REVISTA DE FITOTERAPIA :Volumen 8, N.° 2 - Noviembre 2008

97 Editorial
101-107 Evaluacion clinica de la eficacia aguda de un preparado de valeriana y
lipulo en la mejora del suefo
Sleep improving effect of a single dose administration of a valerian/
hops liquid preparation
Wilfried Dimpfel, Andy Suter

109-123 Fitoterapia y salud sexual
Phytotherapy and sexual health
M? Concepcién Navarro Moll, Estanislao Beltran Montalban

125-133 Exxenterol®, un extracto con actividad hipolipemiante
Exxenterol, an extract with hypolipidemic activity
Esther de la Fuente, Miguel Angel Poza, José Carlos Quintela

135-146 Ganoderma lucidum, un hongo con propiedades inmunoestimulantes
Ganoderma lucidum, a mushroom with immunostimulant properties
José Luis Rios-Canavate

149-158 Evaluacion de la eficacia y seguridad de un preparado a base de lipu-
lo, equinacea, bardana y vitamina E en el tratamiento oral del acné leve
a moderado
Evaluation of the efficacy and safety of a preparation based on hops,
echinacea, burdock and vitamin E in the oral treatment of mild to mode-
rate acne
Eduardo A. Arroyo, Sergio Garcia, Eduardo Arroyo

161-169 Uso medicinal de Atractylis gummifera en Guadiana del Caudillo (Bada-
joz, Espana), toxicidad y especies afines
Medicinal use of Atractylis gummifera L. in Guadiana del Caudillo (Bada-
joz, Spain): toxicity and related species
José Ramon Vallejo Villalobos, Manuel Pardo de Santayana, Diego Peral Pa-
checo, M? Consuelo Carrasco Ramos, Dolores Lopez Crespo

171-177 Hemeroteca
Ester Risco Rodriguez

179-180 Biblioteca
181-182 Resefa de congresos

183 Sociedad Espafiola de Fitoterapia

185 Asociacion Mexicana de Fitoterapia
186 Sociedad Chilena de Fitoterapia
187-189 Instrucciones para los autores

R,
Q.
©
. -
(b
i
o

=

LL.
b

t
1Y)
i’

L,
>
b

a -

ORGANO OFICIAL

m@fit Y, seriT 4 SOCHFTO

Asociackin Mexicana de Fitoterapia



Revista de Fitoterapia 2008; 8 (2): 00-00

FIGURA 1. Estrobilos de lupulo (Humulus lupulus). Foto cor-
tesia de Genomma Laboratories.

Evaluation of the efficacy and safety of a pre-
paration based on hops, echinacea, burdock
and vitamin E in the oral treatment of mild to
moderate acne

Abstract

A longitudinal, prospective, open-label study was
performed in order to evaluate the efficacy and
safety of a preparation of extracts of hop strobile,
echinacea root, burdock root and vitamin E (Asepxi-
a™) in the oral treatment (8 weeks) of mild to moder-
ate acne. 548 patients completed the study, show-
ing a reduction average of 17 acne lesions (mean:
30,3 initial lesions versus 13 final lesions). The
reduction of inflammatory lesions was, in average,
20,9% for papules and 35,7% for pustules, while
the reduction of non-inflammatory lesions was 41%
for open comedones and 43,4% for closed come-
dones. Adverse reactions during the study were
shown by 1,8% of the patients, but only 1,3% were
considered related to the preparation. All of them
were mild reactions. The response to the treatment
was evaluated as positive in the 92% of the cases
by physicians and in 91% by patients.

Keywords

Hops, echinacea, burdock, Humulus lupulus, Echina-
cea angustifolia, Arctium lappa, acne.
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Evaluacion de la

eficacia y seguridad

de un preparado a base
de lupulo, equinacea,
bardana y vitamina E

en el tratamiento oral

del acné leve a moderado

Eduardo A. Arroyo @
Sergio Garcia ®

a Genomma Laboratories México. México D.F.

b Unidad de Medicina Familiar N° 9, Instituto Mexicano del
Seguro Social, Queretaro, México.

