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Estudio internacional, prospectivo, multicéntrico,
aleatorizado y controlado para demostrar la eficacia
y la tolerabilidad de un preparado de acido glicirricinico
para el tratamiento del acné comun
(gravedad 1-4 en la escala de Cook)

H. Zelenkova, J. Rulcova, J. Stracenska, A. Nejdkova, B. Holly, E. Skutilova, et al.

Resumen

En el ano 2005 se realizé un estudio piloto en la clinica
DOST de Svidnik (Eslovaquia) encaminado a probar la
eficacia y la tolerancia de un preparado de acido glicirri-
cinico (Granex®) en pacientes con acné comun medio o
moderado. Este estudio demostrd una eficacia del
77,77% y una excelente tolerancia en un grupo de 18
pacientes.

Basandose en los resultados de este trabajo, la com-
pania Catalysis, S.L. decidio realizar un estudio multicén-
trico internacional en el que participaron 11 clinicas y
departamentos independientes de la Republica Checa
y Eslovaquia. El objetivo era valorar la aplicacion de Gra-
nex® para probar los siguientes efectos: reduccion sig-
nificativa en el desarrollo de comedones y lesiones infla-
matorias, y una disminucion de la produccion de sebo
superior al 20%. El estudio demostrd una eficacia del
93%, con una tolerancia excelente y ausencia de efectos
secundarios.

Palabras clave: acné, Granex®, eficacia y tratamiento
topico.

Introduccion

Entre el 1 de febrero y el 30 de mayo de 2005, se realizd
un estudio piloto en el Departamento de Dermatologia
DOST de Svidnik (Eslovaquia) para demostrar la eficacia
y la tolerabilidad de un preparado farmacéutico que con-
de leve a moderado (gravedad 1-4 en la escala de Cook).
Se trataba de un ensayo clinico abierto de tipo IV con
seguimiento de los pacientes desde el momento en el
que entraron a participar en el estudio. Las conclusiones
presentaron algunos resultados bastantes sorprenden-
tes, que demuestran una eficacia del 77,77% del prepa-

rado farmacéutico citado en un grupo de 18 pacientes,
e indican que la tolerabilidad fue excelente en todos los
participantes.

Teniendo en cuenta que el objeto del estudio era una
utilizacion terapéutica original de un preparado farma-
céutico que contenia acido glicirricinico basado en la
experiencia practica, y que en la literatura médica no
habia informacion sobre un grupo similar de pacientes
con el mismo diagnoéstico que permitiera comparar este
tratamiento con otros, los laboratorios farmacéuticos
Catalysis, S.L., de Madrid, decidieron realizar un estudio
internacional multicéntrico extenso.

El estudio se defini6 como un «estudio prospectivo,
aleatorizado, controlado y multicéntrico para demostrar
la eficacia y la tolerabilidad de un preparado farmacéu-
tico que contiene &cido glicirricinico en pacientes con
acné comun (gravedad 1-4 en la escala de Cook)».

Participaron en él un total de 11 centros médicos de
Eslovaquia y de la Republica Checa (tabla 1). El proyecto
se disend de tal forma que fuera posible estudiar tanto la
eficacia clinica como el perfil de efectos adversos del pre-
parado en cuestion, asi como evaluar la posibilidad de
emplear dicho preparado en la practica clinica diaria.

En este estudio, el preparado cosmético repartido a
los centros médicos participantes y utilizado durante el
estudio fue Granex®, un producto de los laboratorios
Catalysis, S.L., de Madrid.

