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Introducción

▪ El virus del papiloma humano (VPH) es la infección de transmisión sexual más prevalente. El VPH de alto riesgo oncogénico causa más del 99% de los cánceres de cérvix. Afortunadamente la mayoría 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 lesión y cáncer cervical.

▪ La inmunidad desempeña un factor clave en la eliminación de la infección por VPH. La evasión de los mecanismos de defensa inmunitaria por parte del VPH es fundamental para la persistencia de la infección y conduce al desarrollo de lesiones preneoplásicas y, en última instancia, al cáncer de cuello uterino. Los 
tratamientos médicos representan una estrategia terapéutica para evitar los mecanismos de evasión del VPH. Uno de estos tratamientos más prometedores es el carboximetil-β-glucano intravaginal y el policarbofilo.
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Figura 1: Negativización del VPH en el estudio Lavitola6 

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

▪ También ha demostrado una mejora significativa en la epitelización y la salud vaginal al disminuir el 
pH a niveles fisiológicos en el 65,3% de las pacientes frente al 3,7% del grupo de control (p=0,006). 

▪ Se observa una diferencia estadísticamente significativa en la disminución de la leucorrea y del test 
de Whiff, lo que refleja una clara mejoría de la microbiota vaginal (p<0,001).

Background

▪ El β-glucano tiene más de 2.900 resultados en 
PubMed.gov, la mayoría de ellos centrados en sus 
efectos sobre el sistema inmunitario. Estos 
polisacáridos forman parte de la pared celular de 
ciertas levaduras. 

▪ El policarbófilo tiene más de 287 resultados en 
PubMed.gov, la mayoría de ellos centrados en el 
efecto mucoadhesivo y de disminución del pH.

▪  Estos 2 componentes son los principales 
ingredientes activos del producto sanitario usado en 
el estudio. Se trata de un producto sanitario en 
formato spray con cánula anatómica de 7 cm. 

▪ Estudio Multicéntrico, Prospectivo, Controlado en Práctica Clínica Real.

▪ El estudio fue aprobado por el Comité Ético de investigación con medicamentos (CEIm) del Grupo Hospitalario QUIRÓNSALUD-CATALUNYA.

▪ Población: 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 citología
normal, ASCUS o LSIL. En 2 grupos:

A)Carboximetil β-glucano y Policarbófilo 1 vez al día durante 3 meses.

B) Grupo Control: sin tratamiento Wait&See (práctica clínica habitual).
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▪ La media de edad de las pacientes fue de 37,7 años. Importante señalar que las mujeres en el grupo tratamiento tenían una media de 38,6 años frente a los 34,5 años del grupo control (4 años más de 
media). Factor directamente relacionado con la persistencia del VPH.

▪ Interesante señalar que al tratase de un estudio en Práctica Clínica Real había un 44,1% de mujeres vacunadas frente al VPH.

Objetivos y Resultados

Principalmente, evaluar la eficacia del tratamiento local de carboximetil -β-glucano y policarbófilo sobre la tasa de 
aclaramiento de la infección VPH en pacientes con citología normal/ASCUS/LSIL (CIN1) con determinación positiva 
mediante PCR para VPH de alto riesgo.

▪ 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 más 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 
de Wait & See. 5 veces más que las que no recibieron tratamiento (p<0,0291) (Figura 3).

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)

Respecto a la Seguridad, no hubo eventos adversos notificados durante el estudio. Lo que hace de este producto 
sanitario un tratamiento seguro.

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

▪ Estudio con 533 pacientes en España para un tratamiento local del VPH+ de AR en Práctica Clínica Real.

▪ En cuanto al objetivo principal del estudio, negativización del VPH: 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 más. (p<0,0001)

▪ Negativización 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 más. (p=0,0291)

▪ La Ectopia mejoró 3,8 veces más (42,6%) frente al Wait & See (11,5%) (p<0,0001) a los 6 meses, con tan sólo 3 meses de tratamiento.

▪ Tratamiento seguro, sin eventos adversos notificados durante el estudio.
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