Resumen

Se realizd un estudio abierto, prospectivo y longitu-
dinal que evalud la eficacia y seguridad de un prepa-
rado a base de extractos de estrdbilo de lupulo, raiz
de equinacea, raiz de bardana y vitamina E (Asep-
xia®), administrado por via oral durante 8 semanas,
en el tratamiento del acné leve o moderado. Com-
pletaron el estudio 548 pacientes, observandose
una disminucion promedio de 17 lesiones (media
de 30,3 lesiones iniciales frente a 13 lesiones fi-
nales). La disminucién media de lesiones inflama-
torias fue de 20,9% para las papulas y 35,7% para
las pustulas; en lesiones no inflamatorias, fue de
41% en comedones abiertos y 43,4% en comedo-
nes cerrados. El 1,8% de los pacientes presentd
alguna reaccion adversa durante el estudio, aunque
solamente 1,3% se consideraron relacionadas con
el preparado. Todas las reacciones adversas fueron
clasificadas como leves. El porcentaje de casos
evaluados como respuesta positiva fue del 92% por
parte de los médicos y del 91% por parte de los
pacientes.

Palabras clave

Lupulo, equinacea, bardana, Humulus lupulus, Echi-
nacea angustifolia, Arctium lappa, acné.
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Fisiopatologia y tratamiento del acné

El acné es una de las patologias dermatoldgicas
mas frecuentes: se calcula que afecta a mas del
90% de la poblacion en algiin momento de su vida
y que lo padecen aproximadamente un 80% de los
adolescentes, con una incidencia maxima entre los
14 y 17 afos en las mujeres y entre los 16 y 19
anos entre varones v,

El acné es una afeccién de la glandula pilosebacea
asociada con un aumento de la secrecion de sebo
(compuesto principalmente por lipidos), que junto
a la descamacion de las células epiteliales de las
paredes del foliculo, puede provocar la obstruccion
del foliculo pilosebéaceo, y participar en la patogéne-
sis de las lesiones inflamatorias. @

Factores ligados a la aparicion del acné

Se trata de una enfermedad multifactorial, probable-
mente ligada a una predisposicion genética, sobre
la que influyen una serie de factores:

- Exceso de produccién de sebo. Las glandulas se-
baceas son holocrinas, forman el sebo e inician su
actividad después de la pubertad por accion de
los androgenos. En los pacientes con acné se han
observado alteraciones en el metabolismo de los
androgenos, ya sea por un aumento en la produc-
cién de testosterona o por un aumento de la acti-
vidad local de la enzima 5o-reductasa tipo |, que
metaboliza la testosterona a dehidrotestosterona.
Estos trastornos hormonales serian los responsa-
bles del aumento de la secrecion sebacea.

Sobreinfeccién bacteriana. En las lesiones del
acné existe la presencia de microorganismos
como Propionibacterium acnes, Staphylococcus
epidermis y Pytrosporum ovale, que pueden au-
mentar el efecto irritante del sebo.

Hiperqueratosis folicular (comedogénesis). Se
visualiza clinicamente por la formacién de come-
dones (abiertos o cerrados), que son el resultado
del taponamiento del foliculo por la queratina. La
hiperqueratosis folicular es probablemente resul-
tado del efecto irritante de la hipersecrecion seba-
ceay de la infeccion bacteriana.

Inflamacion. Existen evidencias entre la asociacion
de la presencia bacteriana (P. acnes) y la respues-
ta inflamatoria.

Estado inmunologico del huésped. Es un factor
determinante para el desarrollo de la respuesta
inflamatoria, asi como con una mayor o menor
proliferacion bacteriana.
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Diagnostico y clasificacion del acné

El diagnostico del acné es clinico: se caracteriza
por lesiones polimdrficas, que se pueden presentar
en diferentes formas (TABLA 1), y afectan a areas de
la piel ricas en foliculos pilosebaceos (preferente-
mente en la cara y también espalda, parte alta del
tronco, brazos y hombros). Normalmente cada pa-
ciente muestra predominio de algun tipo de lesion,
pero pueden coexistir, tanto las inflamatorias, como
las no inflamatorias

- Comedon cerrado o punto blanco: lesion puntifor-
me, microquistica y blanquecina o del color de la
piel en la que no se aprecia el orificio folicular.
Esta producida por la dilatacion del conducto pilo-
sebaceo secundaria a una obstruccion del mismo.
Son las lesiones acneicas mas frecuentes durante
la pubertad.

