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Abstract

In the last years, a plant drug based preparation
for the treatment of the prostate cancer, PC-Spes
(PC, Prostate Cancer; Spes, from latin, hope), is
being commercialized in USA. The clinical studies
performed until now suggest that this preparation
is able to stop cancer progression and to impro-
ve the quality of life of the patients. In the future,
it could represent a choice when other therapeu-
tic procedures are contra-indicated, do not work
or are refused by the patient, as well as during the
interval between other treatments or in observa-
tional awaiting periods.
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Resumen

Desde hace unos afos se esta comercializando en
EEUU un preparado, a base de drogas vegetales,
para el tratamiento del cancer de prostata: EI PC-
Spes (PC, Cancer de Préstata; Spes, en latin, espe-
ranza). Los ensayos clinicos realizados hasta el
momento sugieren que puede detener la progresion
de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de los
pacientes. En un futuro podria representar una
opcion terapéutica cuando estén contraindicados,
hayan fallado o el paciente rehuse la aplicacion de
otros procedimientos terapéuticos, asi como en
periodos de descanso de tratamiento o mientras se
adopta una actitud expectante.
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El cancer de prostata .23

Epidemiologia

El carcinoma de prostata es la forma mas habitual
de cancer en los varones de los EE.UU. y su inci-
dencia se eleva progresivamente. La American
Cancer Society estima que en el afio 2000 se
diagnosticaran, en Estados Unidos, aproximada-
mente 180.000 nuevos casos y que sera la causa
de méas de 30.000 fallecimientos. En Espafa, el
cancer de prostata representa la tercera causa de
mortalidad por tumores. Aparece excepcional-
mente antes de los 40 anos y su incidencia
aumenta con la edad (méas del 80% de los casos
son mayores de 65 anos). Se desconoce con
exactitud la etiologia del cancer de préstata, pero
si la existencia de unos factores de riesgo como:
tener una edad superior a 50 afos, ser de raza
negra, seguir dietas con alto contenido de grasa
o tener antecedentes familiares de la enfermedad.
Clinica

Aproximadamente el 60% de los pacientes pre-
sentan la enfermedad localizada en el momento
del diagnéstico, la mayoria de ellos se encuentra
asintomatico o presenta sintomas de obstruccion
de las vias urinarias bajas. Es frecuente el inicio
de la sintomatologia en forma de marcada irrita-
cion de las vias urinarias en ausencia de infeccién.

En fases avanzadas se manifiesta con retencion
urinaria (por compresion), hematuria, impotencia,
inflamacion de los ganglios linfaticos inguinales,
hiperazotemia, uremia y anorexia, siendo estos

Revista de Fitoterapia 2000; 1 (2): 119-126

hallazgos de mal prondstico. El dolor éseo es el
sintoma que presentan mas frecuentemente los
pacientes con enfermedad metastésica.

La mayoria de las veces, el cancer de prostata
crece con mucha lentitud, pero otras se desarro-
lla rapidamente, las células cancerosas penetran
en el sistema linfatico y se propagan a otros orga-
nos del cuerpo. En un nimero elevado de casos
la sintomatologia es expresion de un carcinoma
avanzado, con posibles metastasis.

Prondstico

La tasa de supervivencia a los 5 anos es del 89%
y el 63% sobreviven al menos 10 anos. Si el can-
cer se detecta antes de que se haya propagado
fuera de la prostata, la tasa de supervivencia rela-
tiva a los 5 afnos es del 100%; si el cancer se ha
propagado a los tejidos vecinos, la tasa de super-
vivencia es del 94% y si en el momento del diag-
néstico existe afectaciéon ganglionar a distancia o
metastasis, alrededor del 31%.

Detecccion

El tacto rectal es el método mas sencillo y eco-
nomico para establecer el diagndstico precoz del
cancer de préstata, con una sensibilidad diagnos-
tica que oscila entre el 50 y el 75% .

La prueba analitica mas empleada es la determi-
nacién plasmatica del antigeno prostatico especi-
fico (PSA), una proteina producida por las células
prostaticas. Cifras sanguineas inferiores a 4 ng/ml
son normales, mientras que valores superiores a
10 ng/ml son altos y entre 4 y 10 ng/ml se con-

Préstata

Pene

Recto .

