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Experiencias con Valerianato
de Difluocortolona
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La substancia objeto del presente ensa- MATERIAL:

yo es el Valerianato de Difluocortolona, la
cual se trata de un potente Corticoide To-
ico de reciente descubrimiento. En pruebas
armacoldgicas se ha comprobado que la in-
troduccién de un segundo atomo de Fluor
en la posicion 9a, refuerza el efecto farma.
codinamico de la Fluocortolona. Resulta asi
la Difluocortolona, cuyo ester, el Valerianato
de Difluocortolona, galénicamente mas esta-
ble, ha presentado topicamente una clara su-
perioridad frente a la Fluocortolona en las
pruebas de la oreja de la rata y de vaso
constriccion en el hombre. En los ensayos
clinicos, realizados hasta el inicio del pre-
sente ensayo, practicados exclusivamente se-
gin el método comparativo contraleteral en
1430 pacientes, se ha podido comprobar que
el Valerianato de Difluocortolona posece un
efecto antiflogistico y antiproliferativo mas
intenso que la Fluocortolona en las afeccio-
nes cutdnecas y sin haberse observado efectos
sistémicos secundarios.

FINALIDAD DEL ENSAYO:

El presente ensayo tiene por objeto
principal la investigacion de los diferentes
parametros:

1) Modificaciones experimentadas por deter-
minados sintomas objetivos y subjetivos
bajo la accion del preparado de ensayo.

2} Efectos secundarios registrados durante
el tatamiento,

3} Enjuiciamiento del Preparado por el pa-
ciente desde el punto de vista cos
mético.

4} Juicio del Medico sobre los resultados
obtenidos, considerados globaimente,
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Como punto predominante del ensayo
queremos destacar que se considerd suma-
mente importante e} empleo de las tres for-
mas galénicas de CREMA, POMADA Y UN-
GUENTQ del Valerianato de Difluocor-
tolona, Las indicaciones para usar la Pomada
fueron aqueilas AFECCIONES DE LA PIEL
NO EXUDATIVAS NI MUY SECAS. Para la
Crema las AFECCIONES EXUDATIVAS DE
LA PIEL Y EN LAS AFECCIONES LOCA-
LIZADAS EN ZONAS INTERTRIGINOSAS,
DESCUBIERTAS O PILOSAS. El Unguento
se ensayd en AFECCIONES MUY SECAS Y
ESCAMOSAS DE LA PIEL. En total se es-
tudiaron 309 pacientes, Segin ¢l estado de
la piel enferma se trataron 103 pacientes
con la forma galenica de pomada, 102 pa-
cientes con la Crema y 104 pacientes con el
ungiento. A cada uno de los pacientes se
les vi6 en una primera consulta y se les citd
cada semana para control de su enfermedad,
con un total de tres reconsultas como maxi
mo para evaluar los resultados terapéuticos,
Las indicaciones para el tratamiento fueron
aquellas susceptibles de ser tratadas con un
corticoide y la gama fue extensa entre las
Dermatosis.
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Este cuadro demuestra que todos los
sintomas objetivos sin  excepcién  experi-
mentaron una evolucidon favorable bajo la ac-
cibn del preparado de ensayo. Incluso sin-
tomas tan dificiles de influir terapéu-
ticamente como las escamas, liquenificacion
y ragades, experimentaron upa involucion
completa en el 93.63%0, 80.75%0 vy
99.12%/o de los casos respectivamente. Otro
tanto cabe decir del edema y los exudados,
en los que dichos porcentajes ascendivron al
97.57%0 y 99.08%/o respectivamente. Afa
dase a ésto el porccnta]e de mejorias ‘‘en
cada sintoma en particular’.
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Se demuestra asimismo la favorable evo-
lucién de los sintomas subjetivos. El prurito,
escozor y dolor remitieron, respectivamente,
en ¢l 85.52%0, 98.32%f/o y 100%o los casos
en que fueron registrados.