- Comedon abierto o punto negro: lesion plana o
levemente sobreelevada, de menos de 3 mm de
didametro, abierta al exterior, con un tapén cérneo
marrén o negro (por el deposito de melanina). Su
contenido es duro y seco. No suele dar lugar a
lesiones inflamatorias, a no ser que se manipule
inadecuadamente.

- Papula: lesion sobreelevada, eritematosa y sin
acumulo de liquido visible, de entre 1-5 mm de
diametro y ligeramente dolorosa a la palpacion.
Habitualmente se origina a partir de un comedon
abierto y raramente de un comedon cerrado. Esta
lesion puede involucionar o dar lugar a una lesion
pustulosa.

- Pustula: lesion derivada de la papula, pero mas
blanca y profunda, con un punto purulento central
gue se seca en pocos dias. Se acompana de es-
cozor y dolor. Puede evolucionar a maculas (deco-
loraciones) o cicatrices residuales.

- Nodulos: lesiones inflamatorias profundas, doloro-
sas, recubiertas de piel normal o eritematosa. Es
una lesion infiltrativa profunda, que representa la
inflamacion de todo el foliculo y la dermis circun-
dante, recubierta por piel normal, que evoluciona
lentamente hacia la inflamacién y la resolucion,
pero también puede dar lugar a abscesos, siendo
responsable de la mayoria de las cicatrices.

- Quistes: lesiones de tamano variable y contenido
purulento, resultado de roturas foliculares previas,
con inflamacién y encapsulamiento. Suelen evolu-
cionar hacia la formacion de cicatrices.

Fuente: www.fitoterapia.net
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- Cicatrices: pueden ser deprimidas o hipertréficas
(queloides). Son tipicas del acné nddulo-quistico.
Habitualmente, se localizan en pecho y espalda y
en el angulo mandibular.

- Méacula: pigmentacion residual de tono violaceo o
pardo producida como consecuencia de la infla-
macion crénica de las lesiones.

En el abordaje diagnostico del acné, se deben con-
siderar cuatro aspectos fundamentales:

1. Tipo de lesion: de predominio inflamatorio o no
inflamatorio (TABLA 1).

2. Gravedad: tipo e intensidad de las lesiones (TABLA
2).

3. Grado de extension.

4. Posible existencia de factores asociados: acné
excoriado (generalmente en mujeres con trastor-
nos psicoldgicos), erupciones acneiformes por
farmacos (corticoides, andrégenos, fenitoina, fe-
nobarbital, isoniacida o rifampicina), alteraciones
endocrinas (sindrome del ovario poliquistico, sin-
drome de Cushing), acné exogeno (por cosméti-
cos, aceites, alquitranes, hidrocarburos clorados
o traumatismos).

Tratamiento del acné

El tratamiento del acné es fundamental porque esta
enfermedad afecta negativamente al desarrollo
psicosocial y puede causar importantes problemas
emocionales, depresion e incluso suicidio ©.

El tratamiento del acné debe ir dirigido a corregir
los factores etiologicos implicados:

- Normalizar el patron de queratinizacion folicular,
que se encuentra alterado.

- Reducir la secrecion sebacea.

- Disminuir la poblacién bacteriana folicular, espe-
cialmente de Propionibacterium acnes.

- Reducir la inflamacion.

Un control inadecuado del proceso inflamatorio del
acné puede ocasionar cicatrices, una secuela inde-
seable, cuyo tratamiento requiere procedimientos
invasivos ¥,

Los tratamientos farmacolégicos mas habituales
son:

- Antibidticos.

A pesar de su amplio uso y efectividad de los an-
tibidticos, en aplicacion tdpica o administracion
sistémica, tienen significativas limitaciones, como
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el desarrollo, cada vez mas frecuente, de resisten-
cias entre algunas cepas de P. acnes, que limitan
en gran medida su utilizacion “. Entre los efectos
secundarios mas comunes de los antibioticos em-
pleados en el tratamiento del acné, destacan las
afecciones gastrointestinales, erupciones cutaneas
y riesgo de hepatoxicidad asociada a largos perio-
dos de tratamiento.

- Perdxido de benzoilo.

Es un farmaco queratolitoco con actividad bacte-
riostatica sobre P. acnes, que se utiliza por via topi-
ca. Es necesario ir aumentando su dosis a medida
que la bacteria desarrolla tolerancia. Su administra-
cién puede ocasionar dermatitis de contacto, que
en ocasiones puede ser muy intensa, ademas pue-
de blanquear los tejidos, cabello y piel, por lo que
se ha de limitar la exposicién al sol durante este
tratamiento.