Escroto

Vesicula
seminal

Prostata " Uretra

Tumar
canceroso

Fuente: www.fitoterapia.net




Revista de Fitoterapia 2000; 1 (2): 119-126

sideran dudosos. Cuanto mas alto sea el nivel de
PSA, mayor es la probabilidad de desarrollar cén-
cer de prostata.

La ecografia transrectal presenta una gran sensi-
bilidad y posibilita la deteccién de tumores de
pequeno tamanfo, al tiempo que sirve de guia para
la toma de biopsias de las partes sospechosas de
la glandula, cuyo estudio anatomopatolégico
alcanza una precision diagnostica del 90%.

A todos los hombres mayores de 50 afios se les
deberia practicar un andlisis de PSA y un tacto
rectal y a una edad mas temprana a aquellos per-
tenecientes a un grupo de mayor riesgo (raza
negra, con antecedentes familiares o exposicion
profesional al cadmio).

Tratamiento

El tratamiento de eleccion dependera de una serie
de factores como la edad, estado de salud asi
como de la valoracién de la enfermedad: tamano
del tumor, localizacion (si se encuentra confinado
en la capsula prostatica o la ha sobrepasado),
grado de diferenciacion (cuanto mas indiferencia-
dos, peor prondstico y mayor tendencia metasta-
sica), extension ganglionar y la existencia de afec-
tacion de otros érganos (metastasis).

Técnicas quirurgicas: Prostatectomia radical o
criocirugia. Estén indicadas cuando el tumor esta
confinado en la glandula. En estos casos la super-
vivencia a los 10 afios es de un 50-75%. La rela-
tiva morbilidad postoperatoria aconseja no practi-
car, en general, las técnicas quirlrgicas a
pacientes mayores de 70 afos. Los principales
efectos secundarios son la incontinencia urinaria y
la impotencia.

La radioterapia: Interna o externa, se aplica para
tratar el tumor y las areas linfaticas de riesgo o en
casos en que enfermedad esté mas avanzada,
para reducir el tamano del tumor y aliviar el dolor.
Los efectos secundarios pueden incluir impoten-
cia, incontinencia, molestias urinarias y transtor-
nos intestinales.

Terapia hormonal: Agonistas de la hormona libera-
dora de hormona luteinizante (LHRH), orquiectomia
(castracion) o antiandrogenos. Se suele utilizar en
pacientes cuyo cancer sea hormonosensible y se
haya propagado a otras partes del cuerpo o que
haya recidivado después del tratamiento. La tera-
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pia hormonal no cura el cancer, pero puede aliviar
los sintomas. Los andrdégenos, producidos princi-
palmente en los testiculos, hacen que las células
cancerosas de la prostata crezcan. Disminuir los
niveles de andrégenos puede hacer que los tumo-
res cancerosos de la prostata se reduzcan o crez-
can mas lentamente. Los efectos secundarios
varian en funcion del tipo de tratamiento; es habi-
tual que el deseo sexual se vea reducido o sea
inexistente y la aparicién de impotencia. También
pueden presentar temporalmente fiebre, conges-
tién mamaria y ginecomastia.

Quimioterapia: Se aplica a pacientes cuyo cancer
se ha propagado fuera de la glandula prostatica y
en quienes ha fallado la terapia hormonal. No des-
truye todas las células cancerosas, pero puede
enlentecer el crecimiento tumoral y reducir el
dolor.

La quimioterapia, durante los periodos de aplica-
cién, produce como efectos secundarios: nauseas
y vomitos, anorexia, caida del cabello, aftas buca-
les y afectacién de la médula 6sea, aumentando la
posibilidad de infecciones y de hemorragias tras
heridas leves, asi como cansancio.

Terapia expectante: Se aplica cuando el cancer se
encuentra en etapas tempranas, se espera que
crezca con mucha lentitud y no esta causando sin-
tomas. Debido a que con frecuencia el cancer de
prostata se propaga muy lentamente, es posible
que muchos hombres de edad avanzada que tie-
nen la enfermedad nunca necesiten tratamiento.
La terapia activa se puede iniciar en cualquier
momento si el cancer comienza a crecer con mas
rapidez o causa problemas.

