Estudio con Valerianato de Difluocortolona
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INTRODUCCION: agentes patogenos mas conocidos en Derma-
tologia {Gérmenes gram-positivos y gram-ne-
Basados en el concepto: “Unicamente gativos, asi como también a Dermatofitos,

pueden obtencrse los mejores resultados iera-
péuticos cuando es posible lograr una optima
relacion entire los f{actores sustancia activa,
excipientes y estado de la piel enferma” {ue
que se realizd la investigacion con ¢l Vale-
rianato de Difluocortolona con los resultados
tan halagadores reportados hasta la fecha
Apegados a este concepto se realizé el pre
scnte estudio con un nuevo producto Der-
matologico en ¢l que sc buscd que una ade-
cuada seleccion del excipiente {uera en rela
cion al estado de la piel enferma, la locali-
zacion de Ja lesion y al objetive terapéutico,
pues como sc sabe, ello representa algunas
veces una contribucion mas decisiva para la
remision de una Dermatosts, que las propias
sustancias activas. Dadas las caracteristicas
del tipo de afecciones Dermatologicas en
“Lesiones infectadas” en las gque existen
humedad, calor y friccion, el excipiente ade-
cuado es logicamente la CREMA, siendo in-
necesarios la mayoria de las veces ¢n estos
casos las POMADAS y los UNGUENTOS
CLORQUINALDOL. En otros estudios se
han dado a conocer los resultados del Cor-
ticoide Valerianato de Dufluocortolona {Ne-
risona) en una amplia gama de padecimientos
infiamatorios, alérgicos y pruriginosos. El
producto  del presente estudio (B:-I\erlsona)
permite tratar problemas Dermatologicos que
se vean afectados o amenazados de infeccion
Bacteriana y/o Micodtica. El Clorquinaldol es
un antimicrobiano de amplio espectro de ac-
cion que comprende la mayor parte de los
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mohos y levaduras). Esto hace innecesario la
asociacion con otros antimicrobianos. Ade-
mis, en contraposicion a lo que sucede con
algunos Antibioticos © Antimicoticos, no se
ha observado la aparicion de resistencia Mi-
crobiana frente al Clorquiznoldo)l. Se buscod
para la forma galénica de la CREMA, ya
que ésta no retiene calor ni dificulta Ja
elminiacion de las secreciones, con lo que se
evita fa maceracion de la picl, suprimiendo
los factores locales como la humedad, que
favorecen el desarrollo de las infecciones.

MECANISMO DE ACCION:
Valerianato de Difluocortclona

Este nuevo ester derivade de la Flu-
cortolona actha en las afecciones inflama-
torias y alérgicas de la picl, climinando la
inflamaciéon y aliviando las molestias subje-
tivas como son el prurito, ¢l ardor y el do-
lor.

Clorquinaldol

El Clorquinaldo]l actia sobre las Bacte-
rias cn forma Bacteriostatica o Bactericida
dependiendo de la dosis empleada, Sobre os
hongos actaa inhibiendo el desarrollo de es
tos, ejercicndo una intensa accion fungistd
tica y fungicida.

MATERIAL Y METODO

S¢ esiudiaron en total 192 pactentes.
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CUADRO No. 1
DIAGNOSTICO DE LA ENFERMEDAD

ECZEMAS O DERMATITIS OTRAS
De contacta 25 Tifa 26
Microbiana a Piodermitis ?
Neurodermatitis 1" Psoriasis 1
Seborreica 20 Pitiriasis versicolor 3
Numular 14 {1 infectado) Impétigo pustulosc 1
Atdpica 3 impétigo circinado 2
Actinica 2 Erisipela 1
Alérgica 2 Acné vulgar 1
Varicoso 2 Furuncutosos maltipte 1
Ec¢zematoide 4 Foliculitis mdltiple 1
Medicamentosa 1 Liguen espinulosa 1
Dishidrosis 7 Liguen piano 1
Candisosis 43
Dermatofitosis 5
Eritrasma 3
NOTA : Varios pacientes presentaban lesiones combinadas,
CUADRO No. 2 CUADRO Na, 3

GRAVEDAD DEL CASO EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD
LEVE 19 9.9 %0 AGUDA 81 42.1 %9
MEDIAND 131 68.2 %o 90.1 9/ CRONICA 77 40.1 %9
GRAVE 42 219 %/ ) RECIDIVANTE 34 178 %0