Lesiones no-inflamatorias

- Comedones cerrados (puntos blancos o microquistes)
- Comedones abiertos (puntos negros o barros)
Lesiones inflamatorias superficiales

- Papulas

- Pastulas

Lesiones inflamatorias profundas

- Nodulos

- Quistes

- Maculas

Lesiones residuales

- Hiperpigmentacion

- Cicatrices

TABLA 1. Tipos de lesiones acneicas.

Grado Lesiones clinicas
ILeve Comedones
Il Moderado Comedones,

escasa cantidad de papulas
y pustulas superficiales

[l Moderado-Severo Papulas y pustulas profundas

IV Severo Ndédulos, quistes y cicatrices

TABLA 2. Clasificacion clinica del acné.

Fuente: www.fitoterapia.net
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- Retinoides.

Los retinoides, como la isotretinoina (acido 13 cis-
retinoico), modifican la proliferacion de la pared
del conducto pilosebaceo, y determinan una ma-
yor dehiscencia de la queratina, responsable de la
obstruccion del conducto. Sin embargo, los efectos
secundarios asociados con el uso de los retinoides
pueden ser muy importantes: sequedad de la piel
y de las mucosas, dermatitis, sequedad ocular y
conjuntivitis, mialgias y artralgias, pérdida de masa
0sea, edema facial y teratogenicidad, que en mu-
chos casos impiden la continuacién del tratamiento.
De esta forma, el tratamiento con retinoides se re-
serva en casos de acné severo que no respondan a
otros tratamientos ©.

- Alfa-hidroxiacidos.

Son acidos organicos naturales (glicélico, lactico,
citrico, malico, etc,), que rompen la cohesion de
los queratinocitos y producen un efecto “peeling”
superficial. Estan indicados sobre todo en el acné
comedogénico. El mas utilizado es el acido glicolico
al 5y 10% en crema, gel o solucion, 1-2 veces dia-
rias. Sus efectos irritantes son escasos.

- Sustancias reductoras de la produccién de andré-
genos.

- Terapia hormonal anticonceptiva: se han utiliza-
do diferentes combinaciones de anticonceptivos
en el tratamiento del acné leve o moderado ),
obteniéndose resultados significativos en la re-
duccion de las lesiones inflamatorias y de las no
inflamatorias ©. Los efectos adversos asociados
a esta terapia incluyen nauseas, tension mama-
ria, aumento de peso corporal, desordenes
menstruales, riesgo cardiovascular, etc.

- Antiandrégenos. El mas usado de los cuales es
el acetato de ciproterona, que actua inhibiendo
de forma competitiva la union de los androge-
nos a los receptores de la glandula sebécea,
impidiendo el paso de testosterona a 5-alfa dihi-
drotestosterona, con lo que se reduce de forma
considerable la produccion de sebo. Por su ac-
cion feminizante sélo tiene indicacion en la mu-
jer y debe emplearse en asociacion con un es-
trogeno, como el etinilestradiol, para conseguir
una accion anticonceptiva, ya que el acetato de
ciproterona es teratégeno, y para minimizar los
efectos secundarios sobre el ciclo menstrual.

- Estrogenos. Determinan una reduccion de la
produccion de sebo, pero para que su efecto

Revista de Fitoterapia 2008; 8 (2): 00-00

terapéutico sea suficiente, necesita dosis que
pueden ocasionar efectos secundarios (femini-
zacion en el varon, y posibilidad de trombosis,
flebitis, enfermedad hepatica, etc. en la mujer).
Por ello su utilidad en monoterapia es muy res-
tringida, quedando restringidos a la combinacion
con acetato de ciproterona.® 10

- Corticoides

Se emplean por su efecto antiinflamatorio en las
formas intensas y graves o en en mujeres con hi-
perplasia adrenal. Las dosis deben ser pequenas,
porque en dosis altas son comedogénicos y dan
lugar a erupciones acneiformes. 19

- Otras medidas

El tratamiento farmacologico debe acompanarse
de una serie de medidas generales:

- Explicar al paciente la naturaleza de la enferme-
dad, los posibles efectos adversos de la terapia
y la duracion habitualmente prolongada de los
tratamientos, para evitar las expectativas a cor-
to plazo y el abandono terapéutico.