Acné comun. Definiciéon y tratamiento

El acné comun es una de las enfermedades mas fre-
cuentes; sin embargo, es también una de las mas difi-
ciles de tratar. El nUmero de pacientes con edades
comprendidas entre los 12 y los 25 anos que padecen
acné comun no para de crecer. Los dermatélogos se
encuentran todos los dias con varios casos de esta
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TABLA 1. CENTROS MEDICOS Y SERVICIOS

TABLA 3. ESCALA 0-8 DE COOK PARA LA
GRADUACION DE LA GRAVEDAD DEL ACNE

(ESLOVAQUIA Y REPUBLICA CHECA)

N.° de centro
médico

Centro médico/servicio

Eslovaquia Svidnik | (Dra. Hana Zelenkova) 1
Svidnik Il (Dra. Julia Stracenska) 2
Zilina | (Dra. Alena Nejdkova) 8
Zilina Il (Dr. Bohdan Holly) 4
Bratislava (Dra.Eva Skutilova) 5

Brno | (médica asesora:

Dra. Jarmila Rulcova) 6
Brno Il (Dra. Zuzana Vykutilova) 7
Brno Il (Dra. Sandra Vykutilova) 8
Praga | (Dra. Jirina Cabalova) 9
Praga Il (Dra. Jirina Cabalova)
Otrokovice (Dra. Anna Rakova)

Republica
Checa

TABLA 2. FASE PRIMARIA,

SECUNDARIA Y TERCIARIA DEL ACNE

Foliculo de la glandula sebacea normal
Filamento folicular en un foliculo
de las glandulas sebaceas

Microcomedon
Comedoén cerrado
Comedon abierto
Papula

Pustula

Nodulo indurado
Nédulo con absceso
Fistula con absceso

Fase primaria no
inflamatoria

Fase secundaria
inflamatoria

Comedones con fistula
Quiste

Cicatriz vermicular
Cicatriz quistica

Cicatriz comedoniana
cerrada

Cicatriz nodular pequena
Cicatriz queloide

Cicatriz atréfica

Fase terciaria
postinflamatoria

enfermedad, algunos leves y otros muy complicados
(tabla 2).

En los Ultimos anos se han producido cambios impor-
tantes en el tratamiento del acné comun. Como es logi-
co, el tratamiento depende de la gravedad de la enfer-
medad y de su extension, y el sexo del paciente
desempena un papel muy importante. Para disefiar un
plan de tratamiento personalizado que se adapte a las
caracteristicas de cada paciente, es necesario partir de
unos principios patogénicos claros.

En el tratamiento del acné comun, se utiliza siguiente
esquema basico: limpieza mecanica, tratamiento tépico
(soluciones de alcohol que contienen eritromicina al 1-
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Grado Descripcion

0 Es posible que la piel no esté totalmente limpia. En
la superficie de la piel puede haber comedones o
papulas solitarios, pero son visibles sélo cuando se
realiza una inspeccion muy minuciosa

2 Puede haber papulas (6-12) y comedones de peque-
Ao tamano en aproximadamente un cuarto de la
superficie facial (un nUmero mayor de comedones o
20-30 comedones cerrados de pequefo tamafo). Se
observan pustulas aisladas o papulas prominentes

4 La mitad de la superficie facial esta afectada por
papulas de pequefio tamafio y comedones grandes
o pequenos. Generalmente hay unas cuantas pus-
tulas o papulas grandes. Cuando las lesiones son
bastante extensas, se considera que el paciente esta
en el grado 4, a pesar de que el area afectada repre-
sente menos de la mitad de toda la superficie facial

6 Hay papulas o comedones grandes abiertos en tres
cuartas partes de la superficie facial (areas menos
extensas de la cara pueden también estar afecta-
das, dependiendo de la extension de las lesiones
inflamatorias). Suelen haber, ademas, numerosas
pustulas de diferentes tamafos

8 Se observan lesiones de tipo inflamatorio elevado
en toda la superficie facial. Generalmente, hay
grandes pustulas facilmente visibles. Pueden estar
presentes otros tipos de acné, tales como el cong-
lobado, el quistico y el abscedens

La escala 0-8 para la graduacion de la gravedad del acné fue disefiada
como una escala lineal, lo cual significa que la diferencia entre los
grados 0y 2 debe ser la misma que la diferencia entre los grados 2 y
4,4y 6, etc. Los grados 1, 3, 5y 7 son grados intermedios.

La escala tiene un extremo abierto para evaluar los casos de acné
extraordinariamente graves. En casos excepcionales, al paciente se
le puede atribuir el grado 9 0 10.