En el tratamiento del carcinoma de préstata se da
la paradoja de que los pacientes que responden
mejor a la terapéutica son los que necesitan
menos tratamiento (tumores pequefios y bien dife-
renciados), mientras que los pacientes con lesio-
nes poco diferenciadas presentan rapidamente
metastasis y tienen peor prondstico.

Aunque el diagnostico y el tratamiento del cancer
de prostata en las primeras etapas pueden ayudar
a algunos hombres a vivir mas, en otros no tiene
ninglin efecto. Y los tratamientos contra el cancer
de préstata pueden afectar la calidad de vida debi-
do a efectos secundarios tales como la impoten-
cia y la incontinencia.

Fuente: www.fitoterapia.net
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El PC-Spes

El PC-Spes (PC, Prostate Cancer y Spes, en latin,
esperanza) es un preparado fitoterapico elaborado
a partir de ocho drogas, en su mayoria de origen
asiatico, pulverizadas, purificadas y estandariza-
das. Fue disenado en 1990 por la investigadora
Sophie Chen en colaboraciéon con A. Wang, médi-
co especialista en medicina tradicional china.
Actualmente se comercializa en EE.UU. como
suplemento dietético y esta en tramite de registro
sanitario (USA 08/697,920) @ 4.5.6 7, Los estu-
dios preliminares y los resultados que se van
dando a conocer de los ensayos clinicos en mar-
cha parecen confirmar la ausencia de toxicidad
asi como su utilidad en el tratamiento del cancer
de préstata al reducir los niveles de PSA (indica-
dor de progresién de la enfermedad), aliviando los
dolores y los sintomas de obstruccion urinaria,
acompanado de una sensible mejora en la calidad
de vida.
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Segln la informacion remitida por el laboratorio
BotanicLab, el PC-Spes consta del polvo de siete
drogas de origen chino: hojas de Isatis indigotica
Fort., raices de Glycyrrhiza uralensis Fisch., pie
de la seta Ganoderma lucidum Karst., raices de
Panax notoginseng Burk., hojas de Rabdosia
rubescens Hara, raices de Scutellaria baicalensis
Georgi, flores de Dendranthema morifolium Tzevel
y de una americana: frutos de Serenoa repens
Small (TABLA 1).

Acciones farmacoldgicas

A juicio de la Dra. Chen los efectos terapéuticos
del preparado son debidos a la accién sinérgica
de sus componentes ®.9. Las cinco primeras dro-
gas contienen principios activos de los que se han
descrito diferentes tipos de efecto citostatico in
vitro y/o que estimulan el sistema inmunitario. La
Scutellaria baicalensis parece ser uno de los com-
ponentes esenciales de la formula debido a su
contenido en baicaleina, sustancia que, al igual
que el PC-Spes produce in vitro una detencién del
crecimiento celular en fase GO/G1 e inducen la
apoptosis o muerte programada de ciertas lineas
celulares. Ademés la baicaleina tiene actividad
antimutagénica y anticarcinogénica. Las acciones
bioldgicas de la Dendranthema morifolium son
poco conocidas y la fraccién lipido-esterdlica del
Sabal (Serenoa repens) es ampliamente utilizada
en Europa para el tratamiento de la hiperplasia
benigna de prostata, por su capacidad de com-
petir con la dihidrotestosterona a nivel de los
receptores androgénicos (7. 10, 11),

Bésicamente parece ser que el PC-Spes frena la
progresion del cancer de préstata, en parte por

DENOMINACION BOTANICA DROGA NOMBRE INGLES NOMBRE CHINO
Dendranthema morifolium Tzvel Flor Mum Chu-hua
Isatis indigotica Fort. Hoja Dyers Woad Ta-ching-ye
Glycyrrhiza uralensis Fisch. Raiz Licorice Gan-cao
Ganoderma lucidum Karst. Pie de la seta Reishi Ling-zhi
Panax notoginseng Burk. Raiz San-Qi Ginseng San-chi
Rabdosia rubescens Hara Hoja Rabdosia Don-ling-cao
Serenoa repens Small Fruto Saw Palmetto Ju-Zhong
Scutellaria baicalensis Georgi Raiz Baikal Skullcap Huang-chin

TABLA 1: Composicién del PC-Spes (Fuente: BotanicLab).

