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FIGURA 1. Estróbilos de lúpulo (Humulus lupulus). Foto cor-

tesía de Genomma Laboratories. Eduardo A. Arroyo a

Sergio García b

a  Genomma Laboratories México. México D.F.
b  Unidad de Medicina Familiar Nº 9, Instituto Mexicano del 

Seguro Social, Queretaro, México.

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-

aTM) 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
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Resumen

Se realizó un estudio abierto, prospectivo y longitu-
dinal que evaluó la eficacia y seguridad de un prepa-
rado a base de extractos de estróbilo de lúpulo, raíz 
de equinácea, raíz de bardana y vitamina E (Asep-
xia®), administrado por vía oral durante 8 semanas, 
en el tratamiento del acné leve o moderado. Com-
pletaron  el  estudio  548  pacientes,  observándose 
una  disminución  promedio  de  17  lesiones  (media 
de  30,3  lesiones  iniciales  frente  a  13  lesiones  fi-
nales).  La  disminución media  de  lesiones  inflama-
torias fue de 20,9% para las pápulas y 35,7% para 
las  pústulas;  en  lesiones  no  inflamatorias,  fue  de 
41% en comedones abiertos y 43,4% en comedo-
nes  cerrados.  El  1,8%  de  los  pacientes  presentó 
alguna reacción 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

Lúpulo, equinácea, bardana, Humulus lupulus, Echi-
nacea angustifolia, Arctium lappa, acné.

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

Evaluación de la 
eficacia y seguridad 
de un preparado a base 
de lúpulo, equinácea, 
bardana y vitamina E 

en el tratamiento oral 
del acné leve a moderado
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Fisiopatología y tratamiento del acné 

El  acné  es  una  de  las  patologías  dermatológicas 

más  frecuentes:  se  calcula  que  afecta  a más  del 

90% de la población en algún momento de su vida 

y que lo padecen aproximadamente un 80% de los 

adolescentes, con una incidencia máxima entre los 

14 y 17 años en  las mujeres y entre  los 16 y 19 

años entre varones (1). 

El acné es una afección de la glándula pilosebácea 

asociada con un aumento de la secreción de sebo 

(compuesto  principalmente  por  lípidos),  que  junto 

a  la descamación de  las células epiteliales de  las 

paredes del folículo, puede provocar la obstrucción 

del folículo pilosebáceo, y participar en la patogéne-

sis de las lesiones inflamatorias. (2)

Factores ligados a la aparición del acné

Se trata de una enfermedad multifactorial, probable-

mente ligada a una predisposición genética, sobre 

la que influyen una serie de factores:

-  Exceso de producción de sebo. Las glándulas se-
báceas son holocrinas, forman el sebo e inician su 

actividad después de  la pubertad por acción de 

los andrógenos. En los pacientes con acné se han 

observado alteraciones en el metabolismo de los 

andrógenos, ya sea por un aumento en la produc-

ción de testosterona o por un aumento de la acti-

vidad local de la enzima 5�-reductasa tipo I, que 

metaboliza la testosterona a dehidrotestosterona. 

Estos trastornos hormonales serían los responsa-

bles del aumento de la secreción sebácea.

-  Sobreinfección  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 clínicamente por  la formación de come-

dones (abiertos o cerrados), que son el resultado 

del taponamiento del folículo por la queratina. La 

hiperqueratosis  folicular es probablemente  resul-

tado del efecto irritante de la hipersecreción sebá-

cea y de la infección bacteriana.

-  Inflamación. Existen evidencias entre la asociación 

de la presencia bacteriana (P. acnes) y la respues-

ta inflamatoria.

-  Estado  inmunológico  del  huésped.  Es  un  factor 

determinante  para  el  desarrollo  de  la  respuesta 

inflamatoria,  así  como  con  una  mayor  o  menor 

proliferación bacteriana.

Diagnóstico y clasificación del acné 

El  diagnóstico  del  acné  es  clínico:  se  caracteriza 

por lesiones polimórficas, que se pueden presentar 

en diferentes formas (TABLA 1), y afectan a áreas de 

la  piel  ricas  en  folículos  pilosebáceos  (preferente-

mente en la cara y también espalda, parte alta del 

tronco, brazos y hombros). Normalmente cada pa-

ciente muestra predominio de algún tipo de lesión, 

pero pueden coexistir, tanto las inflamatorias, como 

las no inflamatorias (2):

-  Comedón cerrado o punto blanco: lesión puntifor-

me, microquística y blanquecina o del color de la 

piel  en  la  que  no  se  aprecia  el  orificio  folicular. 