2% u otro antibidtico macrdlido, preparados que contie-
nen acido salicilico, resorcinol, ictamol, acido azelaico,
retinoides y otros principios activos), terapia fisica o qui-
mica (crioterapia, dermoabrasion, laser, escaner con
laser, etc.), farmacoterapia sistémica (antibidticos, an-
tiandrogenos, isotretinoina, vacunas), dieta individualiza-
da (las opciones en esta materia varian de un autor a
otro) y asesoramiento sobre diferentes temas.

El acné comun empieza en la pubertad en el 100% de
los adolescentes, y puede ser leve y transitorio o com-
plicado, en cuyo caso da lugar a cicatrices. Durante el
periodo de los cambios hormonales, aumenta la activi-
dad de las glandulas sebaceas, lo que se acompana de
una cronificacion anémala de la piel que rodea el orificio
de los foliculos pilosos.

El comedon provoca una restriccion mecanica de la
excrecion excesiva de sebo 0, incluso, puede hacer que
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esta excrecion no pueda realizarse. La presion ejercida
por el sebo acumulado alrededor del foliculo piloso y de
la glandula sebacea actla como un cuerpo extrano y
provoca una reaccion inflamatoria. La colonizacion por
parte de la flora microbiana de crecimiento rapido puede
provocar, o al menos acelerar, la descomposicion del
sebo. Esta flora microbiana esta formada por la mayoria
de las especies Corynebacterium/Cornybacterium (Cory-
nebacterium acnes | y Il, Corynebacterium granulosum,
Propionibacterium acnes) y Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus pyogenes y levaduras (Pityrosporum
ovaley otras). Existen diferentes esquemas para clasificar
la inflamacion local y otras alteraciones que reflejan la
intensidad de la enfermedad.

En este estudio, hemos utilizado la escala de Cook
para la graduacion de la gravedad del acné (tabla 3).

En las formas mas graves de acné papulopustuloso, es
inevitable recurrir al tratamiento por via topica combinado
con antibioterapia sistémica. Los antibidticos mas utiliza-
dos son las tetraciclinas y, cuando estan contraindicadas,
se suele utilizar azitromicina, eritromicina u otro macrolido,
quinolonas o, en casos excepcionales, metronidazol. Los
antibidticos se administran por via oral durante semanas
0, incluso, meses. Una vez que la enfermedad ha mejo-
rado, se va disminuyendo gradualmente la dosis de ata-
que, hasta que, finalmente, se sustituye por una dosis de
mantenimiento. La mejoria se observa aproximadamente
a las 4 semanas. La isotretinoina se utiliza en el caso de
los pacientes que presentan formas de acné graves.
Otras opciones terapéuticas consisten en la administra-
cion de estrogenos y antiandrogenos en forma de anti-
conceptivos orales para las mujeres y en el empleo de los
productos STAVA® y Polystafana®.

En el caso de la terapia topica, se estan buscando
constantemente nuevas estrategias terapéuticas, y en
los ultimos afos se observa la vuelta a preparados tra-
dicionales que se habian utilizado durante siglos en la
medicina tradicional. Con frecuencia, se descubren nue-
vas aplicaciones de preparados farmacéuticos que se
habian utilizado Unicamente en una serie de enfermeda-
des dermatoldgicas. En este contexto, se puede afirmar
que para el tratamiento de las formas leves y moderadas
de acné (Cook 1-4) es posible utilizar con éxito un pre-
parado farmacéutico que contiene acido glicirricinico,
denominado Granex®.

Informacién basica
sobre el preparado cosmeético

Granex® es un preparado cosmético producido por los
laboratorios Catalysis, S.L., Madrid, Espana.

Descripcion del producto

Los principios activos de Granex® son el extracto acuo-
so de acido glicirricinico (glicirricina, GL), en una concen-

tracion de 0,1 g en 100 g de excipiente, y el de aloe vera
a un 5%.

Glycyrrhiza glabra (especialmente su raiz, radix liquiri-
tiae-radix glycyrrhizae glabrae) se ha utilizado mucho en
racter glucosidico. El aglucon esta representado por el
acido glicirretinico (glicirretina).

