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	 Resumen

Los medicamentos biotecnológicos son los produ-
cidos por técnicas de biotecnología. Debido a que 
ya han transcurrido unos cuantos años desde que 
se comercializaron los primeros medicamentos bio-
tecnológicos, comienzan a vencer algunas patentes, 
situación que progresivamente irá en aumento en los 
próximos años.

En este contexto comienzan a aparecer en la escena 
terapéutica los primeros medicamentos biosimilares, 
que son aquellos medicamentos de origen biotecno-
lógico similares a otros fármacos biológicos innova-
dores, desarrollados por un laboratorio diferente, en 
nuevas líneas celulares, nuevos procesos y nuevos 
métodos, como consecuencia de la finalización de 
los derechos de patente del biotecnológico original.

Los medicamentos biosimilares, a diferencia de los 
genéricos de síntesis química, se obtienen a través 
de unos procesos de desarrollo mucho más com-
plejos, que exigen la realización de ensayos clínicos 
que aseguren unos estándares de calidad, eficacia y 
seguridad comparables a los de los biotecnológicos 
originales . En este sentido, y al igual que ocurre con 
todos los medicamentos de origen biotecnológico, al 
tratarse de proteínas recombinantes exógenas, los 
biosimilares podrían condicionar el desarrollo de anti-
cuerpos con capacidad tanto de neutralizar el efecto 
biológico de la proteína recombinante, como de ge-
nerar una reacción cruzada de neutralización de las 
mismas proteínas endógenas.

Debido a que la mayoría de los medicamentos biotec-
nológicos son de uso hospitalario, es en este ámbito 
donde mayoritariamente se deberá producir el deba-
te sobre las condiciones de selección y de utilización 
de este nuevo grupo de fármacos. Asimismo, en esta 
nueva etapa que se inicia con la aparición en el mer-

cado europeo de los primeros biosimilares de eritro-
poyetina alfa recombinante, hormona de crecimiento 
y filgrastim, habrá que tener presentes conceptos 
como los costes, la trazabilidad, el intercambio te-
rapéutico y la farmacovigilancia en los procesos de 
decisión sobre su incorporación en la práctica asis-
tencial diaria.

Palabras clave: biotecnológico, biosimilar, im-
munogenicidad, farmacovigilancia.

	 Introducción

De acuerdo con la definición de la Agencia Europea 
del Medicamento (EMEA), los medicamentos biotec-
nológicos, también denominados fármacos biotec, 
pueden ser proteínas recombinantes, anticuerpos 
monoclonales, vectores para el transporte de mate-
rial genético, fragmentos de anticuerpo, ácidos nu-
cleicos, oligonucleótidos antisentido, vacunas, etc., 
que comparten la característica de ser productos 
medicinales obtenidos a partir de técnicas de bio-
tecnología (rDNA, expresión génica controlada, mé-
todos basados en anticuerpos, etc.) .1

Alrededor del 20% de los fármacos de tipo inno-
vador introducidos actualmente en el mercado son 
ya obtenidos por técnicas de biotecnología, aun-
que, si se tienen en cuenta los fármacos que se 
encuentran en fase de desarrollo, los biotec repre-
sentan aproximadamente el 50% de los fármacos 
en fase de investigación clínica, ya en el año 2005 
se estaban desarrollando unas setecientas molécu-
las biotecnológicas con finalidades diagnósticas y 
terapéuticas.2

La investigación en biotecnológicos se centra fun-
damentalmente en el desarrollo de fármacos para 
el tratamiento del cáncer, trastornos autoinmunes y 
procesos infecciosos. Por otro lado, el impacto eco-
nómico que los fármacos biotecnológicos tienen en 
los sistemas de salud es cada vez más importante. 
A modo de ejemplo, el año 2005 los biotec ya supo-
nían más del 30% del gasto total de medicamentos 
en hospitales universitarios de nuestro ámbito.3
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Medicamentos biotecnológicos: el 
proceso es el producto

A diferencia de los fármacos de síntesis química tra-
dicional, las moléculas biotec suelen ser proteínas de 
alto peso molecular, con un tamaño hasta mil veces 
superior a la de las moléculas de síntesis química.4 
Se trata de moléculas complejas, con un elevado nú-
mero de aminoácidos dispuestos en una secuencia 
determinada, en algunos casos con una estructura 
cuaternaria formada por varias subunidades asocia-
das específicamente.5 La actividad biológica de estas 
moléculas está en gran parte condicionada por su 
estructura, por el grado y el patrón de glicosilación en 
el caso de que se trate de una glicoproteína, y por el 
perfil de isoformas del producto final.