CUADRO No. 4
FSTADO DE LAS LESIONES

EXUDATIVD 62 323 95

INTERMEDIO g7 50.5 %%

SEXO 33 17.2 %/
CUADRO Na. 5

PACIENTES SIN TRATAMIENTOS ANTERIORES 126
PACIENTES CON TRATAMIENTOS ANTERIORES 66

CON CORTICOIDES 45
CON FUNGICIDAS 9
PASTAS {INERTES 2
PASTAS GRANUGENAS 4
CON I1I0DADOS 14
CON ANTIBIOTICOS 10

VARIOS PACIENTES RECIBIERON TRATAMIENTOS COMBINADQOS

De los 192 pacientes, 150 recibieron tratamiento ambulatorio v 2
pacientes fueron hospitalizados, Asi también 190 pacientes no tuvieron
ningin vendaje oclusivo, mientras que 2 pacizntes sf lo requirieron,
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CUADRO No. &

ZONAS ATOMICAS TRATADAS

Cuero cabelludo
Cabeza

Cara

Cuelio

Axiias

Brazos

Manos

Tranca

. Pecho

10, Pliegues submamarios
11. Abdomen

© 0N oo BN

7 12.
1 13.
24 14,
10 15,
5 16.
14 17.
31 18.
5 19.
2 20.
4 21.
1 22.

Regidn sacra

Regidn sacro-coxigea
Gluteos v Pliegues Intergliiteos
Pliegues inguinates
Pliegues genitocrurales
Escroto

Pene

Vuiva

Periné

Piernas

Pies

NOTA : Varios pacientes tenian lesiones localizadas en diferentes partes del cuerpo.

ANTES DEL ENSAYO

ERITEMA 184 pacientes
EDEMA 114 pacientes
EXUDACION 122 pacientes
SEQUEDAD 97 pacientes
ESCAMAS 138 pacientes
LIQUENIFICACION 62 pacientes
RAGADES 88 pacientes

ANTES DEL ENSAYO

PRURITO 188 pacientes
ESCOZOR 140 pacientes
DOLOR 62 pacientes

CUADRO No. 7?7

SINTOMAS OBJETIVOS

RESULTADOS DEL ENSAYD

DESPUES DEL ENSAYO

NO LEVE
136 (739 9/} 44 (239 9/}
105 (92.1 %/} 9¢{ 7.99%,)
117 {95.9 ®/o} 5{ 4.1 %o}
80 (825 ®/o} 17 {17.5 %o}
111 (80.4 © /o) 25 {18.1 ®/p)
50 {80.7 9/g) 11 {17.7 2/p}
84 {95.5 9/g) 4{ 4595
CUADRGC No. 8
SINTOMAS SUBJETIVOS
DESPUES DEL ENSAYO
NO LEVE
149 (79.2 %/g) 31 {16.5 %/¢}
123 {87.9 %/c) 14 (10.0 %/¢}
59 (95.2 9%/q) 21{ 3.29%0)
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ACUSADO

4 (2.2 %o}

2{1.5 °/g}
111.6 9%g)

ACUSADO

8(4.39)
3{2.1 9%}
1{1.6 %}
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CUADRQO No. 9
EFECTOS SECUNDARIOS

DE LOS 192 PACIENTES :

185 NO TUVIERON EFECTOS SECUNDARIQS : 86.4 9/
7 SI TUVIERON : 3.6 9,

CUALES FUERON ESTOS EFECTOS:

2 PACIENTES TUVIERON DOLOR LOCAL

1 PACIENTE EDEMA

1 PACIENTE EDEMA, AUMENTO DEL PRURITO Y ESCOZOR
1 PACIENTE ARDOR LOS 3 PRIMEROS DIAS {LIGERO)

1 PACIENTE ARDOR LOS 2 PRIMEROS DIAS {LIGERO)

1 PACIENTE EXACERBACION DEL PRURITO Y EL ESCOZOR

CUADRO No. 10

ENJUICIAMIENTS COSMETICO DEL PREPARADO POR
PARTE DEL PACIENTE

MUY BUENQS 137 PACIENTES 71495
BUENOS 41 PACIENTES 21,49, 97.4 9%,
SATISFACTORIO 9 PACIENTES 46%p
INSATISFACTORIO 5 PACIENTES 26%