Está producida por la dilatación del conducto pilo-

sebáceo secundaria a una obstrucción del mismo. 

Son las lesiones acneicas más frecuentes durante 

la pubertad. 

-  Comedón  abierto  o  punto  negro:  lesión  plana  o 

levemente sobreelevada, de menos de 3 mm de 

diámetro, abierta al exterior, con un tapón córneo 

marrón o negro (por el depósito de melanina). Su 

contenido es duro  y  seco. No suele dar  lugar a 

lesiones  inflamatorias, a no ser que se manipule 

inadecuadamente.

-  Pápula:  lesión  sobreelevada,  eritematosa  y  sin 

acúmulo  de  líquido  visible,  de  entre  1-5 mm  de 

diámetro  y  ligeramente  dolorosa  a  la  palpación. 

Habitualmente se origina a partir de un comedón 

abierto y raramente de un comedón cerrado. Esta 

lesión puede involucionar o dar lugar a una lesión 

pustulosa.

-  Pústula:  lesión  derivada  de  la  pápula,  pero más 

blanca y profunda, con un punto purulento central 

que se seca en pocos días. Se acompaña de es-

cozor y dolor. Puede evolucionar a máculas (deco-

loraciones) o cicatrices residuales.

-  Nódulos: lesiones inflamatorias profundas, doloro-

sas, recubiertas de piel normal o eritematosa. Es 

una  lesión  infiltrativa profunda, que representa  la 

inflamación de todo el folículo y la dermis circun-

dante, recubierta por piel normal, que evoluciona 

lentamente  hacia  la  inflamación  y  la  resolución, 

pero también puede dar lugar a abscesos, siendo 

responsable de la mayoría de las cicatrices.

-  Quistes: lesiones de tamaño variable y contenido 

purulento, resultado de roturas foliculares previas, 

con inflamación y encapsulamiento. Suelen evolu-

cionar hacia la formación de cicatrices. 

Fuente: www.fitoterapia.net
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-  Cicatrices: pueden ser deprimidas o hipertróficas 

(queloides). Son típicas del acné nódulo-quístico. 

Habitualmente, se localizan en pecho y espalda y 

en el ángulo mandibular. 

-  Mácula: pigmentación residual de tono violáceo o 

pardo producida  como consecuencia  de  la  infla-

mación crónica de las lesiones.

En el abordaje diagnóstico del acné, se deben con-

siderar cuatro aspectos fundamentales:

1. Tipo de  lesión: de predominio  inflamatorio o no 

inflamatorio (TABLA 1).

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

2).

3. Grado de extensión.

4. Posible  existencia  de  factores  asociados:  acné 

excoriado (generalmente en mujeres con trastor-

nos  psicológicos),  erupciones  acneiformes  por 

fármacos (corticoides, andrógenos, fenitoína, fe-

nobarbital, isoniacida o rifampicina), alteraciones 

endocrinas (síndrome del ovario poliquístico, sín-

drome de Cushing), acné exógeno (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, depresión e incluso suicidio (3). 

El  tratamiento del acné debe  ir dirigido a corregir 

los factores etiológicos implicados:

-  Normalizar el patrón de queratinización  folicular, 

que se encuentra alterado.

-  Reducir la secreción sebácea.

-  Disminuir  la  población  bacteriana  folicular,  espe-

cialmente de Propionibacterium acnes.

-  Reducir la inflamación. 

Un control inadecuado del proceso inflamatorio del 

acné puede ocasionar cicatrices, una secuela inde-

seable,  cuyo  tratamiento  requiere  procedimientos 

invasivos (4).

Los  tratamientos  farmacológicos  más  habituales 

son:

- Antibióticos.