Fuente: www.fitoterapia.net
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un bloqueo de los receptores androgénicos pros-
taticos y por otro induciendo la muerte de células
cancerosas. Los estudios in vitro e in vivo sugie-
ren los siguientes mecanismos de accion (8 12,13

1. El extracto etandlico de PC-Spes inhibe el cre-
cimiento de las células cancerosas andrégeno-
sensibles (linea celular LNCaP) en cultivos celula-
res, asociado a una disminucién del 50-65% del
antigeno de proliferacion nuclear celular (PCNA),
usado como marcador para cuantificar la prolife-
racion celular 14, De la Taille y colaboradores des-
cribieron que el extracto etanodlico de PC-Spes
inhibio el crecimiento de cultivos de lineas celula-
res de carcinoma de préstata hormonosensibles
y, a dosis mayores, también el de células hormo-
no-resistentes 15,

2. En cultivos de la linea celular LNCaP, tras 4 a
6 dias de tratamiento, el PC-Spes redujo los nive-
les de PSA secretado entre un 60 y un 70% y los
niveles intracelulares entre un 20 y un 40% .

3. PC-Spes ejerce un mecanismo de accion com-
petitivo con la testosterona y dihidrotestosterona
(DHT) a nivel de los receptores androgénicos nuclea-
res, reduciend la cantidad de receptores libres y
su afinidad por las hormonas androgénicas ®.

4. Reduce la clonogenicidad celular, es decir la
velocidad de duplicacién de las células cancero-
sas y su capacidad de formar colonias. Ademas
se ha observado que el extracto de PC-Spes frena
el crecimiento celular, produciendo una acumula-
cion de células en fase 1 de crecimiento (G1), lo
que se asocia con una reduccién de células en
fase S (fase de replicacion del ADN) . 9. 16),

5. PC-Spes induce la apoptosis o muerte celular
programada de las células cancerosas (regulada
por genes especificos), que ocurre cuando las
células cancerosas se ven privadas de la accion
de la testosterona . 9. 15,

6.- PC-Spes aumenta la sensibilidad de las células
cancerosas a la radiacion ©.

Estudios clinicos

El primer estudio piloto del que tenemos referen-
cias se inicié en noviembre de 1996 en el Institu-
te for Prostate Cancer Research, bajo la direccion
del Dr. S.B. Strum. Participaron 10 pacientes con
cancer de prostata en los cuales habia fallado el
tratamiento convencional o rehusaban seguirlo.
Se les administraron inicialmente 2880 mg de PC-
Spes (3 capsulas tres veces al dia). Uno de los
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pacientes, pese a responder al tratamiento, lo
abandonoé pasado un mes ante la aparicion de
efectos secundarios (congestion mamaria). Los
nueve restantes siguieron el tratamiento durante
al menos 3 meses. Se observo una respuesta
positiva en el 77,8% de los pacientes (en un 56%
de los cuales la reduccion de los niveles de PSA
fue superior al 62%). Los efectos secundarios
observados fueron: ginecomastia, molestias gas-
tricas, diarrea y aumento del flujo urinario. Uno de
los pacientes sufri6 un embolismo pulmonar.
Ocho pacientes abandonaron la terapia cuando
fallé su efectividad o ante la aparicion de efectos
secundarios. Sélo uno continué el tratamiento
durante unos 9 meses, manteniendo indetecta-
bles los niveles de PSA. Los autores apuntaban en
sus conclusiones la necesidad de estudios mas
prolongados para poder evaluar la calidad de vida
y la supervivencia 1,

De la Taille y col., realizaron un estudio con 33
pacientes en los que habia fallado el tratamiento
(criocirugia y radioterapia y/o terapia hormonal) o
que rehusaban seguir las terapias convenciona-
les. Les administraron 2880 mg (3 comprimidos
tres veces al dia) de PC-Spes durante 2-24
meses. Los niveles de PSA se redujeron como
promedio un 87% a los dos meses y un 78% a los
6 meses. Los efectos secundarios observados
fueron: congestion mamaria (6%) y tromboflebitis
en las piernas que requirieron tratamiento con
heparina (6%). No se aprecié ginecomastia ni
sofocaciones en el grupo tratado 13,15, 17,