El acido triterpeno pentaciclico glucurénido es de ca-
racter esteroideo. El componente gllcido esta represen-
tado por dos moléculas de acido glucuronico. La consi-
guiente degradacion del componente glucido hace que
se pierda el sabor dulce.

Una de las propiedades basicas del &cido glicirricinico
es su capacidad de formar espuma y su baja actividad
hemoalitica. El acido glicirricinico inhibe la prostaglandina
E, en el tejido afectado y detiene la replicacion virica
debido a la inhibicion de la actividad de la cinasa P del
virus. La induccion de la formacion de interferéon provo-
ca la activacion de los macrofagos y la potenciacion de
sus propiedades fagociticas y bactericidas. Los interfe-
rones ejercen una accion antivirica y antiproliferativa. Los
experimentos de laboratorio in vitro han demostrado su
efecto inhibitorio. Los experimentos con animales han
mostrado que la tasa de mortalidad es de cero, con una
irritacion cutaneo y ocular minima.

Efectos de la glicirricina

e Antiulcerosos.

¢ Atinflamatorios.

e Disminuye el nUmero de comedones.

e Antiviricos (inhibe el AND y el ARN de virus como el
Varicella zoster, los Influenzavirus Ay B, el Herpes sim-
plex, el de la hepatitis y el papilomavirus humano).

El aloe vera es un nutriente que contiene las vitami-
nas B,, B,, B, y C, asi como amida de niacina, colina
y 18 aminoacidos, ademas de otras muchas sustan-
cias activas. El extracto de aloe vera se utiliza en mu-
chos tipos de productos cosméticos (cremas, lociones,
champus).

Objetivos del estudio

El estudio intentaba demostrar que la aplicacion del tonico

y el spray de Granex® produce los siguientes efectos:

¢ Reduccion significativa del desarrollo de comedones
y de lesiones inflamatorias.

e Reduccion de mas del 20% en la produccion de
sebo.

Tipo y caracteristicas del estudio

Estudio internacional, prospectivo, multicéntrico, aleato-
rizado y controlado.
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Tipo de estudio

Ensayo clinico abierto de tipo IV, con seguimiento de los
pacientes desde el momento de su entrada en el estu-
dio.

Paises y ciudades participantes

e Eslovaquia: Svidnik, Zilina y Bratislava.

¢ Republica Checa: Praga, Brno y Otrokovice.

Material y métodos

Antes de comenzar el estudio, a todos los pacientes de
todos los centros médicos y servicios participantes se les
dio informacién sobre el diseho del estudio y el tratamien-
to de la informacion y de la fotodocumentacion, asi como
sobre otros temas relevantes. Esta informacion fue sumi-
nistrada por el coordinador principal del estudio.

Todos los centros médicos y servicios participantes en
el estudio recibieron el siguiente set basico de documen-
tos: protocolo basico de trabajo, criterios de inclusion y
de exclusion, hoja de evaluacion y de trabajo, nimero
de pacientes y formulario para obtener el consentimien-
to informado del paciente:

e NUmero de pacientes en cada centro médico: 10.

e Documentacion: protocolo de trabajo, tablas.

e Fotodocumentacion: fotografias tomadas 2-4 veces.

¢ Pruebas basicas de laboratorio: realizadas a cada pa-
ciente.

e Evaluacion del efecto terapéutico realizada por el mé-
dico: escala 1-5 (1: curacion; 2: mejoria importante;
3: mejoria; 4: no hay mejoria; 5: agravamiento).

e Evaluacion del efecto terapéutico realizada por el pa-
ciente: escala 1-5 (1: excelente; 2: muy bueno; 3:
bueno; 4: sin cambios; 5: agravamiento, irritacion).

e Informacién sobre la aplicacion del preparado: dada
por el médico en el momento en el que el paciente
entrd en el estudio, antes de la aplicacion.

e Tratamiento de los resultados: cada centro médico
participante representado por el coordinador nacional
entregara al coordinador principal del estudio los re-
sultados para ser tratados y publicados.