A pesar de su amplio uso y efectividad de  los an-

tibióticos,  en  aplicación  tópica  o  administración 

sistémica,  tienen  significativas  limitaciones,  como 

Grado  Lesiones clínicas

I Leve  Comedones

II  Moderado  Comedones, 

escasa cantidad de pápulas      

 y pústulas superficiales

III  Moderado-Severo   Pápulas y pústulas profundas

IV  Severo  Nódulos, quistes y cicatrices

Lesiones no-inflamatorias

· Comedones cerrados (puntos blancos o microquistes)

· Comedones abiertos (puntos negros o barros)

Lesiones inflamatorias superficiales

· Pápulas

· Pústulas

Lesiones inflamatorias profundas

· Nódulos

· Quistes

· Máculas

Lesiones residuales

· Hiperpigmentación

· Cicatrices

TABLA 1. Tipos de lesiones acneicas.

TABLA 2. Clasificación clínica del acné.

el desarrollo, cada vez más frecuente, de resisten-

cias entre algunas cepas de P. acnes, que  limitan 

en gran medida su utilización  (4). Entre  los efectos 

secundarios más comunes de  los antibióticos em-

pleados  en  el  tratamiento  del  acné,  destacan  las 

afecciones gastrointestinales, erupciones cutáneas 

y riesgo de hepatoxicidad asociada a largos perío-

dos de tratamiento.

- Peróxido de benzoílo.

Es  un  fármaco  queratolítoco  con  actividad  bacte-

riostática sobre P. acnes, que se utiliza por vía tópi-

ca. Es necesario ir aumentando su dosis a medida 

que la bacteria desarrolla tolerancia. Su administra-

ción puede ocasionar dermatitis de contacto, que 

en ocasiones puede ser muy intensa, además pue-

de blanquear los tejidos, cabello y piel, por lo que 

se  ha  de  limitar  la  exposición  al  sol  durante  este 

tratamiento.

Fuente: www.fitoterapia.net
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- Retinoides.

Los retinoides, como la isotretinoína (ácido 13 cis-

retinoico),  modifican  la  proliferación  de  la  pared 

del  conducto  pilosebáceo,  y  determinan  una  ma-

yor dehiscencia de la queratina, responsable de la 

obstrucción 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 

ósea, edema  facial  y  teratogenicidad, que en mu-

chos casos impiden la continuación del tratamiento. 

De esta forma, el tratamiento con retinoides se re-

serva en casos de acné severo que no respondan a 

otros tratamientos (6).

- Alfa-hidroxiácidos.

Son  ácidos  orgánicos  naturales  (glicólico,  láctico, 

cítrico,  málico,  etc,),  que  rompen  la  cohesión  de 

los  queratinocitos  y  producen  un  efecto  “peeling” 

superficial. Están  indicados sobre todo en el acné 

comedogénico. El más utilizado es el ácido glicólico 

al 5 y 10% en crema, gel o solución, 1-2 veces dia-

rias. Sus efectos irritantes son escasos.

- Sustancias reductoras de la producción de andró-

genos.

· Terapia hormonal anticonceptiva: se han utiliza-

do diferentes combinaciones de anticonceptivos 

en el tratamiento del acné leve o moderado  (7), 

obteniéndose  resultados significativos en  la  re-

ducción de las lesiones inflamatorias y de las no 

inflamatorias (8). Los efectos adversos asociados 

a esta terapia incluyen nauseas, tensión mama-

ria,  aumento  de  peso  corporal,  desórdenes 

menstruales, riesgo cardiovascular, etc. 

· Antiandrógenos. El más usado de los cuales es 

el acetato de ciproterona, que actúa inhibiendo 

de  forma  competitiva  la  unión  de  los  andróge-

nos  a  los  receptores  de  la  glándula  sebácea, 

impidiendo el paso de testosterona a 5-alfa dihi-

drotestosterona, con lo que se reduce de forma 

considerable la producción de sebo. Por su ac-

ción feminizante sólo tiene indicación en la mu-

jer y debe emplearse en asociación con un es-

trógeno, como el etinilestradiol, para conseguir 

una acción anticonceptiva, ya que el acetato de 

ciproterona es teratógeno, y para minimizar los 

efectos secundarios sobre el ciclo menstrual. 

· Estrógenos.  Determinan  una  reducción  de  la 

producción  de  sebo,  pero  para  que  su  efecto 

terapéutico  sea  suficiente,  necesita  dosis  que 

pueden  ocasionar  efectos  secundarios  (femini-

zación en el varón, y posibilidad de  trombosis, 

flebitis, enfermedad hepática, etc. en la mujer). 