TUADAD Na. 3
- _L wa TRRCA - .
T COMBULTA e 1A = ThA  Ju TA oA

BN I AMAS |3 L3 ] " &b
0 W13 5T )00 %

LEVES ] M 13 d L)
L RE 174 7% war 8% =%

SEVEAAL 2 2 1 t 3
5% A48% L 1.98% W 0¥

TOTAL k2 n E | 119

100 199g 1erte 190%a Rl o

El cuadro anterior muestra, a titulo de
ejemplo, la evolucion de un sintoma objetivo
particularmente rebelde, en una de las llama-
dis “Dermatosis Problema”. Sc¢ puede apre-
ciar que los cuadros sevcros van evolucio-
nando en las reconsultas a leves y hasta la
desaparicion completa de las escamas en tres
semanas en el 73.08%Jo de los casos. Tras
una semana de tratamiento, el porcentaje de
casos en que dicho sintoma se presentaba
con cardcter “acusado o grave” se habia re-
ducido del 83.87%o al 6.45%/0,
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Analizando la “liquenificacién” en Neu-
rodermitis se aftadc un nuevo ejemplo en el
sentido de la mejoria observada. El porcen-
taje descendid aqui del 516990 al 1.129%o0.
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Se aprecia en este cuadro los resultados
respecto 2 un sintoma subjetivo especial-
mente refractario como es el prurito. Obsér
vese que al cabo de una semana de trata-
miento- el namero de pdcu:ntcs que exhlblan
este sintoma con caracter “acusado o grave”
descendié en términos absolutos de 112 a
solo 6,
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la profusion de datos en este cuadro
sinoptico se debe al hecho de que se consi-
deran en &l numerusos parametros. Lo im-
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poriante es hacer notar ante todo que ¢l
porcentaje de resultados “muy buenos” o
“buenos” obtenidos con la crema en sus in-
dicaciones correspondientes y sin utilizacién
de vendaje alguno, asciende en términos glo-
bales al 95.84%f0. En el caso de la Pomada
tal porcentaje supone el 94.57%0 y en el
del Ungiiento el 92.04%f0. Este dltimo por-
centaje es extraordinariamente elevado si se
ticne en cuenta que las indicaciones del un-
guento son por definicidon dermatosis cronicas
o rebeldes.
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El porcentaje de exifos y fracasos se
pone aqui en funcion de la "gravedad del
caso”. Es de subrayar que incluso en los ca-
sos mas graves el porcentaje de resultados
“muy buenos” o ‘“buencs” representa el
92.42%0. Los efectos secundarios indeseados
solo se registraron en casos aislados, a
excepcidn de un caso de atrofiz de la piel.

Los efectos sccundarios indeseados solo
se registraron en casos aislados, a2 excepcidn
de un caso de atrofia de la piel. Estos efec-
tos secundarios no revisticron, por lo gene-
ral, ninguna importancia especial. Se desglo-
san de la forma siguicente:

CUADRO No. 10

CASB0S PORCENTAJE

B 1 032
Prurito: 2 0.65
Edema: 1 0.32
Sequedad ; 5 .82
Ardor 2 0.65
Liqueniticacibe: 2 0.65
Exudado : 1 0.32
Dolor: 1 0.32
Frritacidn : 1 0.32
Atrofis: 1 0.32
Manchas : 1 0.32
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Aqui cabe ante todo sehalar que aln
en los pacientes tratados previamente sin éxi-
to con otras medicaciones, se obtuvieron re-
sultados “muy buenos” o “bucnos” en el
94.32%/p de los casos,
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Las cualidades cosméticas de la crema,
pomada y unguento fueron enjuiciadas por
el paciente como “muy buenas” o “buenas”
en el 98.020/0, 100%0 y 88.35%/0 de los

€asos, respectivamente,

RESUMEN Y CONCLUSIONES:

1} La sustancia objeto del presente ensayo
es el Valerianato de Difluocortolena, Ja
cual se trata de un potente corticoide
topico de reciente descubrimiento.