- Detectar posibles factores agravantes o predis-
ponentes (medicamentos, sustancias quimicas,
etc.).

- Desaconsejar la manipulacion de las lesiones e
insistir en una adecuada limpieza e higiene cuta-
nea.

- Evitar el uso de cosméticos comedogénicos
(cremas, lociones, geles, maquillajes, etc.), re-
comendando, en su caso el uso de cosméticos
libres de grasa (“oil-free”).

Asepxia® en el tratamiento del acné: justifica-
cion de la asociacion

Asepxia® es una preparacion en forma de capsulas,
constituida por extractos secos de estrébilo de lu-
pulo (Humulus lupulus L.), raiz de bardana (Arctium
lappa L.), raiz de equinacea angustifolia (Echinacea
angustifolia DC.) y vitamina E. Todos ellos contribu-
yen al tratamiento del acné a través de diferentes
mecanismos de accién que influyen sobre la pato-
génesis del acné, dando lugar a la disminucién de
la produccion de androgenos, de la secrecion de
sebo, de la inflamacion, del estrés oxidativo y de la
proliferacién bacteriana folicular, afectando también
la regulaciéon de la respuesta inmune del organis-
mo:

- Elincremento en la produccion de sebo es la prin-
cipal causa implicada en la patologia del acné, y

Fuente: www.fitoterapia.net
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esta relacionada con los niveles de andrégenos.
Uno de los efectos relacionados con los prepara-
dos del estrébilo de lupulo es la reduccion en la
produccion de androgenos. El estrobilo de lUpulo
muestra accion estrogénica y antiandrogénica,
relacionada principalmente con la presencia de
8-prenil-naringenina y otros flavonoides. La dismi-
nucion de la produccion de androgenos estaria
relacionada con la disminucién en los niveles de
secrecion lipidica incrementados en el acné. 1113

Los ingredientes de Asepxia® acttan en diferentes
vias del proceso inflamatorio asociado al acné:

- Inhibicién de la produccion de dxido nitrico (NO).
ElI NO es uno de los mayores factores que con-
tribuyen al proceso inflamatorio, principalmente
por su papel como segundo mensajero celular.
Tanto las chalconas y las proantocianidinas del
estrobilo de lupulo, como las alquilamidas de la
raiz de equinacea angustifolia, inhiben la produc-
cion de NO en macrofagos humanos estimula-
dos con lipopolisacéarido (LPS). 14

- Inhibicién de la déxido nitrico sintasa inducible
(INOS), directamente relacionada con la inhibi-
cion de la produccion de NO. La iNOS es capaz
de producir elevadas cantidades de NO durante
la inflamacién. Las chalconas y proantocianidi-
nas del estrébilo de lupulo inhiben la expresion
de la INOS. A este efecto contribuye, ademas, la
arctigenina, que inhibe la activacién de la iINOS,
inducida por LPS en macréfagos murinos, me-

diante la supresion de la activacion del NF-xB.
(15-17)

- Inhibicion del NF-xB, uno de los factores acti-
vados en la respuesta inflamatoria durante una
infeccion bacteriana o viral, y especialmente en
las lesiones del acné. También es activado como
consecuencia del estrés oxidativo. Esta involu-
crado en la produccién de INOS y de TNFou y es
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FIGURA 2. Echinacea angustifolia. Foto cortesia de Genom-
ma Laboratories.

- Inhibicion de la actividad de las protein-cinasas
mitégeno activadas (MAPK), relacionada con la
arctigenina.

- Inactivacion de la proteina activadora 1 (AP-1)
gue también se encuentra activada en las lesio-
nes del acné; actividad relacionada con la arc-
tigenina y con la inhibicion de la produccion de
TNFo. 29

- Modulacion en la produccion de otras citocinas:
inhibicién en la produccion de IL-2, producida
por las alquilamidas.®?

- Inhibicion de la ciclooxigenasa y de la produccion
de prostaglandinas. A esta accién contribuyen
los derivados del floroglucinol (principios amar-
gos) del estrobilo de lupulo, y los polisacaridos y

alquilamidas de la raiz de equinacea angustifolia.
(22-25)

- Inhibicion de la expresion de proteinas del estrés
involucradas con la patologia de la inflamacion,
demostrada para la arctigenina. %9

Ademés, muchos genes relacionados con la infla-
macion estan regulados por la vitamina E.