Por ello su utilidad en monoterapia es muy res-

tringida, quedando restringidos a la combinación 

con acetato de ciproterona.(9, 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 pequeñas, 

porque  en  dosis  altas  son  comedogénicos  y  dan 

lugar a erupciones acneiformes. (10)

- Otras medidas

El  tratamiento  farmacológico  debe  acompañarse 

de una serie de medidas generales:

· Explicar al paciente la naturaleza de la enferme-

dad, los posibles efectos adversos de la terapia 

y  la  duración  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 químicas, 

etc.).

· Desaconsejar la manipulación de las lesiones e 

insistir en una adecuada limpieza e higiene cutá-

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-
ción de la asociación 

Asepxia® es una preparación en forma de cápsulas, 

constituida por extractos secos de estróbilo de lú-

pulo (Humulus lupulus L.), raíz de bardana (Arctium 

lappa L.), raíz de equinácea angustifolia (Echinacea 

angustifolia DC.) y vitamina E. Todos ellos contribu-

yen al tratamiento del acné a través de diferentes 

mecanismos de acción que influyen sobre la pato-

génesis del acné, dando lugar a la disminución de 

la  producción  de  andrógenos,  de  la  secreción  de 

sebo, de la inflamación, del estrés oxidativo y de la 

proliferación bacteriana folicular, afectando también 

la  regulación  de  la  respuesta  inmune  del  organis-

mo:

-  El incremento en la producción de sebo es la prin-

cipal causa implicada en la patología del acné, y 

Fuente: www.fitoterapia.net
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está relacionada con  los niveles de andrógenos. 

Uno de los efectos relacionados con los prepara-

dos del estróbilo de  lúpulo es  la reducción en  la 

producción de andrógenos. El estróbilo de lúpulo 

muestra  acción  estrogénica  y  antiandrogénica, 

relacionada  principalmente  con  la  presencia  de 

8-prenil-naringenina y otros flavonoides. La dismi-

nución  de  la  producción  de  andrógenos  estaría 

relacionada con  la disminución en  los niveles de 

secreción lipídica incrementados en el acné. (11-13)

-  Los ingredientes de Asepxia® actúan en diferentes 

vías del proceso inflamatorio asociado al acné:

·  Inhibición de la producción de óxido nítrico (NO). 

El 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 

estróbilo de lúpulo, como las alquilamidas de la 

raíz de equinácea angustifolia, inhiben la produc-

ción  de NO  en macrófagos  humanos  estimula-

dos con lipopolisacárido (LPS). (14)

·  Inhibición  de  la  óxido  nítrico  sintasa  inducible 

(iNOS),  directamente  relacionada  con  la  inhibi-

ción de la producción de NO. La iNOS es capaz 

de producir elevadas cantidades de NO durante 

la  inflamación.  Las  chalconas  y  proantocianidi-

nas del estróbilo de  lúpulo  inhiben  la expresión 

de la iNOS. A este efecto contribuye, además, la 

arctigenina, que inhibe la activación de la iNOS, 

inducida por LPS en macrófagos murinos, me-

diante  la  supresión de  la  activación del NF-�B. 
(15-17)

·  Inhibición  del  NF-�B,  uno  de  los  factores  acti-

vados en  la  respuesta  inflamatoria  durante  una 

infección bacteriana o viral, y especialmente en 

las lesiones del acné. También es activado como 

consecuencia  del  estrés  oxidativo.  Está  involu-

crado en la producción de iNOS y de TNF� y es 

un  factor  crítico  para  la  regulación  de muchos 

genes de citocinas proinflamatorias. La arctigeni-

na de la raíz de bardana suprime la activación del 

NF-�B, mediante  la  inhibición de  la  fosforilación 

del inhibidor kappa-B-alfa (I�B�) y de la transloca-

ción nuclear de p65. Las alquilamidas de la raíz 

de equinácea angustifolia también regulan la acti-

vación del NF-kB, mediante su interacción con el 

receptor CB2 (18-19).