CUADRO No. 11
ENJUICIAMIENTO GENERAL DEL MEDICO SOBRE EL PREPARADO

MUY BUENQOS 124 PACIENTES 646 % } 86,5 %,
BUENOS 42 PACIENTES 219%
REGULARES 22 PACIENTES 11.5%,
MALOS 4 PACIENTES 209,
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RESUMEN Y CONCLUSIONES:

1}

2)

4

5)

7)

9)

10)

1)

El presente trahajo abarcod el estudio de
192 pacientes con un nuevo preparado
dermatologico,

Este nuevo preparado sc denomina Bi-
Nerisona, que es la asociacion del cor-
ticoide Valerianato de Difluccortolona
{Nerisona, mis un antimicrobiano de
amplio espectro de accién, denominado
Clorquinaldol).

Dadas las caracteristicas del tipo de
afecciones dermatologicas cn  “lesiones
infectadas”, se usd el excipiente ade-
cuado que es la crema,

El preparado en mencidn permite tratar
problemas dermatologicos que se vean
afectados o amenazados de infeccion
bacteriana yfo micotica,

Las indicaciones para el uso de este
preparade fucron de una gran variedacd
citre las dermatitis de  distinto  origen,
lesiones miciticas y otra amplia gama
de diagnésticos.

Al comienzo del ensayo el 68.2%0 de
los pacientes tenian una gravedad me-
diana de enfermedad y el 21.9%f0 era
grave, lo que suma el 90.1%0 de los
casos.

42.1°/o de los pacientes presentaban
una enfermedad aguda, 40.1%/0 era crb-
nico y el 17.2%0 eran lesiones.

Con respecto al estado de las lesiones,

el 32.3%0 cra de cardcter exudativo, el

50.5%f0 intermedio y el 17.2%f0 eran
lestones secas,

126 pacientes no habfun recibido tra-
tamientos anteriorvs, mientras gue 66 si
lo habian hecho, algunos de rcllos con
tratamientos combinados a base de cor-
ticoides, fungicidas, pastas inhertes, pas
tas granlgenas, antibidticos y vyodados.

Las zonas anatomicas tratadas abarcaron
practicamente todas las dreas del cuerpo
humano y varios pacientes reportabun
lesiones localizadas en diferentes partes
del cuerpo.

En cuanto a los resultados de ensayo,
analizando los sintomas objetivos, vemos

12)

13)

14)

15)

que ¢l eritema desaparecid en el
73.9%0 de los casos, se presentaby e
vemente en el 23.9%6 y 2.20°/6 acu-
sado al finalizar el ensayo. El edema
desaparecié en el 92,196 de los casos
Y persistic levemente en el 7.99%0. la
exudacion desaparecid en ¢l 95,99/ y
permanecié leve en el 4190, La scque-
dad desaparecié en ¢l 82,590 vy per-
manecio leve en el 17,590, Las esca
mas desaparecieron en el 80.4%0, per-
manecieron leves en el 18.1°/6 y acu-
sado en el 1.590, la liquenificacion
desaparecié  en el 80.7%o0, permanecio
leve en el 17.7%0 y ‘acusado c¢n el
1.6%fo. Las ragades desaparecieron en ¢l
95.5%f0, permanecieron leves en  of
4.5%/0.

Con respecto a los sintomas subjctivos,
el prurite desaparecid en el 79.99%/0,
permanecid levemente cn el 16.5%0 y
acusade e¢n el 4.396. El escozor desa-
parecio cn el 87.9%f0, permanecio leve
en el 10%0 y acusado en 2.1%0 y el
dolor desaparecio en el 95.2%/0, perma-
necid leve en el 3.20/0 y acusado en el
1.6%0.

De los 192 pacientes, 185 no tuvieron
efectos secundarios {96.4%0) y solo 7
pacientes  tuvieron efectos  secundarios
{3.6%/0) de naturaleza muy benigna.

71.4%/o de los pacientes comunicaron
que ¢l efecte cosmeético del preparado
habia sido muy bueno, 21.4%/0 como
burno y 4.6%0 como satisfactorio, lo
que da en total 97.4%0. Solo el 2.6%0
reportaron  un  enjuiciamiento  insatis
factorio,

Con respecto con juicio general del Meé-
dico sobre el preparado, se reportd el
64.6Y%fo come muy bueno, 21.9%/0 co-
mo buenos, lo que da un 86.5%/0. Se
reporté 11.5%00 como de resultados re-
gulares y solo ¢l 29fo con malos resul-
tados.
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