Otro aspecto diferencial respecto de las moléculas 
químicas tradicionales comprende el mismo proce-
so de fabricación. Los fármacos biotec se obtienen 
a partir de procesos de producción que pueden du-
rar meses y que comprenden diversas etapas com-
plejas. Estas van desde la definición de la secuencia 
de ADN que codifica la proteína deseada, pasando 
por el desarrollo del banco de células en el que se 
producirá la expresión de esta secuencia para ob-
tener la proteína recombinante, que posteriormente 
será purificada y analizada, hasta el proceso funda-
mental de formulación de las moléculas obtenidas, 
con la ayuda de excipientes que tendrán objetivos 
concretos, como podrían ser los crioestabilitzan-
tes.4,5,6,7

La complejidad de este proceso convierte la mo-
lécula final en un producto totalmente dependien-
te de cada una de las etapas de este proceso de 
fabricación, de modo que pequeños cambios en 
cualquier etapa (cambios en los excipientes, uso de 
nuevos bancos de células, etc.) podrían conllevar 
alteraciones clínicamente significativas en términos 
de seguridad y eficacia del producto final. Por ello 
en biotecnología “el proceso es el producto”, en re-
ferencia a la total dependencia que los biotec tienen 
de cada uno de los detalles de su proceso de ma-
nufacturación.4,6,7

Hay otros aspectos que definen los biotecnológicos, 
como su inestabilidad fisicoquímica, que los hace 
sensibles al ambiente y propensos a la desnaturali-
zación y la agregación, y que exige condiciones de 
almacenamiento y de manipulación muy estrictas; 8 
o el hecho de tener un perfil de impurezas caracte-
rístico, que depende de los procesos de fabricación 
y manipulación, y que es difícil de definir de una ma-
nera completa a través de métodos fisicoquímicos o 
bioensayos.7, 9

Sin embargo, la característica diferencial fundamen-
tal entre las moléculas de síntesis química y los ob-
tenidos por biotecnología es el riesgo de inmunoge-
nicidad inherente a estas últimas,2,4,10,11,12 y es que al 
tratarse de moléculas biológicamente activas deriva-
das de células vivas, los biotec tienen el potencial de 
activar la respuesta inmunitaria y de desarrollar inmu-
nogenicidad, con las posibles consecuencias clínicas 
que de ello pueden derivarse.

	 Immunogenicidad: un aspecto 
	 fundamental

La administración de proteínas recombinantes exó-
genas al organismo puede conllevar el desarrollo de 
anticuerpos que alteren de manera clínicamente re-
levante las ya de por sí complejas relaciones farma-
cocinéticas y farmacodinámicas de los biotec.7 Estos 
anticuerpos pueden no sólo neutralizar el efecto bio-
lógico de la proteína recombinante y desencadenar 
un posible fracaso terapéutico, sino también desen-
cadenar una reacción cruzada de neutralización de 
proteínas endógenas, con el consiguiente riesgo de 
efectos adversos.11

Un ejemplo histórico muy ilustrativo tanto de las 
consecuencias de la inmunogenicidad como de la 
importancia que el proceso de fabricación de los bio-
tec tiene en su eficacia y seguridad, es el caso de la 
aplasia pura de células rojas (PRCA) desatada por 
anticuerpos inducidos por eritropoyetina alfa recom-
binante (rEPO).6

La incidencia de esta anemia rara y grave, secunda-
ria a la ausencia de precursores hematopoyéticos 
de glóbulos rojos, y asociada a la administración de 
rEPO por vía subcutánea, se incrementó notable-
mente coincidiendo con un pequeño cambio en la 
formulación del fármaco biotec (se sustituyó la albú-
mina por polisorbato 80, como estabilizante4). Esta 
modificación en el proceso de fabricación propició 
que algunos pacientes desarrollaran anticuerpos 
que neutralizararon no sólo el fármaco, sino tam-
bién la misma EPO endógena, y se desencadenara 
una PRCA.

Aunque actualmente se acepta que este efecto ad-
verso fue consecuencia de varios factores, el au-
mento en la incidencia de PRCA representó un toque 
de atención sobre los posibles problemas de inmu-
nogenicidad de los productos biotecnológicos y sus 
consecuencias en seguridad.