- Los ingredientes de Asepxia® presentan accion

un factor critico para la regulacién de muchos
genes de citocinas proinflamatorias. La arctigeni-
na de la raiz de bardana suprime la activacion del

NF-xB, mediante la inhibicién de la fosforilacion
del inhibidor kappa-B-alfa (IxBa) y de la transloca-
cion nuclear de p65. Las alquilamidas de la raiz
de equinacea angustifolia también regulan la acti-
vacion del NF-kB, mediante su interaccion con el
receptor CB2 1819,

- Modulacién en la expresion de TNFo.. En esta ac-
cion estan implicados diferentes componentes:
la arctigenina y las alquilamidas. 19

antioxidante que podria actuar de forma sinérgica

para combatir el exceso de estrés oxidativo como

consecuencia del proceso inflamatorio asociado
al acné:

- Inhibicion de la peroxidacién lipidica, principal-
mente relacionada con la vitamina E. La inhibi-
cién de la peroxidacion lipidica del sebo se con-
trapone a alguno de los mecanismos inflamato-
rios implicados en el acné. #7.28)

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 3. Arctium lappa. Foto cortesia de Genomma La-
boratories.

- Actividad queladora de radicales libres, relacio-
nada con el xantohumol, arctiina, arctigenina, de
forma sinérgica varios constituyentes de equina-
cea angustifolia y la vitamina E. 12230

- La accién inmunomoduladora de Asepxia® esta
relacionada principalmente con el extracto de raiz
de equinacea angustifolia y con la vitamina E:

- Activacion de linfocitos T y de sus funciones. GV

- Aumento en la produccion de IL-10 (necesaria
para activar la respuesta inmunoldgica). ¥

- Aumento de la activacion de la proteina del es-
trés hsp70, importante en el proceso de presen-
tacion del antigeno. ©3

- Efecto estabilizador de la membrana de las célu-
las del sistema inmune. %

- Incremento en la resistencia frente a determina-
das infecciones. 837

- Estimulacion de la fagocitosis y de la quimio-
taxis. %8 38

- La accién antibacteriana estaria relacionada con
los extractos de estrobilo de lupulo y raiz de bar-
dana. Una accién antibacteriana implica una ac-
cion antiinflamatoria debido a que la proliferacion
de P. acnes determina un aumento de factores
quimiotacticos de neutrdfilos, linfocitos y macro-
fagos. Estos factores quimiotacticos difunden a
través de la pared folicular y ocasionan la llegada
de células inflamatorias alrededor de la unidad pi-
losebacea antes de su ruptura. %43
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- La accién anti-hialuronidasa de los preparados de
raiz de equinacea angustifolia, principalmente de-
bido a la presencia de equinacdsido, favorece la
accion reepitelizante “¥. Ademas, la hialuronidasa
es una de los enzimas que produce P. acnes y
contribuye a la degradacion del &cido hialurénico,
disminuyendo la proliferacion celular y la sintesis
de colageno por los fibroblastos “5 49, efecto que
suprime el equinacdsido presente en la formula-
cion de Asepxia®. Ademas, la suplementacion con
vitamina E y otros micronutientes antioxidantes
han demostrado que contribuyen a mejorar la es-
tructura de la piel, en voluntarios sanos “”.

La seguridad del preparado viene avalada por la se-
guridad de sus componentes. No existen, ademas,
evidencias que justifiquen que la asociacion de los
cuatro componentes pueda generar, por si misma,
ninguna situacion de inseguridad adicional.

Estudio clinico sobre la efectividad y seguridad
de Asepxia® en el tratamiento del acné

Diseno

Se llevd a cabo un estudio clinico confirmatorio,
abierto, prospectivo, longitudinal, con la finalidad de
evaluar la seguridad y eficacia del preparado Ase-
pxia® (Genomma Laboratories) en el tratamiento y
prevencion del acné leve a moderado, en pacientes
de la consulta médica de atencién primaria.

Participaron 69 médicos de atencién primaria y
se reclutaron 683 pacientes de ambos sexos que
presentaran acné vulgar leve 0 moderado y que
cumplieran con los siguientes criterios: ambulato-
rios, de 14 a 40 afios de edad, que presentaran
lesiones acnéicas inflamatorias y no inflamatorias,
sin enfermedades concomitantes y que no estuvie-
ran usando en el momento de su inclusion o en las
ultimas semanas otros tratamientos para el acné
que pudieran interferir con la evaluacion de los re-
sultados.

