajas

-Aprobado su uso en la lactancia por EMA

-Se desconoce su paso a la leche materna

-AEMPS: Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir / no
iniciar el tratamiento con brodalumab tras considerar el beneficio de la lactancia para
el nifo y el beneficio del tratamiento para la madre

-Generalmente no se detecta en leche materna o a dosis bajas.

-AEMPS: Se debe decidir si interrumpir la lactancia durante el tratamiento y hasta 20
semanas después del tratamiento o interrumpir el tratamiento, teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nino o el beneficio del tratamiento para la mujer

-No hay datos en humanos

-AEMPS: La decision de interrumpir la lactancia materna durante el tratamiento y hasta
15 semanas después del tratamiento o suspender el tratamiento debe adoptarse
valorando los efectos beneficiosos de la lactancia materna para el nino y los beneficios
del tratamiento con ustekinumab para la mujer
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(continuacién)

Ref

-AEMPS: Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento con ixekizumab tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el

Farmacos Lactancia
Ixekizumab -No hay datos en humanos
beneficio del tratamiento para la madre
Guselkumab -No hay datos en humanos

126,127

-AEMPS: Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia materna durante el
tratamiento y hasta 12 semanas después de la Ultima dosis o suspender el tratamiento,
tras considerar el beneficio de la lactancia y del tratamiento con para la madre

Abreviaturas: AEMPS=Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios; EMA=European Medicine Agency; ETN=etanercept;

gr=gramos; mg=miligramo; kg=kiliogramo; pg=microgramo; L=litro.

succion del bebé. La psoriasis en la zona del pezon pre-
senta generalmente placas eritematosas bien delimitadas
con escamas finas®?.

En principio, la lactancia materna no interfiere con la
administracion de la mayoria de las vacunas a la madre,
tanto inactivadas como atenuadas, a pesar de la presencia
de anticuerpos maternos en la leche®>~%>. Una excepcién son
las vacunas de la viruela y la fiebre amarilla, tras las que se
han descrito algunos cuadros graves en el neonato, como
encefalitis, por lo que estan contraindicadas’®?’.

Al igual que en el embarazo, cualquier decision que se
tome en la lactancia debe ser consensuada con las pacien-
tes.

Recomendacidn 16. Durante la lactancia se pueden pau-
tar emolientes (NE 4; GR C, GA 83%).

No hay descrito ningln estudio que demuestre problemas
en el neonato con el uso de emolientes.

Recomendacién 17. En relacién con el uso de los tra-
tamientos toépicos para la psoriasis en la lactancia, el
tazaroteno estd contraindicado, y en cuanto al resto se
recomienda usarlos siempre que los beneficios superen los
riesgos, a las dosis minimas, durante el menor tiempo posi-
ble, evitando su aplicacion en areola-pezon (NE 4; GR C; GA
97%).

El tazaroteno topico, aunque los datos son escasos, esta
contraindicado. Para el resto de tratamientos topicos en
general no se han descrito problemas relevantes, salvo
irritacion de la piel del bebé y un caso de hipertension
iatrogénica en un bebé cuya madre estaba en tratamiento
con dosis muy altas de corticoide que incluia la zona del
pezon 598104,

Recomendacién 18. No se recomienda el PUVA topico
durante la lactancia; si se puede utilizar UVBBE (NE 4; GR
C; GA 95%).

Aunque no hay datos sobre el efecto en el lactante'® "%,
los expertos recomiendan utilizar preferiblemente otro tipo
de fototerapia. En este sentido, los UVBBE si se han mostrado
seguros durante la lactancia®®.

Recomendacion 19. Durante la lactancia se puede utilizar
corticoides sistémicos siempre que los beneficios superen
los riesgos, a las dosis minimas, durante el menor tiempo
posible (NE 4; GR D; GA 80%).

La excrecion de corticoides en la leche materna es baja'®
y no se han reportado acontecimientos adversos en los
lactantes (aunque en los estudios analizados las dosis de
corticoides en las madres eran de 5-10 mg/dia)'®.

Recomendacion 20. Durante la lactancia no se reco-
mienda el uso de retinoides orales, apremilast, dimetil-
fumarato, metotrexato, ni ciclosporinaA (NE 4; GR D; GA
95%).

En relacion con los retinoides orales, aunque su excrecion
en leche materna es baja, quedan dudas sobre su posi-
ble toxicidad acumulativa en recién nacidos que, debido a
su inmadurez, pueden tener problemas para excretar estos
farmacos'>1%7,

El apremilast se excreta en la leche materna. Aunque no
hay estudios en humanos, teniendo en cuenta lo registrado
en estudios animales, esta contraindicado®. El dimetilfu-
marato también se excreta en la leche materna y es posible
que a dosis equivalentes a las plasmaticas de la madre, por
lo que no se recomienda su uso durante la lactancia’®.

La excrecion de metotrexato en leche materna es muy
baja y no hay datos que sugieran problemas en el lactante;
sin embargo, el metotrexato tiene mucha capacidad para
acumularse en los tejidos, y el recién nacido, por inmadurez
renal, podria tener problemas en su excrecion'®. Por todo
ello no se recomienda, al igual que la ciclosporinaA, que
también se excreta, aunque los niveles en el lactante son
practicamente indetectables’*'°,

Recomendacion 21. Durante la lactancia, el certolizumab
pegol estd aprobado para su uso. Para el resto de terapias
bioldgicas el panel recomienda valorar el riesgo-beneficio
en cada paciente (NE 4; GR D; GA 93%).