Si bien el potencial immunógeno de un biotec no 
puede ser totalmente predicho a través de métodos 
analíticos, hay una serie de factores que pueden 
condicionarlo: presencia de impurezas en el pro-
ducto final (desnaturalización proteica, presencia de 
agregados, etc.) o modificaciones estructurales de 
la molécula activa (alteraciones del patrón de glico-
silación), resultantes del proceso de fabricación y/o 
secundarias a condiciones inadecuadas de alma-
cenamiento o manipulación; vía de administración 
(siendo la vía subcutánea la más inmunógena), dosis 
y duración del tratamiento; patología y estado inmu-
nitario del paciente.10, 11,13

Asimismo, aunque el riesgo immunógeno de un fár-
maco biotecnológico puede reducirse con la reali-
zación de controles de calidad estrictos durante el 
proceso de fabricación, y que algunos tests pueden 
proporcionar una aproximación del potencial antigé-
nico de un biotec, actualmente es obligado realizar 
ensayos clínicos para establecer con suficiente evi-
dencia científica la seguridad de un nuevo biosimilar 
en desarrollo.5
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	 Fármacos biosimilares

Se definen como los productos medicinales de origen 
biotecnológico similares a otros fármacos biológicos 
innovadores, la patente de los cuales ha expirado, 
producidos por un fabricante distinto, en nuevas lí-
neas celulares, nuevos procesos y nuevos métodos 
analíticos. Se podría decir que los biosimilares son 
a los fármacos innovadores de origen biotecnológi-
co lo que los genéricos (EFG) son a los fármacos de 
síntesis química, pero con la diferencia fundamental 
que, en este caso, los biosimilares deben responder 
con datos originales obtenidos de ensayos clínicos 
independientes de las exigencias de calidad, efica-
cia y seguridad establecidas por la EMEA, las cuales 
deben ser comparables a las de un medicamento 
biotecnológico innovador de referència.5,14 Se trata 
de medicamentos similares, pero no exactamente 
idénticos, a los productos de referencia,6,9 que hasta 
hace poco se llamaban también con el término bioge-
néricos (actualmente no aceptado) por analogía con 
los fármacos de síntesis tradicional.14

Los primeros biosimilares autorizados por el Comi-
té de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la 
EMEA, en abril de 2006, fueron dos medicamentos 
con hormona de crecimiento recombinante (Omnitro-
pe® y Valtropin®, los innovadores de referencia de los 
cuales son Genotropin® y Humatrope®), seguidos de 
tres biosimilares de EPO alfa autorizados en agosto 
de 2007 (Abseamed®, Binocrit®, Epoetina alfa Hexal®), 
que tienen como biotecnológico de referencia Eprex®, 
y dos biosimilares de EPO zeta. Últimamente se han 
aprobado cuatro biosimilares de filgrastim (tabla 1). 

Por otra parte, la EMEA denegó la autorización de 
un biosimilar de interferón α-2a (Alpheon®) porque no 
satisfacía los requerimientos establerts.8,15

Medicamento biosimilar versus 
medicamento genérico

Mientras que los EFG se autorizan a través de un 
procedimiento simplificado de registro abreviado, 
una vez demostrada la bioequivalencia con el fár-
maco de referencia (igual perfil farmacocinético),2 la 
autorización de un biosimilar requiere un proceso 
más complejo.6 Dado que su actividad biológica y 
su seguridad están totalmente ligadas al proceso 
de producción, las agencias reguladoras exigen la 
realización de ensayos clínicos específicos que esta-
blezcan la eficacia y la seguridad en cada indicación 
determinada, y para cada medicamento.5

Uno de los problemas que surgen a la hora de com-
parar un biosimilar con el innovador de referencia es 
cómo determinar la biosimilitud. Se dispone de tests 
in vitro que permiten evaluar aspectos estructurales, 
características de inmunoreactividad, etc., pero que 
no predicen la actividad biológica in vivo del biosimi-
lar.7 Al mismo tiempo, la actividad biológica in vivo es 
difícil de establecer con modelos animales, ya que 
no ofrecen información extrapolable que permita 
predecir la actividad del biosimilar en humanos.8

La única forma de demostrar similitud entre el innova-
dor y el biosimilar en desarrollo es a través de ensa-
yos clínicos comparativos.14 Sin embargo, su falta de 

Tabla 1. Biosimilares autorizados per la EMEA

Fármaco biosimilar	 Laboratorio	 Autoritzación de la EMEA	 Autoritzación de la AEMPS	 Disponibilidad en España

Omnitrope® 
(hormona de crecimiento)	 Sandoz GmbH	 Abril 2006	 Julio 2006	 Comercializado
INN: somatropina				  

