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Introduccion

El virus del papiloma humano (VPH) es la infeccion de transmision sexual més prevalente. El VPH de alto riesgo oncogénico causa mas del 99% de los cédnceres de cérvix. Afortunadamente la mayoria de estas infecciones son transitorias, pero en el caso de que se vuelva persistente y esté causada por un genotipo de
alto grado oncogénico es un importante factor de riesgo a la hora de desarrollar una lesion y cancer cervical.

La inmunidad desempefia un factor clave en la eliminacién de la infeccién por VPH. La evasidn de los mecanismos de defensa inmunitaria por parte del VPH es fundamental para la persistencia de la infeccion y conduce al desarrollo de lesiones preneoplasicas y, en dltima instancia, al cancer de cuello uterino. Los
tratamientos médicos representan una estrategia terapéutica para evitar los mecanismos de evasion del VPH. Uno de estos tratamientos mas prometedores es el carboximetil-B-glucano intravaginal y el policarbofilo.
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El B-glucano tiene mas de 2.900 resultados en 120,0%

PubMed.gov, la mayoria de ellos centrados en sus 100,0%

efectos sobre el sistema inmunitario. Estos 80.0%

polisacaridos forman parte de la pared celular de 60.0%

ciertas levaduras. 20,0%

El policarbéfilo tiene mas de 287 resultados en 200%

PubMed.gov, la mayoria de ellos centrados en el 00%

efecto mucoadhesivo y de disminucién del pH. Test de VPH

Estos 2 componentes son los principales positivo
ingredientes activos del producto sanitario usado en W Tratamiento 98.7% 593% -39,1%
el estudio. Se trata de un producto sanitario en = Couiral 978% 817% -16,5%
formato spray con canula anatémica de 7 cm. Figura 1: Negativizacién del VPH en el estudio Lavitola®

Ha demostrado su eficacia y seguridad en 4 estudios clinicos realizados entre 2010 y 2020, en los
que han participado 2.199 pacientes. En todos los estudios se ha demostrado una diferencia
estadisticamente significativa sobre su eficacia en el aclaramiento del VPH en comparacién con el
grupo control (p<0,001), (Figuras 1).

En el estudio de Lavitola, tanto el Carboximetil-B-glucano como el Policarbdfilo también han
demostrado una negativizacién 3,4 veces mayor en la biopsia en comparacién con el grupo control
(-37,4% vs -10,8%) p<0,001.

También ha demostrado una mejora significativa en la epitelizacién y la salud vaginal al disminuir el
pH a niveles fisioldgicos en el 65,3% de las pacientes frente al 3,7% del grupo de control (p=0,006).
Se observa una diferencia estadisticamente significativa en la disminucién de la leucorrea y del test
de Whiff, lo que refleja una clara mejorfa de la microbiota vaginal (p<0,001).
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El estudio fue aprobado por el Comité Etico de investigacion con medicamentos (CEIm) del Grupo Hospitalario QUIRONSALUD-CATALUNYA.

Poblacion: n=533. Mujeres entre 25-65 con VPH de alto riesgo (genotipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68 ) con citologia
normal, ASCUS o LSIL. En 2 grupos:

Grupo Control (n=107)

Grupo Tratamiento (n=426)

A)Carboximetil B-glucanoy Policarbdfilo 1 vez al dia durante 3 meses. I_I_I
B) Grupo Control: sin tratamiento Wait&See (préctica clinica habitual). Colpofix®

Tratamiento 3 meses

La media de edad de las pacientes fue de 37,7 afios. Importante sefialar que las mujeres en el grupo tratamiento tenian una media de 38,6 afios frente a los 34,5 afios del grupo control (4 afios més de
media). Factor directamente relacionado con la persistencia del VPH.

Interesante sefialar que al tratase de un estudio en Practica Clinica Real habia un 44,1% de mujeres vacunadas frente al VPH.

Obijetivos y Resultados

Principalmente, evaluar la eficacia del tratamiento local de carboximetil -B-glucano y policarbdfilo sobre la tasa de

aclaramiento de la infeccién VPH en pacientes con citologia normal/ASCUS/LSIL (CIN1) con determinacion positiva
mediante PCR para VPH de alto riesgo.

. quu\nnﬂun Total Negativizacién VPH 16

209%
50,1% de pacientes con VPH negativizaron de manera total a los 6 meses en el grupo tratamiento, frente a un 24% —

en el grupo de Wait & See. 2 veces mas que aquellas que no recibieron tratamiento (p<0,0001) (Figura 2)

50,7% de pacientes con VPH 16 lo negativizaron a los 6 meses en el grupo tratamiento, frente a un 9,2% en el grupo

H

de Wait & See. 5 veces més que las que no recibieron tratamiento (p<0,0291) (Figura 3)
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Adicionalmente, la Ectopia fue una de las variables que se analizaron en los objetivos secundarios. El 42,6% de los °

pacientes tratados eliminaron la ectopia la eliminan frente al 11,5 % en el grupo control. (p<0,0001)
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Respecto a la Seguridad, no hubo eventos adversos notificados durante el estudio. Lo que hace de este producto Figura 2: Negativizacion Total del VPH Figura 3: Negativizacién del VPH 16
sanitario un tratamiento seguro.

Estudio con 533 pacientes en Espafia para un tratamiento local del VPH+ de AR en Préctica Clinica Real.
En CUantO al Objetivo principal del eStUdiO negativizacién del VPH 50 1% de pacientes con VPH negativizaron de manera total a |OS 6 meses en el grUpO tratamiento frente aun 24% en el grupo de Walt Signore F, Berardi G, Donadio F, Donadio C. [Role of beta-glucan in the treatment of recurrent candidiasis and HPV-correlated lesions and reparative process of epidermis]. Minerva Ginecol. 2010 Feb;62(1):1-5. Italian 6.
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& See. 2 veces mas. (p<0,0001)

Negativizacion del VPH-16: 50,7% de pacientes con VPH 16 lo negativizaron a los 6 meses en el grupo tratamiento, frente a un 9,2% en el grupo de Wait & See. 5 veces mds. (p=0,0291) Obstet 302,699-705 (2020).hitps//doi org/10.1007/500404-020.05661.9
La Ectopia mejord 3,8 veces mas (42,6%) frente al Wait & See (11,5%) (p<0,0001) a los 6 meses, con tan sélo 3 meses de tratamiento.

Tratamiento seguro, sin eventos adversos notificados durante el estudio.
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