En Us Too Int. elaboraron una encuesta entre pa-
cientes en tratamiento con PC-Spes: El 77% (y un
87% de los que habian seguido correctamente el
tratamiento) refirieron haber observado una mejo-
ria en su estado general y una reduccién signifi-
cativa en sus niveles de PSA. Los efectos secun-
darios referidos fueron congestion mamaria,
reduccion de la libido y edemas en las piernas 8,

Di Paola y colaboradores realizaron en 1998 un
estudio clinico en el que participaron 8 pacientes
a los que se les administraron 1280 mg/dia de
PC-Spes durante al menos 2 semanas. En todos
los casos se aprecid una reduccion de los niveles
de PSAy testosterona (en dos de ellos hasta nive-
les de castracion), que aumentaron de nuevo 3
semanas después de interrumpir el tratamiento.
Los 8 pacientes experimentaron congestion ma-
maria y reduccion de la libido y uno de ellos una
trombosis venosa. (19

Fuente: www.fitoterapia.net
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En el Departamento de Cirugia de la Universidad
de Michigan trataron con PC-Spes a un paciente
con cancer de préstata localizado (estadio T1c)
que presentaba un PSA de 8,8 ng/ml y que habia
rehusado seguir la terapéutica convencional. Se le
administraron 2880 mg/dia de PC-Spes. A las
tres semanas de tratamiento su PSA era de 1,4
ng y a las 8 semanas menor de 0,1 ng/ml (inde-
tectable). Se prosiguié el tratamiento con 1920
mg/dia y posteriormente con 1280 mg/dia,
siguiendo indetectable el PSA. Durante el periodo
de tratamiento el paciente acus¢ efectos estrogé-
nicos: disminucién de la libido, impotencia, gine-
comastia, reduccion del vello corporal y disminu-
cion de las lipoproteinas plasmaticas (2o,

Kamada y colaboradores realizaron un estudio
con 24 pacientes, 12 de los cuales no habian reci-
bido tratamiento con anterioridad y 12 con tumo-
res hormono-resistentes (habia fracasado la tera-
pia hormonal). Les administraron 2880 mg/dia de
PC-Spes durante al menos un mes. Los niveles de
PSA se redujeron en mas de un 50% en ambos
grupos. Los efectos secundarios observados fue-
ron: ginecomastia (71%), diarrea leve (33%), nau-
seas (12%) y trombosis pulmonar en uno de los
pacientes (4,2%) 12. En mayo de 1999, el Dr.
Kamada presentd en la conferencia anual de la
American Association of Clinical Oncology los
resultados de un ensayo clinico realizado con 66
pacientes con estadios avanvados de céancer de
préstata, 32 de ellos hormonosensibles, con nive-
les normales de testosterona y 34 androgeno-inde-
pendientes (hormono-resistentes). Se les adminis-
trarm 9 cépsulas/dia (2880 mg) de PC-Spes. Al
cabo de un mes de tratamiento el PSA habia des-
cendido mas de un 50% en todos los pacientes
hormono-sensibles, con niveles de indetectabili-
dad en un 81% de ellos. En los pacientes con can-
cer hormono-resistente, mas de la mitad (56%)
tuvieron reducciones del PSA superiores al 50%.
Se observaron los siguientes efectos secundarios:
ginecomastia (82%), nauseas o diarrea (39%). Uno
de los pacientes en un estadio avanzado de cancer
de préstata tuvo una embolia pulmonar. De los
pacientes con niveles normales de testosterona,
un 52% sintié disminuida su libido y un 33% sufrie-
ron impotencia 17,

Pfeifer y col. realizaron un estudio con 16 hom-
bres que padecian cancer de prostata con metas-
tasis (estadio D3) en los que habia fracasado la
terapia de ablacién hormonal (orquiectomia o ago-
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nistas de la LHRH y/o antiandrégenos). Continua-
ron con la terapia hormonal y ademas se les admi-
nistraron 2880 mg/dia de PC-Spes durante 5
meses. La adicion de PC-Spes al tratamiento se
tradujo en una considerable mejoria de la calidad
de vida y una reduccion de los niveles de PSA ),