Valtropin® 
(hormona de crecimiento)	 BioPartners	 Abril 2006	 -	 -
INN: somatropina				  

Binocrit® (eritropoetina)	 Sandoz GmbH	 Agosto 2007	 Febrero 2008	 Pendiente de comercialización
INN: epoetina alfa				  

Epoetina alfa Hexal® 
(eritropoetina)	 Hexal Biotech GmbH	 Agosto 2007	 -	 -
INN: epoetina alfa				  

Abseamed® (eritropoetina)	 Medice Arzneimittel	 Agosto 2007	 -	 -
INN: epoetina alfa				  

Silapo® (eritropoetina)	 Stada Arzneimittel	 Diciembre 2007	 -	 -
INN: epoetina zeta				  

Retacrit® (eritropoetina)	 Hospira Enterprises BV	 Diciembre 2007	 Febrero 2008	 Comercializado
INN: epoetina zeta				  

Ratiograstim® 

INN: filgrastim	 Ratiopharm Arzneimittel GmbH	 Septiembre 2008	 Septiembre 2008	 Pendiente de comercialización

Biograstim® 
INN: filgrastim	 CT Arzneimittel GmbH	 Septiembre 2008	 -	 -

Tevagrastim® 
INN: filgrastim 	 Teva Pharma BV	 Septiembre 2008	 -	 -

Filgrastim ratiopharm
INN: filgrastim 	 Ratiopharm Arzneimittel GmbH	 Septiembre 2008	 -	 -

INN: international non-proprietary name; EMEA: Agencia Europea del Medicamento; AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.



Figura 1. Guía de la EMEA para el desarrollo biosimilares
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EPO: eritropoyetina; G-CSF: factor estimulante de colonias granulocíticas; GH: hormona de crecimiento; r: recombinante.

Características 
generales

Calidad

Estudios clínicos 
y no clínicos

AnexosrEPO rG-CSF rInsulina rGH Específico: aplicable a 
cada biosimilar

General: aplicable a 
todos los biosimilares
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Tabla 2. Resumen de los estudios exigidos per la EMEA para el desarrollo biosimilares de EPO  

1. Estudios preclínicos	 Estudios comparativos para la evaluación toxicológica (28 días)
2. Estudios pK-pD	 Estudios de dosis única en voluntarios sanos por vía IV y SC
3. Estudios de eficacia	 Dos estudios aleatorizados con ciego doble en nefrología. Vías de administración IV y SC
4. Extrapolación	 La equivalencia en enfermos renales puede extenderse a otras indicaciones si están justificadas
5. Seguridad	 Los estudios de eficacia y seguridad comparativos han de descubrir la posible inmunogenicidad
6. Farmacovigilancia	 Hay que dirigirla a la detección de PRCA. Hay que tener pacientes para todas las indicaciones

EPO: eritropoyetina; pK-pD: farmacocinéticos y farmacodinámicos; PRCA: aplasia pura de células rojas.

potencia para detectar complicaciones yatrogéni-
cas poco frecuentes convierte la exigencia de la 
realización de una farmacovigilancia activa en un 
requisito indispensable en la autorización y la pos-
terior comercialización de todos los biosimilars.5,6

Marco legislativo europeo de los 
medicamentos biosimilares

La figura 1 describe los requisitos que la EMEA 
exige a través del CHMP para el desarrollo de 
biosimilares. En esta guía de requisitos destaca 
la existencia de dos partes bien diferenciadas: 
la primera hace referencia a exigencias de tipo 
general, aplicables a todos los biosimilares, y la 
segunda recoge una serie de requisitos legales 
más específicos, de aplicación a cada biosimilar 
concreto en desarrollo.

En el primer grupo de requisitos legales de apli-
cación general se engloban aspectos de calidad 
en los procesos de obtención/fabricación del 
biosimilar, así como aspectos clínicos y no clí-
nicos referentes a su obtención. Por otra parte, 
en relación con las exigencias más específicas 
que constituyen el segundo cuerpo de la guía, 
el CHMP ha publicado cuatro anexos con requi-
sitos específicos sobre desarrollo, fabricación y 
autorización de biosimilares de insulina recombi-
nante, de hormona de crecimiento recombinante, 
de factores de crecimiento de colonias de granu-
locitos y de rEPO.17,18,19,20,21,22

De acuerdo con el grado de complejidad de la 
molécula en desarrollo, las exigencias específicas 
recogidas en los anexos son más o menos ex-
haustivas. Así, por ejemplo, en el caso de los bio-
similares de rEPO (molécula compleja) se exigen 
estudios comparativos de evaluación toxicológi-
ca, dos ensayos clínicos aleatorizados a doble 

ciego que evalúen la eficacia del fármaco tanto 
por vía subcutánea como por vía intravenosa, 
una evaluación de seguridad con datos de un mí-
nimo de trescientos enfermos durante al menos 
un año de seguimiento, etc. (tabla 2).