· Modulación en la expresión de TNF�. En está ac-

ción están  implicados diferentes componentes: 

la arctigenina y las alquilamidas. (15) 

·  Inhibición de  la actividad de  las proteín-cinasas 
mitógeno activadas  (MAPK),  relacionada con  la 
arctigenina.

·  Inactivación  de  la  proteína  activadora  1  (AP-1) 
que también se encuentra activada en las lesio-
nes del acné; actividad  relacionada con  la arc-
tigenina y con la  inhibición de la producción de 
TNF�. (20)

· Modulación en la producción de otras citocinas: 
inhibición  en  la  producción  de  IL-2,  producida 
por las alquilamidas.(21)

·  Inhibición de la ciclooxigenasa y de la producción 
de  prostaglandinas.  A  esta  acción  contribuyen 
los derivados del  floroglucinol  (principios amar-
gos) del estróbilo de lúpulo, y los polisacáridos y 
alquilamidas de la raíz de equinácea angustifolia. 
(22-25)

·  Inhibición de la expresión de proteínas del estrés 
involucradas con la patología de la inflamación, 
demostrada para la arctigenina. (26)

Además, muchos genes  relacionados  con  la  infla-
mación están regulados por la vitamina E.

-  Los  ingredientes  de  Asepxia®  presentan  acción 
antioxidante que podría actuar de forma sinérgica 
para combatir el exceso de estrés oxidativo como 
consecuencia  del  proceso  inflamatorio  asociado 
al acné:

·  Inhibición  de  la  peroxidación  lipídica,  principal-
mente  relacionada con  la  vitamina E.  La  inhibi-
ción de la peroxidación lipídica del sebo se con-
trapone a alguno de los mecanismos inflamato-
rios implicados en el acné. (27, 28)

FIGURA 2. Echinacea angustifolia. Foto cortesía de Genom-

ma Laboratories.

Fuente: www.fitoterapia.net
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· Actividad queladora de radicales  libres, relacio-

nada con el xantohumol, arctiína, arctigenina, de 

forma sinérgica varios constituyentes de equiná-

cea angustifolia y la vitamina E. (29, 30)

-  La  acción  inmunomoduladora  de  Asepxia®  está 

relacionada principalmente con el extracto de raíz 

de equinácea angustifolia y con la vitamina E:

· Activación de linfocitos T y de sus funciones. (31)

· Aumento  en  la  producción  de  IL-10  (necesaria 

para activar la respuesta inmunológica). (32)

· Aumento de la activación de la proteína del es-

trés hsp70, importante en el proceso de presen-

tación del antígeno. (33)

· Efecto estabilizador de la membrana de las célu-

las del sistema inmune. (34)

·  Incremento en la resistencia frente a determina-

das infecciones. (35-37)

· Estimulación  de  la  fagocitosis  y  de  la  quimio-

taxis. (28, 38)

-  La acción antibacteriana estaría  relacionada con 

los extractos de estróbilo de lúpulo y raíz de bar-

dana.  Una  acción  antibacteriana  implica  una  ac-

ción antiinflamatoria debido a que la proliferación 

de  P.  acnes  determina  un  aumento  de  factores 

quimiotácticos de neutrófilos,  linfocitos y macró-

fagos.  Estos  factores  quimiotácticos  difunden  a 

través de la pared folicular y ocasionan la llegada 

de células inflamatorias alrededor de la unidad pi-

losebácea antes de su ruptura. (39-43)

-  La acción anti-hialuronidasa de los preparados de 

raíz de equinácea angustifolia, principalmente de-

bido a  la presencia de equinacósido, favorece la 

acción reepitelizante (44). Además, la hialuronidasa 

es  una  de  los  enzimas  que  produce P.  acnes  y 

contribuye a la degradación del ácido hialurónico, 

disminuyendo la proliferación celular y la síntesis 

de colágeno por los fibroblastos (45, 46), efecto que 

suprime el  equinacósido presente  en  la  formula-

ción de Asepxia®. Además, la suplementación con 

vitamina  E  y  otros  micronutientes  antioxidantes 

han demostrado que contribuyen a mejorar la es-

tructura de la piel, en voluntarios sanos (47).

La seguridad del preparado viene avalada por la se-

guridad de sus componentes. No existen, además, 

evidencias que justifiquen que la asociación de los 

cuatro componentes pueda generar, por sí misma, 

ninguna situación de inseguridad adicional. 