En el UCSF Cancer Center (Universidad de Califor-
nia), tras haberles referido un porcentaje de sus
pacientes que atribuian la normalizacion de sus ni-
veles de PSA a la toma del preparado nutricional
PC-Spes, decidireron iniciar un estudio clinico,
actualmente en curso (fase dos), con 70 pacien-
tes con cancer de proéstata, la mitad de los cuales
no habia recibido nunca terapia hormonal (pacien-
tes NH) y la otra mitad habia seguido tratamiento
hormonal y desarrollado un cancer de prosta hor-
mono-resistente. Se les administraron entre 960 y
2880 mg/dia. En sus conclusiones provisionales
sefialan que en los pacientes NH se produce una
respuesta significativa al tratamiento, con una
reduccién de los niveles de PSA en el 100% de los
casos, en el 56% de los cuales se llega a niveles
de indetectabilidad. Esto es debido a su potente
accioén antiandrogénica, con reducciones significa-
tivas de los niveles de testosterona en un 80% de
los pacientes. Por otro lado cerca de un 60% de
los pacientes con cancer hormono-resistente vie-
ron reducidos al 50% sus niveles de PSA durante al
menos un mes y se observd una mejoria en la obs-
truccién urinaria y dolor 6seo. Los efectos adver-
sos observados se describen en la TABLA 2 (7. 22,

Efectos secundarios

- Congestion mamaria, ginecomastia.

- Disminucion de la libido y de la potencia
eréctil.

- Alteraciones gastrointestinales: Nauseas,
diarrea, pirosis, flatulencia, anorexia.

- Calambres musculares.
- Cambios en el flujo urinario.
- Astenia.

- Trombosis venosas en las piernas o embo-
lias pulmones.

- Reacciones alérgicas por intolerancia al
producto: edema facial, hinchazon de la
lengua, disfagia o disnea.

TABLA 2. Efectos secundarios del tratamiento con PC-Spes.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Posologia

Aunque los estudios realizados no han dilucidado
aln cual es la dosis éptima de PC-Spes, la pauta
que se ha seguido en los ensayos clinicos ha sido
administrar entre 960 y 2880 mg/dia. A conti-
nuacioén indicamos la dosis empleada en el ensa-
yo, en curso, del UCSF Cancer Center, Universi-
dad de California :

Primera semana: 960 mg/dia (una capsula tres
veces al dia).

Segunda semana: 1920 mg/dia (dos capsulas
tres veces al dia)

Si el producto es bien tolerado, se puede aumen-
tar la dosis a 2880 mg/dia (3 capsulas tres veces
al dia) y continuar con esta posologia.

Para garantizar la maxima absorcién, recomien-
dan tomarlo fuera de las comidas, sin que coinci-
da con otra medicacion (al menos dos horas
antes o después) y evitar el uso de antiacidos .

Precauciones ®

Se desconoce la efectividad del PC-Spes en trata-
mientos prolongados, ni los posibles efectos
secundarios que pudiera producir el tratamiento
crénico.

Se recomienda el control mensual de PSA y tes-
tosterona y la realizacién periddica de las pruebas
diagndsticas que se requieran en cada caso
segln el estadio y tipo de tumor (resonancia mag-
nética, rastreo dseo, ecografia transrectal, etcé-
tera) 2,

En caso de aparicion de dolores intensos en las
piernas o disnea, debera consultarse con urgen-
cia al médico, para descartar la existencia de
tromboflebitis en las piernas o embolias pulmona-
res. Dado que las complicaciones tromboemboli-
cas se presentan con mayor frecuencia en pacien-
tes que se encuentran en estadios avanzados de
la enfermedad, el Dr. S.B. Strumb incluye, de
forma preventiva, anticoagulantes cumarinicos en
la pauta de tratamiento 12,

Direccion de contacto
Bernat Vanaclocha
Centre Natura

Na Jordana, 11

46240 Carlet (Valencia)
cita@fitoterapia.net
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