En cuanto a la FDA (Food and Drug Administra-
tion), hasta ahora, a diferencia de lo que ha he-
cho la EMEA, no ha publicado ninguna normativa 
sobre desarrollo y autorización de biosimilares y, 
de acuerdo con la actitud tomada hasta ahora, 
parece que esta agencia reguladora considerará 
procedimientos específicos para cada biosimilar 
que se quiera desarrollar, como se ha hecho en el 
desarrollo y la autorización del biosimilar de hor-
mona de crecimiento Omnitrope®.

Aspectos económicos y de 
trazabilidad de los biosimilares

Aspectos económicos
Los costes en investigación y desarrollo de los 
fármacos biosimilares son mucho más altos que 
los de los medicamentos genéricos clásicos, lo 
cual puede limitar el descenso de los precios de 
salida al mercado farmacéutico respecto de sus 
biotecnológicos de referencia, debido al más es-
trecho margen de rentabilidad (al menos a corto 
plazo) del laboratorio fabricante. En la tabla 3 se 
recogen algunas de las diferencias fundamenta-
les entre genéricos y biosimilares en cuanto a as-
pectos de desarrollo y de costes asociados.

Aspectos de trazabilidad
Aunque este es un aspecto que genera contro-
versia, se acepta que hay que establecer siste-
mas adecuados que permitan asegurar la tra-
zabilidad de los biosimilares tras un proceso de 
autorización, una vez éste alcanza el mercado.
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Actualmente se utiliza el mismo sistema de iden-
tificación que en el caso de los genéricos de sín-
tesis química, de modo que se asigna el mismo 
nombre de identificación (INN, international non-
proprietary name) a medicamentos biosimilares 
diferentes desarrollados a partir de un mismo 
producto innovador de referencia. Algunas opi-
niones sostienen que este sistema de nomencla-
tura puede dificultar la correcta identificación de 
cada producto biosimilar en el momento en que 
salga al mercado, aspecto clave en las funciones 
de farmacovigilancia. Para intentar paliar este 
problema, algunos expertos creen que habría 
que incluir en el INN algún identificador diferencial 
entre biosimilares. Otras fuentes consideran que 
la trazabilidad no se pierde aunque varios biosimi-
lares tengan el mismo INN, ya que cada biosimilar 
tiene registrado un nombre comercial diferente.

Posicionamiento terapéutico de los 
biosimilares: posibles escenarios 
de futuro

En nuestro entorno, los medicamentos biotec-
nológicos son mayoritariamente medicamentos 
clasificados de uso hospitalario y, por tanto, es 
en este ámbito donde principalmente se situará el 
debate sobre la selección y la utilización de biosi-
milares. Diversos elementos como la disminución 
de costes, las políticas institucionales favorece-
doras de la implantación, la trazabilidad y los pro-
gramas de gestión de riesgos son aspectos que 
las comisiones farmacoterapéuticas de los hos-
pitales deben evaluar en una primera etapa. Sin 
embargo, tras un cierto tiempo, una vez normali-
zada la utilización de los biosimilares, es probable 
que se pase a una etapa en que los biosimilares/
biotecnológicos se puedan considerar (con los 
matices adecuados) equivalentes terapéuticos 
con carácter general. Por otra parte, los servicios 
de farmacia deberán asegurar los procesos de 
trazabilidad mientras los INN sean los mismos 
que los de los biotecnológicos de referència.23

El impacto de los biosimilares en el ámbito de la 
atención primaria será más limitado, al menos en 
una primera etapa, ya que la mayoría serán de 
uso hospitalario. Además, cabe recordar que, a 
diferencia de los medicamentos genéricos, los 
biosimilares son medicamentos que, de acuerdo 
con el marco legal actual, se definen como me-
dicamentos no intercambiables en el proceso de 
dispensación.24

Más globalmente, la aparición de los biosimilares 

tendrá sin duda un efecto beneficioso en los paí-
ses con economías débiles o emergentes, ya que 
su coste inferior permitirá que capas más amplias 
de la población tengan acceso a los productos 
biotecnológicos, al tiempo que, paradójicamente, 
en los países llamados “del Primer Mundo” pero 
con una sanidad eminentemente privada, el me-
nor coste de adquisición también permitirá que 
más población tenga acceso a estas terapias.