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

Diseño

Se  llevó  a  cabo  un  estudio  clínico  confirmatorio, 

abierto, prospectivo, longitudinal, con la finalidad de 

evaluar  la seguridad y eficacia del preparado Ase-

pxia® (Genomma Laboratories) en el  tratamiento y 

prevención del acné leve a moderado, en pacientes 

de la consulta médica de atención primaria.

Participaron  69  médicos  de  atención  primaria  y 

se reclutaron 683 pacientes de ambos sexos que 

presentaran  acné  vulgar  leve  o  moderado  y  que 

cumplieran  con  los  siguientes  criterios:  ambulato-

rios,  de  14  a  40  años  de  edad,  que  presentaran 

lesiones acnéicas  inflamatorias y no  inflamatorias, 

sin enfermedades concomitantes y que no estuvie-

ran usando en el momento de su inclusión o en las 

últimas  semanas  otros  tratamientos  para  el  acné 

que pudieran interferir con la evaluación de los re-

sultados.

A todos los sujetos incluidos, se les indicó el trata-

miento de la siguiente manera: una cápsula cada 12 

horas (por la mañana y por la noche), después de 

los alimentos, durante 8 semanas.

En  la primera visita  fue practicada una evaluación 

clínica general durante la cual se determinó el gra-

do del  acné del  paciente,  se  realizó el  conteo de 

lesiones y la medición del diámetro de las lesiones 

inflamatorias y no inflamatorias; se obtuvo el regis-

tro fotográfico con el objeto de dar un seguimiento 

objetivo  de  la  evolución  del  paciente.  En  la  visita 

FIGURA 3. Arctium lappa. Foto cortesía de Genomma La-

boratories. 

Fuente: www.fitoterapia.net
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2 y en  la visita 3  (4 y 8 semanas del  tratamiento 

respectivamente), se llevó a cabo la evaluación de 

la eficacia con la exploración del número y tamaño 

de de  la  lesiones  inflamatorias y no  inflamatorias, 

registrándose  también  la  documentación  fotográ-

fica  correspondiente;  se  controló  la  presencia  de 

eventos adversos y su posible relación con el pre-

parado, así como, el número de casos, frecuencia 

y tipo de evento. En la visita final (visita 3) se evaluó 

la eficacia del  tratamiento por parte del médico y 

del paciente, mediante la calificación en base a una 

escala análogica de 4 puntos de (0 = muy pobre a 

4 = muy bueno).

El cambio en el  tamaño y numero de  lesiones, se 

evaluaron a través de un análisis de medidas repeti-

das, determinando la posible disminución mediante 

una  comparación  de  antes-después del  tratamien-

to. Se consideró una significación estadística 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 evaluó en la población total, mientras que la efi-

cacia se determinó solamente en los que completa-

ron el tratamiento. La muestra estuvo conformada 

por  individuos con una edad promedio de 21 ± 6 

años, distribuidos por sexos como sigue: 286 mu-

jeres (47,8%) y 262 hombres (52,2%).

- Eficacia 

Después de 8 semanas de tratamiento se observó 

mejoría clínica de las lesiones de acné en la mayoría 

de los casos, con una disminución estadísticamen-

te significativa (p < 0,001) en el número medio de 

lesiones  acnéicas  de  hasta  17  lesiones  (de  30,3 

lesiones  iniciales  a 13  finales).  La  disminución  en 

el número de lesiones se hizo evidente a partir de 

la cuarta semana de tratamiento. Cuando se evaluó 

la  disminución  en  el  número  de  lesiones  en  cada 

género, ésta también resultó ser estadísticamente 

significativa (p = 0,001), tanto en hombres como en 

mujeres (FIGURA 4). 

Al término del tratamiento, también se pudo obser-

var  una  disminución  estadísticamente  significativa 

(p  =  0,001)  en  el  tamaño medio  de  las  lesiones 

acnéicas de aproximadamente 1,6 mm de diáme-

tro (tamaño inicial 3,8 mm a tamaño final 2,2 mm). 