Muchos de los anticuerpos monoclonales tienen un peso
molecular muy elevado, por lo que su excrecion en leche
es nula o muy baja; ademas, la mayoria se digieren en el
tracto digestivo del recién nacido™ '"'-""*, Sin embargo, para
la mayoria de estas terapias la evidencia sobre en el lactante
es escasa, por lo que se recomienda prudencia a la hora de
pautarlos.

Con certolizumab pegol la excrecion en leche materna es
nula o minima, no ha reportado problemas en el lactante y
esta aprobado para su uso'".

Recomendacién 22. Una vez finalizado el embarazo se
recomienda retomar el seguimiento habitual de la paciente
en la consulta de dermatologia lo antes posible (NE 5; GR
D; GA 88%).

Es importante retomar lo antes posible el seguimiento
en dermatologia tras el parto, entre otros motivos por-
que existe un riesgo importante de brotes tras el mismo,
especialmente en las pacientes con actividad durante el
embarazo, sobre todo durante el 1.¢" trimestre. Otros
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factores asociados a brote son el parto prematuro y el recién
nacido de bajo peso. La cadencia de las visitas dependera
de la situacion de cada paciente.

La evaluacion de actividad de la psoriasis sera individua-
lizada siguiendo la practica clinica habitual.

Las posibles reintroducciones o cambios de medicamen-
tos se realizaran segin la evolucion del paciente. Esto
significa, por ejemplo, que una paciente en remision a la
que se suspendié un farmaco por el embarazo no precisa
reintroducirlo mientras siga en remision.

Recomendacidn 23. El neonato no precisa cuidados espe-
ciales salvo que la madre haya estado expuesta a terapias
bioldgicas que cruzan la barrera placentaria y que se hayan
mantenido mds alld del segundo trimestre del embarazo (NE
5; GR D; GA 87%).

Los neonatos que han sido expuestos a farmacos (anti-
cuerpos monoclonales) que cruzan la barrera placentaria
durante el embarazo pueden tener un ligero aumento del
riesgo de infecciones durante un periodo variable de hasta
6-9meses'. Por ello, en estos casos se recomienda la vacu-
nacion de virus no vivos segln el calendario establecido y
vacunas de virus vivos solo después de los 6 meses. Tam-
bién es recomendable realizar controles analiticos en las
primeras semanas por la posible aparicion de neutropenia.

En el presente documento, promovido por el grupo de tra-
bajo de psoriasis de la AEDV, presentamos una serie de
recomendaciones practicas sobre la fertilidad, el embarazo,
el posparto y la lactancia para pacientes con psoriasis, basa-
das en la mejor evidencia disponible actualmente.

Para ello se ha seguido la metodologia de grupo nominal y
Delphi, ampliamente utilizada en este tipo de documentos.
En el mismo ha participado un grupo de expertos multi-
disciplinar de reconocido prestigio a nivel nacional que se
apoyaron en una revision sistematica y en su experien-
cia. Destacamos en primer lugar el alto nivel de acuerdo
alcanzado en las recomendaciones: solo una no lo alcanzo.
Ademas, el Delphi se amplio a un numeroso grupo de derma-
tologos, reforzando asi la validez de las recomendaciones.

La Unica recomendacion que no alcanzé el nivel de
acuerdo establecido hacia referencia a la derivacion a
ginecologia para consejo reproductivo. Este resultado pro-
bablemente obedezca a que el dermatélogo se siente
responsable y capacitado para poder ofrecerlo o al menos
informar de una forma objetiva y fiable sobre los distintos
aspectos reproductivos. Este documento ademas ayudara en
esta tarea. Tras esta reflexion se decidio no reformularla y,
por lo tanto, no pasarla a una segunda ronda Delphi.

El objetivo final de estas recomendaciones es el de mejo-
rar los resultados en esta area, pero especialmente en el
embarazo. En este sentido, el panel de expertos quiere
reforzar varios mensajes. El primero hace referencia al
consejo pre-concepcional, que debe ofrecerse a todos los
pacientes en edad reproductiva, independientemente del
tratamiento que tengan. Junto con ello, dejar la puerta
abierta para que con confianza se pregunte cuando se quiera
sobre cualquier aspecto en este campo probablemente con-
tribuira positivamente. Un paciente bien informado tiene
mas probabilidades de alcanzar los objetivos planteados. El

panel también considera fundamental la correcta planifica-
cion del embarazo. Idealmente el embarazo debe producirse
cuando la psoriasis esté controlada (o lo mas controlada
posible) y las pacientes estén recibiendo farmacos seguros
desde el punto de vista gestacional y para el feto. Asi, esta
planificacion puede implicar, por ejemplo, el cambio de tra-
tamiento o una evaluacion en profundidad de la psoriasis.
Finalmente, no cabe duda de que la probabilidad de éxito en
el embarazo va a ser mayor también si se realiza en un con-
texto de atencion multidisciplinar, trabajando en equipo,
con la identificacién y la comprensidn de los posibles riesgos
particulares para una paciente individual.

En resumen, es fundamental disponer de recomendacio-
nes explicitas que orienten a los clinicos en el manejo de
pacientes con psoriasis durante su época reproductiva. A
pesar de que la evidencia es todavia escasa en algunas areas,
este documento presenta una serie de recomendaciones que
creemos pueden ser relevantes y de utilidad. Ademas, son
recomendaciones simples que se pueden implementar sin
dificultades. El panel esta convencido que su seguimiento
mejorara el abordaje de estos pacientes vy, por lo tanto, su
pronostico y el de sus descendientes.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo
en su version electronica disponible en doi:10.1016/
j.ad.2020.10.002.
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