Todos los pacientes entraron en un protocolo especial
en el momento de ser incluidos en el estudio. Ademas
de los datos basicos sobre el paciente (nombre, apellido,
fecha de nacimiento, estilo de vida, etc.), en el protocolo
se hacian constar también los resultados de las pruebas
basicas de screening de laboratorio, de la exploracion
focal de la infeccion o de las pruebas microbioldgicas
(extensiones y frotis microbiolégicos tomados de las pUs-
tulas) (estos tres Ultimos grupos de parametros no fueron
objeto del estudio clinico), asi como hallazgos de la ex-
ploracion local en el momento de la inclusion en el estu-
dio y, después, cada cierto tiempo (a intervalos prefija-
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dos), la eficacia del tratamiento, la fotodocumentacion,
los efectos adversos y la evaluacion final realizada por el
médico y por el propio paciente.

El seguimiento de los pacientes se realizé en cada uno
de los centros médicos y servicios participantes duran-
te el periodo comprendido entre el 1 de febrero de 2006
y el 30 de abril de 2006. Un total de 110 pacientes par-
ticiparon en el estudio (37 [33,64%] de sexo masculino,
73 [66,36%] de sexo femenino). La media de edad fue
de 18,13 anos para los hombres y de 20,16 para las
mujeres (el paciente mas joven fue un chico de 12 anos
y el de mas edad una mujer de 46 anos).

Diagnéstico comprobado

Acné comun: papulopustuloso (Cook 0-4).

Evaluacion de los hallazgos locales

Se realiz6 antes de la inclusion en el estudio y, luego, a
las 4 y 8 semanas de comenzar el tratamiento. Para esta
evaluacion, se utilizé la escala 0-8 de Cook para la gra-
duacion de la gravedad del acné (tabla 3). La evaluacion
refleja la impresion que tiene del paciente una persona
extrana que lo ve a una distancia de 1-2 m. En el recuen-
to de las lesiones se incluyeron los comedones abiertos,
los comedones cerrados, las papulas y las pustulas.
En las directrices para el estudio de Granex®, se reco-
mendaba incluir Unicamente pacientes con acné de grave-
dad 1-4. Cualquier excepcion tenia que ser justificada.

Protocolo

Lesiones tipicas del acné comun registradas y exami-
nadas.

Evaluacion de las manifestaciones clinicas faciales
y graduacion de la gravedad de la enfermedad
(tablas 4 y 5)

e NUmero de lesiones no inflamatorias: parte derecha/
parte izquierda de la cara:
— Comedones abiertos.
— Comedones cerrados.

e NuUmero de lesiones inflamatorias: parte derecha/par-
te izquierda de la cara:
— Papulas

Granex®. Instrucciones
para la aplicacion del preparado

El producto utilizado fue un preparado para uso tépico
(Granex®, producido por los laboratorios Catalysis, S.L.,
de Madrid).
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TABLA 3. EVALUACION DE LAS MANIFESTACIONES CLINICAS FACIALES

Lesiones examinadas Estado al Estado a las Estado a las Estado a las Estado a las
comenzar el 2 semanas de 4 semanas de 6 semanas de 8 semanas de
tratamiento comenzar el comenzar el comenzar el comenzar el

tratamiento

Comedones abiertos
(lado derecho/lado izquierdo
de la cara)

Comedones cerrados
(lado derecho/lado izquierdo
de la cara)

Papulas (lado derecho/
lado izquierdo de la cara)

*Pustulas (lado derecho/
lado izquierdo de la cara)

*Noédulos (lado derecho/lado
izquierdo de la cara)

tratamiento tratamiento tratamiento

*En los pacientes incluidos en el estudio, no debia haber ni pustulas ni nédulos.

TABLA 4. ESTADO UNA VEZ TERMINADO
EL TRATAMIENTO SEGUN LA ESCALA

DE COOK PARA LA GRADUACI,ON DE
LA GRAVEDAD DEL ACNE

Comedones abiertos (lado derecho/
lado izquierdo de la cara)

Comedones cerrados (lado derecho/
lado izquierdo de la cara)

Papulas (lado derecho/lado izquierdo
de la cara)

Pustulas (lado derecho/lado izquierdo
de la cara)

Nédulos (lado derecho/lado izquierdo
de la cara)

A todos los centros médicos participantes en el estu-
dio se les entregd 10 sets de Granex®, compuestos de
una locion y un spray. Los centros médicos participantes
podian pedir mas sets si los necesitaban.