A todos los sujetos incluidos, se les indico el trata-
miento de la siguiente manera: una capsula cada 12
horas (por la manana y por la noche), después de
los alimentos, durante 8 semanas.

En la primera visita fue practicada una evaluacién
clinica general durante la cual se determin6 el gra-
do del acné del paciente, se realizd el conteo de
lesiones y la medicion del diametro de las lesiones
inflamatorias y no inflamatorias; se obtuvo el regis-
tro fotografico con el objeto de dar un seguimiento
objetivo de la evolucion del paciente. En la visita

Fuente: www.fitoterapia.net
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2 y en la visita 3 (4 y 8 semanas del tratamiento
respectivamente), se llevo a cabo la evaluacién de
la eficacia con la exploracién del nimero y tamafo
de de la lesiones inflamatorias y no inflamatorias,
registrandose también la documentacién fotogra-
fica correspondiente; se controlé la presencia de
eventos adversos y su posible relacién con el pre-
parado, asi como, el nimero de casos, frecuencia
y tipo de evento. En la visita final (visita 3) se evalu6
la eficacia del tratamiento por parte del médico y
del paciente, mediante la calificacion en base a una
escala analogica de 4 puntos de (0 = muy pobre a
4 = muy bueno).

El cambio en el tamano y numero de lesiones, se
evaluaron a través de un analisis de medidas repeti-
das, determinando la posible disminucion mediante
una comparacion de antes-después del tratamien-
to. Se considerd una significacion estadistica con
un valor de p<0,05 (prueba de dos colas). La se-
guridad fue evaluada a través del registro de los
eventos adversos reportados durante el estudio,
los resultados fueron interpretados con tablas de
frecuencia y porcentajes.

Resultados

De los 683 pacientes que iniciaron el estudio (aque-
llos que recibieron al menos una dosis del prepara-
do), solo 548 lo completaron. Por ello, la seguridad
se evalud en la poblacién total, mientras que la efi-
cacia se determin6 solamente en los que completa-
ron el tratamiento. La muestra estuvo conformada
por individuos con una edad promedio de 21 = 6
anos, distribuidos por sexos como sigue: 286 mu-
jeres (47,8%) y 262 hombres (52,2%).

- Eficacia

Después de 8 semanas de tratamiento se observo
mejoria clinica de las lesiones de acné en la mayoria
de los casos, con una disminucion estadisticamen-
te significativa (p < 0,001) en el nimero medio de
lesiones acnéicas de hasta 17 lesiones (de 30,3
lesiones iniciales a 13 finales). La disminucion en
el nimero de lesiones se hizo evidente a partir de
la cuarta semana de tratamiento. Cuando se evalu6
la disminucion en el nimero de lesiones en cada
género, ésta también resultd ser estadisticamente
significativa (p = 0,001), tanto en hombres como en
mujeres (FIGURA 4).

Al término del tratamiento, también se pudo obser-
var una disminucién estadisticamente significativa
(p = 0,001) en el tamano medio de las lesiones
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FIGURA 4. Disminucion del nimero de lesiones acnéicas
por géneros tras el tratamiento oral con Asepxia®, durante
8 semanas.

acnéicas de aproximadamente 1,6 mm de didme-
tro (tamano inicial 3,8 mm a tamano final 2,2 mm).
La disminucion en el tamano de las lesiones fue
observada a partir de la cuarta semana de trata-
miento (FIGURA 5). En la evaluacion del tamano de las
lesiones por género, se observé una disminucién
estadisticamente significativa (p = 0,001) después
de las 8 semanas de tratamiento, tanto en hombres
como en mujeres.

Después de 8 semanas de tratamiento, se pudo
observar una disminucion significativa (p<0,01) en
el nimero de individuos que manifestaban lesiones
acnéicas inflamatorias (papulas, pustulas) o no in-
flamatorias (comedones abiertos y comedones ce-
rrados).

