
El tacrolimus es un agente inmunosupresor, que ha sido
formulado para administración tópica en el tratamiento de la
dermatitis atópica. Hasta ahora estaba comercilizado (por vía
sistémica) para la prevención del rechazo de órganos en
pacientes sometidos a trasplante.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS1

Tratamiento de la dermatitis atópica moderada o grave en
adultos que no responden adecuadamente o que son intole-
rantes a las terapias convencionales.

Tratamiento de la dermatitis atópica moderada o grave en
niños ≥ 2 años que fracasaron en la obtención de una res-
puesta adecuada a las terapias convencionales.

MECANISMO DE ACCIÓN Y
FARMACOCINÉTICA

El tacrolimus es un macrólido inmunosupresor  producido
por el Streptomyces tsukubaensis. En la piel se cree que actúa
directamente sobre los linfocitos-T inhibiendo la transcripción
de la interleukina 2, lo que da lugar a una disminución de la
capacidad de respuesta de los linfocitos-T a los antígenos2.
También inhibe la liberación de mediadores de la inflamación
desde los mastocitos y los basófilos3,4.

Cuando se utiliza de forma tópica, las concentraciones séri-
cas son normalmente menores de 5 ng/ml, aunque pueden ser
mayores cuando se utilizan dosis altas, el área de aplicación
es extensa o la piel está inflamada3.

Tanto en adultos como en niños, tras la aplicación regular
de tacrolimus pomada sobre un área que sea aproximada-
mente el 50% de la superficie corporal, la exposición sistémi-
ca al fármaco es 30 veces menor que con dosis inmunosu-
presoras administradas por vía oral. La cantidad que pasa a la
sangre se metaboliza en el hígado vía CYP3A41,2.

EFICACIA CLÍNICA

La eficacia del tacrolimus en el tratamiento de la dermatitis
atópica moderada o grave ha sido evaluada en varios ensayos
clínicos. En ninguno de ellos se ha estudiado en pacientes que
no respondían o eran intolerantes al tratamiento convencional,
que es la indicación aprobada para su uso.

En los estudios en los que se comparó frente a placebo, en
los dos estudios de mayor duración (12 semanas) uno en adul-
tos y otro en niños, el tacrolimus al 0,03% y al 0,1% se mos-
tró eficaz aproximadamente en el 28-36% y en el 37-41% de
los pacientes respectivamente y el placebo en el 7% de los
pacientes5,6,7.

También se han realizado ensayos comparativos frente a
corticoides. En uno realizado en niños se comparó el tacroli-

mus (0,03% y 0,1%) frente a la hidrocortisona acetato 1%
(corticoide de potencia baja). A las tres semanas se observó
una mejoría significativamente superior con el tacrolimus
0,03% (55,2%) y con el tacrolimus 0,1% (60,2%) respecto a la
hidrocortisona acetato 1% (36,0%), y también fue significati-
vamente mayor con el tacrolimus 0,1% respecto al tacrolimus
0,03%8. En otro ensayo en adultos en el que se comparaba el
tacrolimus 0,1% y 0,03% frente a la hidrocortisona butirato
0,1% (corticoide de potencia alta), se observó una eficacia
similar entre la hidrocortisona butirato 0,1% (63,9%) y el tacro-
limus 0,1% (63,5%) y significativamente mayor que con el
tacrolimus 0,03% (53%)9.

En otros estudios, realizados en adultos, tampoco se han
visto diferencias significativas en la eficacia del tacrolimus
0,1% y otros corticoides de potencia alta como la betameta-
sona valerato 0,1% o la aclometasona dipropionato2.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN1

El tacrolimus tópico sólo puede ser prescrito por médicos
con una amplia experiencia en el tratamiento de la dermatitis
atópica.

Debe aplicarse como una capa fina en las zonas de la piel
afectadas hasta la desaparición de las lesiones. Por lo gene-
ral, se observa mejoría en la semana siguiente al inicio del tra-
tamiento. Si no se observan signos de mejoría después de dos
semanas de tratamiento, deben considerarse otras opciones
terapéuticas. Se puede emplear en cualquier parte del cuerpo
excepto en las mucosas. No debe aplicarse bajo oclusión.

- Uso en niños (≥ 2 años de edad)
Se debe iniciar el tratamiento con la pomada al 0,03%
dos veces al día durante un máximo de tres semanas.
Posteriormente se debe reducir la frecuencia de la apli-
cación a una vez al día hasta la desaparición de la lesión.

- Uso en adultos (≥ 16 años de edad)
Se debe iniciar el tratamiento con la pomada al 0,1%
dos veces al día durante un máximo de tres semanas.
Posteriormente se debe pasar a la pomada al 0,03% dos
veces al día hasta desaparición de la lesión.

REACCIONES ADVERSAS

Cerca del 50% de los pacientes ha experimentado sensa-
ción de quemazón, prurito o eritema, que tendieron a resol-
verse una semana después de iniciarse el tratamiento. Otras
reacciones adversas frecuentes detectadas han sido hormi-
gueo cutáneo, infecciones cutáneas (foliculitis, acné, herpes
simple…), hiperestesia e intolerancia al alcohol1,2.
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CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES1,2

El tacrolimus está contraindicado en caso de hipersensibi-
lidad a macrólidos, a tacrolimus o a alguno de los excipientes
y durante el embarazo o la lactancia.

No se ha establecido todavía el efecto del tacrolimus en
pomada sobre el desarrollo del sistema inmunitario en el niño.

Se debe minimizar la exposición de la piel a la luz solar, y
se debe evitar el empleo de rayos UVA o UVB.

No se deben aplicar emolientes en la misma zona en las
dos horas anteriores ni en las dos horas siguientes a la aplica-
ción del tacrolimus. No debe utilizarse sobre piel infectada.

No se recomienda su utilización en pacientes con defectos
genéticos de la barrera epidérmica como, por ejemplo, el sín-
drome de Netherton, ya que aumenta la absorción sistémica.

Debe utilizarse con precaución en pacientes con insuficien-
cia hepática y en aquellos que reciben fármacos inhibidores
del CYP3A4 ya que el tacrolimus que se absorbe se metabo-
liza en el hígado a través de este enzima.

CONCLUSIÓN

El tacrolimus en pomada es un inmunosupresor eficaz en el
tratamiento de la dermatitis atópica moderada o grave. En
niños el tacrolimus 0,03% se ha mostrado más eficaz que un
corticoide de potencia baja como la hidrocortisona acetato
1%. El tacrolimus 0,1%, autorizado solo para pacientes de 16
años o más, ha mostrado la misma eficacia que los corticoi-
des de alta potencia como la hidrocortisona butirato 0,1%.

Solo está indicado para aquellos casos de dermatitis atópi-
ca moderada o grave que no responden o no toleran los cor-

ticoides tópicos, aunque no se ha estudiado en este tipo de
pacientes.

Puede ser útil en aquellas zonas en las que no se reco-
mienda utilizar corticoides de alta potencia como la cara y
cuello.

Aunque a corto plazo parece seguro, es necesario mante-
ner la vigilancia sobre su seguridad a largo plazo debido a que
es un inmunosupresor potente.
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