	 Conclusiones

El desarrollo de los medicamentos biosimilares 
comprende un proceso mucho más complejo 
que en el caso de los medicamentos genéricos 
tradicionales, lo que se traduce en unos costes 
de obtención muy superiores a los fármacos de 
síntesis química, tanto en términos de tiempo 
como de dinero.

De acuerdo con la legislación europea, los me-
dicamentos biosimilares se obtienen a través de 
procesos de desarrollo y fabricación de calidad 
contrastada, similares a los productos biotecno-
lógicos originales. La comparabilidad con el fár-
maco de referencia, la eficacia y la seguridad a 
largo plazo de los biosimilares estarán asegura-
das tanto por los estudios preclínicos como los 
estudios clínicos exigidos, así como por la obli-
gatoriedad de realizar estudios post-comerciali-
zación con este nuevo grupo de fármacos.

Tal como ha ocurrido con los medicamentos ge-
néricos, la aparición en el mercado de los me-
dicamentos biosimilares, con costes de adqui-
sición menores a los biotecnológicos originales, 
tendrá un impacto económico favorable para los 
presupuestos en medicamentos.

Dado que la mayoría de estos productos son de 
uso hospitalario, el debate sobre los mecanismos 
de selección y las condiciones exigidas para la 
introducción de biosimilares en las guías farma-
coterapéuticas de los hospitales deberá darse 
mayoritariamente en el marco de las comisiones 
farmacoterapéuticas .

Si se tiene en cuenta la importancia que tienen la 
gestión de riesgos y la farmacovigilancia, espe-
cialmente en este tipo de medicamentos bioló-
gicos, los servicios de farmacia de los hospitales 
deberán ser responsables de asegurar la trazabi-
lidad y la correcta identificación de los biosimila-
res, tal como ya se hace con los medicamentos 
de síntesis química tradicionales.

Tabla 3. Diferencias entre genéricos y biosimilares16

		  Genérico	  Biosimilar

Desarrollo	 0,5-3 años	 6-9 años

Ensayos clínicos	 Estudios de bioequivalencia 
		  (hasta un año)	 2-3 años

Costes	 0,5-3 millones de $	 20-50 millones de $
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 Resum

El tractament habitual de la pediculosi capitis i la 
sarna humanes es fa mitjançant l’ús d’insecticides 
d’administració tòpica. No obstant això, la creixent 
aparició de resistències als insecticides més freqüent-
ment utilitzats és una de les principals causes de les 
fallades en el tractament i les dificultats per contro-
lar l’endèmia, sobretot en el cas de la pediculosi dins 
l’àmbit escolar. La permetrina (1-1,5%) es considera 
el tractament de primera elecció a Espanya malgrat 
que no es disposa  d’estudis sobre la susceptibilitat 
de les soques de Pediculus a aquest insecticida en el 
nostre entorn. La recent introducció de la dimetico-
na tòpica al 4% en el tractament d’aquesta parasitosi 
pot suposar un avanç important en el seu control. En 
el cas de la sarna, el tractament d’elecció és la per-
metrina al 5%, tot i que la ivermectina  per via oral 
(medicament estranger) és de gran utilitat per al trac-
tament col·lectiu de la infestació i els casos de sarna 
noruega.

Paraules clau: pediculosi capitis, sarna, insecti-
cides, dimeticona, ivermectina.

 Introducció

La pediculosi capitis i la sarna són les ectoparasito-
sis estacionàries humanes més freqüents en el nostre 
entorn. La seva afectació a l’home és coneguda des 
de fa centenars d’anys i s’han relacionat tradicional-
ment amb la pobresa i les males condicions higièni-
ques.1 Malgrat que habitualment no donen lloc a pa-
tologies greus, la seva gran capacitat de transmissió i 
la molèstia que causen a les persones infestades les 
converteix en un greu problema de salut pública. 