La disminucion del nimero de pacientes afecta-
dos por lesiones inflamatorias fue en promedio del
20,9% para las papulas y del 35,7 % para las pustu-
las, (FIGURA 6), mientras que para los que presenta-
ban lesiones no inflamatorias, la disminucién prome-
dio fue del 41% para los comedones abiertos y del
43,4% para los comedones cerrados (FIGURA 7).

La evaluacion de la respuesta al tratamiento, result6
en porcentajes de satisfaccion muy similares en mé-
dicos y pacientes, siendo calificadas como “algo de
mejoria” o “gran mejoria” en un 92% de los casos
por parte de los médicos y un 91 % por parte de los
pacientes (FIGURA 8).

- Seguridad
Solo el 1,76% de los pacientes (12/683) presen-
taron eventos adversos, el 98,24% restantes

(671/683) tolerd bien el tratamiento, sin reportar
reacciones adversas.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 5. Disminucion del tamafno de las lesiones, por
géneros, tras el tratamiento oral con Asepxia®, durante 8
semanas.
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FIGURA 7. Disminucion del porcentaje de pacientes con
de lesiones no inflamatorias tras el tratamiento oral con
Asepxia®, durante 8 semanas.

De los 12 pacientes que presentaron eventos ad-
versos, diez reportaron haber manifestado so6lo un
evento adverso, mientras que 2 individuos, manifes-
taron haber presentado dos y tres eventos.

Solamente el 1,3% de los pacientes reportaron
efectos adversos probablemente relacionados con
el preparado en estudio, siendo los mas frecuentes:
malestar abdominal (gastritis), cefalea y manifesta-
ciones de hipersensibilidad. En todos los casos, se
recuperaron sin secuelas al suspender el tratamien-
to.

- Conclusiones

Los resultados obtenidos durante el estudio des-
pués de las ocho semanas de tratamiento permiten
concluir que:
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FIGURA 6. Disminucion del porcentaje de pacientes con le-
siones inflamatorias, tras el tratamiento oral con Asepxia®,
durante 8 semanas.
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FIGURA 8. Evaluacion de la mejoria por parte de los médi-
cos (verde) y de los pacientes (naranja), tras el tratamiento
oral con Asepxia®, durante 8 semanas.

- El grupo poblacional evaluado es amplio por lo que
los resultados resultan estadisticamente significati-
vos y ampliamente confiables.

- El preparado utilizado en el presente estudio ha de-
mostrado ser eficaz en el tratamiento del acné leve
0 moderado tanto en caso de presencia de lesiones
inflamatorias como no inflamatorias.

- La reduccion en el nimero de lesiones no muestra
diferencias importantes en relacién con el sexo de
los pacientes, por lo que el tratamiento es igualmen-
te util tanto para hombres como para mujeres con
acné leve 0 moderado.

- La combinacién de las plantas medicinales y vi-
tamina E de la férmula del preparado evaluado es
bien tolerada y no presenta efectos secundarios
SEeveros.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Los efectos adversos presentados aparecen en un
pequeno porcentaje de la poblacion tratada y des-
aparecen al suspender la administracion del el pre-
parado, sin dejar ninguna clase de secuelas.

- La posologia y duracion del tratamiento utilizadas
en el estudio resultan ser adecuadas para la ma-
yoria de los casos evaluados en el estudio. Tanto
médicos como pacientes coincidieron en calificar
la respuesta al tratamiento de de mejoria a gran
mejoria en mas del 90% de los casos.

- El preparado estudiado ha demostrado ser Util
como tratamiento Unico, presentando amplia efecti-
vidad y seguridad significativas.

En la mayoria de los casos los médicos pudieron
advertir, no solo una mejoria en las variables eva-
luadas, sino también observaron cambios positivos
en las condiciones generales de la piel.

Por otro lado cabe destacar que, aunque se pudo
observar una mejoria significativa en los pacientes
al final del tratamiento durante 8 semanas, otros
pacientes reportaron un incremento en el nimero
de lesiones entre la tercera y cuarta semanas de
tratamiento, con una mejoria posterior. Por ello, se
recomienda terminar el tratamiento hasta las 8 se-
manas, a pesar de que pueda llegar a presentarse
un incremento transitorio en las lesiones. También
cabe senalar que para obtener mejores resultados,
puede ser recomendable combinar el tratamiento
oral con productos de accién topica, y complemen-
tar con medidas de higiénico-dietéticas adecuadas,
incrementando el consumo de agua y evitando la
exposicion al sol.
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