Los pacientes se aplicaban el preparado en zonas pre-
determinadas, como las mejillas, la frente y la nariz. Al
final, la totalidad de la superficie facial fue tratada en
todos los pacientes.

Granex® se aplica 3 veces al dia durante los primeros
10 diasy, luego, 2 veces al dia en toda la superficie facial:
primero, se limpia la cara con la locion y, a continuacion,
se aplica el spray.

El preparado debe utilizarse todos los dias hasta que
los sintomas se resuelvan y se observe una mejoria sig-

nificativa de las lesiones inflamatorias y una disminucion
del nimero de lesiones no inflamatorias. Ha de aplicarse
durante un minimo de 4 semanas (el maximo es de 6 o
hasta que se observe una mejoria significativa de las
lesiones inflamatorias y una reduccion importante en el
ndmero de comedones).

La evaluacion de las lesiones faciales se realizé en el
momento de entrar a participar en el estudio y, luego, a
las 2, 4, 6 y 8 semanas de comenzar el tratamiento.

Los pacientes fueron seguidos durante 4 semanas
después de la aplicacion de Granex® con el fin de cer-
ciorarse de que continuaba la mejoria del cuadro clini-
Cco.

Criterios de inclusion y de exclusion

Criterios de inclusion

e Activacion de la situacion basica de acné, manifesta-
ciones clinicas de poca importancia indicativa de la
presencia de una infeccion bacteriana (pustulas).

e Ausencia de tratamiento con antibiéticos por via oral,
farmacoterapia o retinoides 1 mes antes de participar
en el estudio.

Criterios de exclusion

¢ Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los ingre-
dientes del preparado farmacéutico.

e Embarazo.

e | actancia.

e Presencia de otra enfermedad grave de la piel.
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Los pacientes estaban utilizando al mismo tiempo
preparados topicos de poca importancia, como aguas
termales para lavarse la cara. Los productos no permi-
tidos en este estudio eran los preparados farmacéuti-
cos especificamente elaborados para el tratamiento del
acné. Durante el tratamiento con Granex®, no se reali-
z6 ningun tipo de tratamiento fisico ni quimico (p. €j.,
dermoabrasion).

Resultados

La clasificacion de los pacientes participantes en el es-
tudio de acuerdo con la escala de Cook para la gradua-
cion de la gravedad del acné fue la siguiente: grado 0-2,
9 pacientes (8,18%); grado 3, 19 pacientes (17,27 %);
grado 4, 82 pacientes (74,55%). La duracion media de
la enfermedad fue de 16 meses (la mas corta fue de 4
meses, y la mas larga de 9 anos). La duracion media del
episodio actual fue de 4,2 meses.

Evaluacion de las manifestaciones
clinicas faciales

El nimero de lesiones no inflamatorias se registrd en el
momento de la entrada de los pacientes en el estudio y,
luego, a las 2 semanas. En 75 pacientes (68,18%) se
observé una reduccion del 75% en el nimero de lesio-
nes no inflamatorias. El nimero de lesiones inflamatorias
disminuy6 dos tercios a los 8 dias; en 79 pacientes
(72,48%) se observé una desaparicion total de las ma-
nifestaciones clinicas inflamatorias hacia el final del pe-
riodo de seguimiento, y 24 pacientes (22,02%) habian
mejorado mucho.

Las pruebas de screening de laboratorio se realizaron
en 96 pacientes en el momento de entrar a participar en
el estudio. Los resultados indicaron que todos los para-
metros monitorizados estaban dentro del intervalo nor-
mal. En 12 pacientes se observé una ligera elevacion del

nivel de la antistreptolisina O (ASLO), y se detectd hiper-
colesterolemia en 2. Las pruebas de screening de labo-
ratorio realizadas al final del periodo de seguimiento en
100 pacientes revelaron que todos los parametros mo-
nitorizados estaban dentro del intervalo normal, aunque
también se observo una elevacion del nivel de la ASLO
en 18 pacientes e hipercolesterolemia en 2.