 Pediculosi capitis

Les pediculosis humanes són produïdes per insectes 
anoplurs, dels gèneres Pediculus (polls) i Phthirus (lla-
delles o cabres). L’home pot estar infestat per dues 
subespècies de Pediculus humanus, P. h. capitis i P. 
h. corporis. La primera, anomenada el poll del cap, 
roman fixada quasi exclusivament als cabells i és 
molt freqüent entre la població infantil, malgrat que 
pot infestar persones de qualsevol edat. El poll del 
cos (P. h. corporis) actualment està gairebé confinat 
a poblacions marginals i sense sostre, que viuen en 
condicions d’amuntegament i manca d’higiene. 

Malgrat la seva poca patogenicitat, el poll del cap és 
un important problema de salut pública. L’estigma 
social que representa la seva infestació, associa-
da generalment a la creença errònia que la seva 
presència és deguda a manca d’higiene, n’afavoreix 
l’ocultació i, en conseqüència, la disseminació. Un 
estudi realitzat als EUA estimava, per a aquell país, 
la pèrdua de 12-24 milions de dies d’escola anuals 
a causa de la pediculosi, amb un cost de mil milions 
de dòlars anuals.2 

 Història natural

Els polls són insectes hematòfags incapaços de 
nodrir-se i desenvolupar-se en condicions naturals 
fora de l’hoste, sobre el qual realitzen tot el seu ci-
cle biològic.2,3 Passen per tres estadis evolutius: ous, 
nimfes i adults. Els ous, o llémenes, tenen al voltant 
d’1 mm de llargada, un color blanquinós, nacrat i són 
operculats. Són postos per la femella vora l’arrel del 
pèl, a un ritme de 5-8 ous al dia, durant unes tres set-
manes. A l’interior de l’ou es desenvolupa un embrió 
que, als 4 dies, ja té desenvolupat el sistema nerviós 
i és, per tant, susceptible als insecticides, i que als 
6-8 dies eclosiona i lliura el primer estadi nimfal. Es 
produeixen tres fases nimfals fins que emergeixen els 
adults, de color bru, fosc i de 2-3 mm de llarg. El 
cicle biològic complet dura unes 4 setmanes. 
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eclosionen les larves. Se succeeixen dues fases 
nimfals consecutives, i les últimes nimfes, sexual-
ment ja diferenciades, abandonen les galeries 
per tal d’iniciar el cicle. Les femelles joves fecun-
dades són les responsables de la disseminació, 
habitualment conseqüència d’un contacte directe 
persona-persona. En adults, el contacte sexual 
és una important forma de transmissió.3 

La sarna clàssica en individus immunocompe-
tents es caracteritza per la forta resposta infla-
matòria, que limita la presència dels àcars a un 
baix nombre (10-12). Es presenta en forma de 
túnels i pàpules eritematoses i picor generalit-
zada, inclús en àrees del cos no infestades, ha-
bitualment més intensa durant la nit. Les zones 
més afectades en adults són espais interdigitals 
de les mans, cares internes de les articulacions, 
plec submamari i genital. En nens, la infestació 
pot estendre’s també a la cara, les plantes dels 
peus i els palmells de les mans. Una forma atípica 
de sarna és l’anomenada sarna noruega o sarna 
crostosa, que actualment es pot trobar amb re-
lativa freqüència en persones infectades pel VIH, 
en malalts sotmesos a teràpia immunosupresso-
ra, i en ancians, malgrat que en molts casos no hi 
ha un factor de risc identificable. Es caracteritza 
per la hiperqueratosi i manca de prurit. A diferèn-
cia de la sarna clàssica, el nombre d’àcars és 
molt elevat, cosa que la fa molt infectiva.20-22 És la 
principal responsable dels brots institucionals en 
hospitals i residències d’ancians.

Tractament
El tractament de la sarna consisteix en 
l’administració d’un insecticida per via tòpica, 
acompanyat d’un antipruent també per via tòpica 
o oral. En el cas de la sarna noruega és conve-
nient aixecar les crostes per facilitar la penetració 
de l’insecticida. 

Insecticides d’ús tòpic
Piretroides. La permetrina i altres piretroides 
són les substàncies més utilitzades per al trac-
tament de la sarna, per la seva baixa toxicitat, la 
baixa penetració transdèrmica i la poca capacitat 
al·lèrgica/al·lergògena. La permetrina s’utilitza ha-
bitualment en forma de crema a concentracions 
del 5% en una única dosi (8-12 hores de con-
tacte), que s’aconsella repetir al cap de 7 dies. 
Pot utilitzar-se durant l’embaràs i la lactància i en 
nens de més de 2 mesos.15,21,23 Una revisió recent 
ha mostrat que la permetrina és més eficaç que el 
crotamitó i el lindane.24 