La  disminución  en  el  tamaño  de  las  lesiones  fue 

observada  a  partir  de  la  cuarta  semana  de  trata-

miento (FIGURA 5). En la evaluación del tamaño de las 

lesiones  por  género,  se  observó  una  disminución 

estadísticamente 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 disminución significativa (p<0,01) en 

el número de individuos que manifestaban lesiones 

acnéicas  inflamatorias  (pápulas, pústulas) o  no  in-

flamatorias (comedones abiertos y comedones ce-

rrados).

La  disminución  del  número  de  pacientes  afecta-

dos por lesiones inflamatorias fue en promedio del 

20,9% para las pápulas y del 35,7 % para las pústu-

las, (FIGURA 6), mientras que para los que presenta-

ban lesiones no inflamatorias, la disminución prome-

dio fue del 41% para los comedones abiertos y del 

43,4% para los comedones cerrados (FIGURA 7). 

La evaluación de la respuesta al tratamiento, resultó 

en porcentajes de satisfacción muy similares en mé-

dicos y pacientes, siendo calificadas como “algo de 

mejoría” o “gran mejoría” en un 92% de los casos 

por parte de los médicos y un 91 % por parte de los 

pacientes (FIGURA 8).

- Seguridad

Sólo  el  1,76% de  los  pacientes  (12/683)  presen-

taron  eventos  adversos,  el  98,24%  restantes 

(671/683)  toleró bien  el  tratamiento,  sin  reportar 

reacciones adversas.

FIGURA 4. Disminución del  número de  lesiones acnéicas 

por géneros tras el tratamiento oral con Asepxia®, durante 

8 semanas.
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De  los 12 pacientes que presentaron eventos ad-

versos, diez reportaron haber manifestado sólo 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 más 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:

- El grupo poblacional evaluado es amplio por lo que 

los resultados resultan estadísticamente significati-

vos y ampliamente confiables. 

- El preparado utilizado en el presente estudio ha de-

mostrado ser eficaz en el tratamiento del acné leve 

o moderado tanto en caso de presencia de lesiones 

inflamatorias como no inflamatorias.

- La reducción en el número de lesiones no muestra 

diferencias importantes en relación con el sexo de 

los pacientes, por lo que el tratamiento es igualmen-

te útil tanto para hombres como para mujeres con 

acné leve o moderado.

-  La  combinación  de  las  plantas medicinales  y  vi-

tamina E de la fórmula del preparado evaluado es 

bien  tolerada  y  no  presenta  efectos  secundarios 

severos. 

FIGURA  5.  Disminución  del  tamaño  de  las  lesiones,  por 

géneros, tras el tratamiento oral con Asepxia®, durante 8 

semanas.

FIGURA 6. Disminución del porcentaje de pacientes con le-

siones inflamatorias, tras el tratamiento oral con Asepxia®, 

durante 8 semanas.

FIGURA  7.  Disminución  del  porcentaje  de  pacientes  con 

de  lesiones no  inflamatorias  tras el  tratamiento oral  con 

Asepxia®, durante 8 semanas.

FIGURA 8. Evaluación de la mejoría por parte de los médi-

cos (verde) y de los pacientes (naranja), tras el tratamiento 

oral con Asepxia®, durante 8 semanas.
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Los efectos adversos presentados aparecen en un 
pequeño porcentaje de la población tratada y des-
aparecen al suspender la administración del el pre-
parado, sin dejar ninguna clase de secuelas.

- La posología y duración del tratamiento utilizadas 
en  el  estudio  resultan  ser  adecuadas  para  la ma-
yoría de  los casos evaluados en el estudio. Tanto 
médicos  como  pacientes  coincidieron  en  calificar 
la  respuesta  al  tratamiento  de  de mejoría  a  gran 
mejoría en más del 90% de los casos.

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

En  la mayoría de  los casos  los médicos pudieron 
advertir, no solo una mejoría 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 mejoría significativa en los pacientes 
al  final  del  tratamiento  durante  8  semanas,  otros 
pacientes  reportaron  un  incremento  en  el  número 
de  lesiones entre  la  tercera y cuarta semanas de 
tratamiento, con una mejoría 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 señalar que para obtener mejores resultados, 
puede  ser  recomendable  combinar  el  tratamiento 
oral con productos de acción tópica, y complemen-
tar con medidas de higiénico-dietéticas adecuadas, 
incrementándo  el  consumo de  agua  y  evitando  la 
exposición al sol. 
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