2} Este corticoide presenta tdpicamente
una clara superioridad frente a la f{luo-

cortolona y es galénicamente mas csta-
ble,

3} Aunque posee efectos antiflogisticos y
antiproliferativos mas intensos que la
Fluocortolona, no se han observado e-
fectos sistémicos secundarios,

4) Se ensayaron las tres formas galénicas
del preparado, crema, pomada Yy um
glicnto  segun  las  caracteristicas de la
piel enferma. Pomada para las  afec-
ciones no exudativas ni muy secas Cre-
ma para las afeccioncs exudativas y en
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7)

8)

9)

10)

11)

12}
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afecciones  localizadas en  zonas inter-
triginosas, descubiertas o pilosas y Un-
gento para afecciones muy secas y o5
C4mosas.

Se estudiaron 309 pacientes. De  ellos
103 pacientes con la forma galénica de
Pomada, 102 con la Crema y 104 con
¢l Ungiento, Cada uno de los pacientes
tuve una primera consulta y luego tres
reconsultas semanales como méaximo.

Las indicaciones de todos estos pa-
cicntes abarcan una amplia gama de las
dermatosis y fueron aquellas susceptibles
de ser tratadas con un corticoide t&
pico.

Todos los sintomas objetivos que pre-
sentaron  los  pacientes  experimentaron
una evolucion favorable. Hubo invo-
lucton completa en los siguientes: Es-
camas 93.63%/o, Liquenificacion
80.75%/o, Ragades 99.12%/u, Edema
87.57%0 y Exudados 99.08%/o. A esto
se ahade el porcentaje elevado de mejo-
ria en cada sintoma en particular.

Se demostré una favorable evolucidbn de
los sintomas subjetivos: Prurito
85.52%/0, Escozor 98.32°f0 vy Ilolor
100%/0.

Sintomas objetivos particularmente rebel-
des tal como las cscamas en Psoriasis
evolucionaron muy favorablemente pues
tras s6lo una semana de tratamiento, el
porcentaje de casos en que dicho sin-
toma se presentaba se habia reducido
del 83.87%0 al 6.45% 0.

Otro ejemplo que asevera lo anterior
fue Jo observado en la liquenificacion
en Neurodermitis. El porcentaje  des
cendid aqui del 51.69%0 al 1.12%/c.

Sintomas subjetivos particularmente re-
fractarios como el prurito en Eczemas o
Dermatitis respondieron muy  satisfac-
toriamente. De 112 pacientes que acu-
saban este sintoma se¢ descendio a sblo
6.

El porcentaje de resuitados “muy bue-
nos” o “buenos” obtenidos con las tres
formas galénicas sin aplicar ninguna cla-
se de vendaje fue de 95,8490 para la
crema, 9+.57%0 para la pomada vy
92.04%0 para e! ungiento.

13) EI porcentaje  de

14)

15)

16}

éxitos v fracasos se
tomo en funcion de la “gravedad del
caso”. Incluso en los casos mas gruves
el porcentaje de resultados “muy buc-

nos'’ o ‘“‘*buenos” represento ¢l
92,4290,

En pacientes tratados previamente sin
exito con otras medicaciones se ohtu-

vieron resultados “muy buenos” o “bue-
nos” represento el 94.329/0.

Las cualidades cosméticas de las tres
formas galénicas fueron enjuiciadas por
los  pacientes como  “muy  buenas” o
“buenas” en el 98.02%f0 para la Crema,
en el 100%o para la Pomada y en el
88.35%/0 para ¢! Ungitento.

Que este Gltimo porcentaje sea mncnor
que los dos anteriores es algo que no
precisa comentarios.

Es de notar que solo se registraron
efectos secundarios c¢n casos aislados, a
excepcion de un caso de atrofia de la
piel. Estos efectos no revistieron, por lo
general, ninguna importancia espeaal.
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