La solució aquosa de malatió 0,5% es recomana 
en casos d’al·lèrgia als piretroides.23

Lindane. Malgrat que s’ha utilitzat molt, actual-

ment se’n desaconsella l’ús per la seva toxicitat, 
sobretot quan s’administra de manera repetida. 
Pot produir al·lèrgies, símptomes neurològics (in-
somni, irritabilitat, vertigen), vòmit i diarrea.21,22

Benzoat de benzil. S’utilitza a concentracions 
del 10-25% i es considera una bona alternativa a 
la permetrina per al tractament de la sarna cros-
tosa, però presenta menys eficàcia que la iver-
mectina.21 Els principals inconvenients són, però, 
que s’ha d’aplicar 2 cops al dia durant 3 dies se-
guits i repetir al cap de 10 dies.23

Crotamitó. Antipruriginós i acaricida, s’administra 
a una concentració del 10% i es recomana fona-
mentalment per al tractament de la sarna comu-
na en nens de més de 2 mesos.21

Sofre. Antigament molt utilitzat, actualment la 
seva administració està restringida a algunes zo-
nes d’Àfrica i Sud-amèrica, a causa de la seva 
mala acceptació (olor, coloració de la pell, efectes 
irritants) i d’una absorció variable.21

Els únics preparats per al tractament de la sarna 
comercialitzats actualment a Espanya són cre-
mes de permetrina 5% (Permecure® i Sarcop®).25

Teràpia oral
Ivermectina. Medicament registrat als EUA com 
a antihelmíntic.15 És el tractament d’elecció en cas 
de sarna noruega,21 per la qual cosa se n’haurà 
de demanar un ús compassiu. S’administra una 
sola dosi de 0,2 g/kg, i s’aconsella repetir el 
tractament al cap de 2 setmanes. És més fàcil 
d’administrar i més ben tolerada pels pacients 
que els insecticides d’administració tòpica.22 Per 
aquest motiu, és especialment útil en casos de 
brots epidèmics o situacions d’endèmia en hos-
pitals, guarderies, presons, etc.

Resposta al tractament
La picor pot persistir durant un parell de setma-
nes després d’un tractament efectiu, a causa de 
la permanència de l’àcar i la seva femta en els tú-
nels. Si passat aquest període la picor persisteix, 
s’aconsella determinar-ne la causa. Les fallades 
en el tractament poden ser degudes a una apli-
cació poc acurada de l’acaricida, per no haver 
ocupat totes les àrees del cos afectades o per 
poc temps de permanència del fàrmac, a la poca 
capacitat acaricida del producte administrat o a 
la resistència de l’àcar al producte.21 Les reinfes-
tacions són molt freqüents si no s’actua sobre 
l’entorn, i s’ha de sotmetre a tractament totes les 
persones en contacte físic amb la persona afec-
tada. 

La capacitat irritant de les formulacions utilitzades 
pot produir un increment de la xerosi i l’èczema, 
que es pot confondre amb una fallada del tracta-
ment o una reinfestació. 

 Conclusions

La resistència als insecticides que han generat molts 
ectoparàsits comporta que s’hagin de modificar les 
pautes de tractament. En el cas concret de la pedicu-
losi, l’àmplia utilització dels piretroides, moltes vega-
des en dosis i formes d’administració inadequades, 
sens dubte ha influït en la gran extensió d’aquestes 
resistències. A Espanya, sense que hi hagi estudis 
de resistència a la permetrina, aquest insecticida 
continua sent considerat el de primera elecció per al 
tractament de la pediculosi,14 malgrat que hagi estat 
substituït pel malatió en països com els EUA i An-
glaterra a causa de fenòmens de resistència.7,15 És 
evident la necessitat de realitzar estudis epidemiolò-
gics sobre la susceptibilitat als insecticides dels polls 
al nostre país, per tal d’evitar l’administració repetida 
de productes ineficaços. D’altra banda, la sortida al 
mercat de substàncies no neurotòxiques i que elimi-
nen els polls per mecanismes físics, raó per la qual 
no es consideren susceptibles de generar resistèn-
cies, pot ser una bona via per al control d’aquesta 
parasitosi. 

El tractament d’elecció de la sarna és l’administració 
tòpica de permetrina 5%, En els darrers anys, s’ha 
introduït l’administració oral d’ivermectina, especial-
ment útil en casos de sarna crostosa, o noruega, i de 
brots institucionals, en els quals és difícil de controlar 
el tractament col·lectiu mitjançant una administració 
tòpica. 
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