En cuanto a la presencia de infeccion focal-otorrinola-
ringoldgica, se observo infeccion en 12 pacientes (9
mujeres y 3 hombres). El estudio microbiolégico de las
pustulas demostrd 9 casos de infeccion por Staphylo-
coccus epidermidis, 5 por Staphylococcus aureus, 1 por
Staphylococcus pyogenes (2 pacientes tenian flora mi-
crobiana mixta) y 1 por Corynebacterium.

La tolerabilidad de Granex® fue excelente o muy bue-
na en 109 pacientes. Un paciente interrumpid el trata-
miento.

Se observaron efectos adversos de Granex® en 22 pa-
cientes (si bien no obligaron a interrumpir el tratamiento).
Los efectos adversos observados fueron eritema leve,
descamacion y aparicion de comedones abiertos al prin-
cipio del tratamiento. En una muijer, la aplicacion de Gra-
nex® provocd una reaccion alérgica (confirmada mas
tarde mediante pruebas especificas).

El resultado del tratamiento con Granex® fue valorado
como muy bueno en 100 pacientes (90,91%) y bueno
en 10 (9,09%) por todos los médicos participantes en el
estudio (figura 1). En un paciente, el tratamiento no tuvo
ningun efecto, y provocd un ligero agravamiento, por lo
que se interrumpid. En los pacientes que presentaban
una sobreproduccion significativa de sebo, el efecto del
tratamiento fue menos evidente.

Grado de satisfaccion de los pacientes

Del total de pacientes, 95 (87,16%) estaban muy satis-
fechos con el tratamiento debido al inicio rapido del
efecto terapéutico y a lo facil que era la aplicacion del
preparado, 14 (12,84%) consideraban que el resultado

100 9>
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Cicatrizacion

Mejoria significativa

10
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2 0 0 0
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Figura 1. Valoracién de la eficacia y tolerancia de Granex® segun el dermatdlogo
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Figura 2. Valoracidn de la eficacia y tolerancia de Granex® segun el paciente
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Figura 3. Comparacion de la condicion de acné segun la escala de Cook antes de la terapia y al final de ésta

del tratamiento era satisfactorio o indiferente, y una pa-
ciente interrumpi¢ el tratamiento. El éxito del tratamien-
to fue fotodocumentado. Lo que se valord de forma mas
positiva fueron la calidad y la facilidad de aplicacion del
spray de Granex®, que, de acuerdo con las propias pa-
labras de los pacientes, es el Unico producto existente
en el mercado para el acné que no seca ni irrita la piel y
produce una sensacion agradable y suave (figura 2).

Discusion

Teniendo en cuenta la situacion clinica de los pacientes,
asi como los resultados terapéuticos obtenidos, se eva-
lud la eficacia, la tolerabilidad y el perfil de los efectos
adversos del producto Granex®.

Hallazgos clinicos

LLos resultados obtenidos son importantes. En el mo-
mento de entrar a participar en el estudio, la exploracion
reveld que 9 pacientes (8,18%) padecian acné de grado

0-2, y el grado 3-4 se observd en 101 pacientes
(91,82%). La evaluacion realizada al terminar la aplica-
cion del producto (figura 3) reveld que habia 103 pacien-
tes (94,5%) con acné de grado 0-2 y 6 (5,5%) con acné
de grado 3. En comparacion con la situacion que se
observd en el momento de entrar a participar en el es-
tudio, las manifestaciones clinicas evaluadas (segun la
escala de Cook para la graduacion de la gravedad del
acné), estaban en proceso de curacion 79 pacientes
(72,48%), y habian mejorado significativamente 24
(22,02%). Se observo una ligera mejoria en 6 pacientes
(56,50%). En uno de ellos se produjo un ligero agrava-
miento de las manifestaciones clinicas locales debido a
una reaccion alérgica. Con respecto a las manifestacio-
nes clinicas de la enfermedad, 6 pacientes padecian
acné con una gravedad de grado 5-6 y, con el fin de
conseguir resultados clinicos satisfactorios, fue necesa-
rio utilizar un tratamiento sistémico, que comenzé en el
momento en el que fueron excluidos del estudio, y se
consiguié una mejoria de las manifestaciones clinicas
locales de la enfermedad. Es importante destacar que
estos pacientes tuvieron que ser tratados también con
Granex®, incluso una vez terminado el estudio.
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ARTICULO PATROCINADO

En 79 pacientes (72,48%) se observd una remision
extensa de las lesiones inflamatorias, y en 24 (22,02%)
se produjo una reduccion significativa de las manifesta-
ciones clinicas, y quedaron soélo residuos de pequeno
tamano.

En 6 pacientes que presentaban una sobreproduccion
significativa de sebo, el efecto del tratamiento fue menos
evidente, y en estos casos habria sido necesario utilizar
agentes sistémicos para conseguir mejores resultados.
La reduccion promedio en el niumero de lesiones infla-
matorias fue de mas de las tres cuartas partes.

Dado que los pacientes fueron tratados Unicamente
con el preparado de uso topico (Granex®), atribuimos
la mejoria observada a la aplicacion de este producto.
Las extensiones y los frotis microbioldgicos de control
tomados de los focos residuales de las lesiones pus-
tulosas y papulopustulosas revelaron infeccién por
Staphylococcus epidermidis sélo en un caso. En el
resto de los pacientes, no se observé colonizacion mi-
crobiana.

El tratamiento fue bien tolerado por los pacientes, y
los efectos adversos fueron sélo de naturaleza transito-
ria (eritema leve, sensacion de quemazoén en la piel y
descamacion) y no fueron de gravedad suficiente como
para tener que interrumpir el tratamiento, punto en el
que estaban de acuerdo los propios pacientes. Sélo una
paciente tuvo que interrumpir el tratamiento, por lo que
fue excluida de la serie.

En todos los centros médicos, en todos los servicios
y en todos los pacientes participantes en el estudio se
observé una mejoria rapida y una reduccion significativa
de las lesiones no inflamatorias de la fase primaria, es-
pecialmente de los comedones cerrados. Al principio del
tratamiento, se produjo en algunos casos un ligero au-
mento en el nimero de comedones abiertos; sin embar-
go, esto se siguié de una mejoria significativa de la en-
fermedad y de la curacion de las lesiones.

Después de 1 mes (6 semanas) de tratamiento, habia
algunos focos residuales en la cara de algunos pacien-
tes. Estos focos no cambiaron de forma significativa a
las 8 semanas de tratamiento (tabla 4), y se observé una
ligera activacion de la enfermedad en 22 pacientes
(20,18%).

Todos los médicos que participaron en el estudio fue-
ron unanimes a la hora de sefalar que Granex® es un
preparado cosmético complementario de uso topico
vélido para el tratamiento de los casos mas graves de
acné que requieren la utilizacion de terapia sistémica con
antibidticos o retinoides. Esto también fue sefialado por
la Dra. Jarmila Rulcova, que actué como médica espe-
cialista asesora del estudio.

Casi todos los pacientes manifestaron que el trata-
miento era comodo, sencillo y rapido, y producia un
efecto estético muy satisfactorio. Muchos de ellos ha-
bian probado antes otros preparados en tratamientos
de larga duracion, por lo que consideraban que la te-
rapia con Granex® era muy eficaz; de hecho, le dijeron
al médico que querian seguir el tratamiento con este

34 VOLUMEN 15 « NUMERO 2 ¢ MARZO-ABRIL 2007

] |
Antes y después del tratamiento

Antes y después del tratamiento

producto cuando el estudio terminase. Lo Unico que
tanto los pacientes como los médicos consideraron
una desventaja es la desproporcion entre el contenido
de los dos componentes del set de Granex®, y reco-
mendaron que el del spray se ajustara mas al de la
locion (200 mL).
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