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Tratamiento de la toxicidad cutanea secundaria al tratamiento

radioterapico con una crema basada en sH oligopeptide-1 (Epidermal
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INTRODUCCION

La radioterapia (RT) es un procedimiento muy extendido en el
tratamiento de tumores de mama, cabeza, cuello y piel (1). La
dermatitis derivada de RT puede afectar al 95% de los
pacientes (2).

Las radiaciones ionizantes provocan danos en el ADN de las
células basales de la epidermis provocando una respuesta
por IL-1(3).
Provocando una alteracién de la funcion barrera de la piel

inflamatoria  mantenida citoguinas como
dando lugar a una mayor pérdida de agua transdérmica
derivando en sequedad y descamacion de la piel.(3). Debido a
la respuesta inmune mantenida, se produce una dilatacion de
los capilares induciendo un enrojecimiento de la piel (Eritema)

(4) y sensacion de picazén (purito).

METODOLOGIA

Se reclutaron 20 pacientes de cancer en tratamiento
radioterapico, con dosis entre 42, 70 y 72 Gy. El tratamiento
radioterapico fue: mixto (electrones y fotones) en 15 pacientes,
con electrones en un paciente y con fotones en 4 pacientes .
Radio Cream® se aplicé dos veces al dia durante el tratamiento
de RT (7 semanas) y durante un mes tras la radioterapia.

Se realizé un control médico y de recogida de datos cada
semana y al
radioterapico. En cada sesion, se evaluo:

mes de haber finalizado el tratamiento

Dermatitis segun la clasificacion de National Cancer Institute
(NCI) (8):

sin reaccion.
Grado 1, eritema leve o descamacion seca.
Grado 2, eritema moderado a fuerte, descamacion parcheada
hdmeda principalmente, edema moderado.
Grado 3, descamacion himeda no en pliegues, sangrado
inducido por traumatismo menor.
Grado 4, necrosis o ulceracion de todo el grosor de la piel,
sangrado espontaneo.

El grado de purito del paciente mediante el criterio de NCI
(8):

sin prurito.

leve o localizado, aliviado espontaneamente.
Grado 2, leve o localizado, aliviado por medidas locales.
Grado 3,
sistémicas.

intenso o generalizado, aliviado por medidas

Grado 4, intenso o extendido y mal controlado.

También se valoraron las caracteristicas organolépticas como
absorcion, aroma, frescor, comodidad de administracién y
tolerabilidad del producto en una escala de 1a 10 por parte de
los pacientes.

CONCLUSIONES

¢ Radio Cream® impide la aparicién de dermatitis de grado 3
Y 4.

e Retrasa la aparicion de la toxicidad cutdnea, permitiendo
completar el tratamiento radioterapico.

e Contribuye al mantenimiento de la calidad de vida de los
pacientes, reduciendo el grado de purito.

e La gran mayoria de pacientes expresaron una opinién muy
positiva de las caracteristicas organolépticas de la crema.
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Radio Cream® Formulada con compuestos activos como Vvitis vinifera seed oil, sodium
hyaluronate, tocopherol que mejoran la inflamacion y la funcién barrera de la piel.
Su componente activo principal es sH oligopeptide-1 (Epidermal growth factor, EGF) (Figl).
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Es un péptido sefal que estd involucrado en rutas de sefalizacion estimulando el

crecimiento, la proliferacion y la diferenciacion de las células epidérmicas (6).

Figura 1. Estructura de EGF.

Estudios  pgp ip:1L9 (5)

previos muestran la eficacia de EGF en tratamiento topico de radiodermitis (7).

OBIJETIVO

Evaluar la eficacia de Radio Cream® de Inves Biofarm
como medida profilactica en el tratamiento contra la
radiodermitis. Cuyo principal componente activo es Sh-
Oligopeptide-1 (Epidermal Growth Factor, EGF ).
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FIGURA 2. Grados de dermatitis debido a la toxicidad producida por RT durante
tratamiento usando Radio Cream®.
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FIGURA 4. Porcentaje de pacientes con dermatitis en diferentes grados,
durante la RTy un mes después mientras se aplica Radio Cream®.
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FIGURA 5. Porcentaje de pacientes con purito en diferentes grados, duran- te
la RT y un mes después mientras se aplica Radio Cream®.

PERSPECTIVAS FUTURAS

Estudios previos realizados con una formulacion desarrollada
por Inves Biofarm, muestran el potencial uso de EGF para el
tratamiento del Sindrome de Sjoégren (SS) en ojos y mucosa
bucal, debido a sus propiedades de induccién de la secrecion
lagrimal y salivar. SS es una enfermedad autoinmune que
afecta a las gléandulas exocrinas como saliva y lagrimas
provocando sequedad y descamacion (9) (10) (11). Se prevén
realizar varios ensayos clinicos por Inves Biofarm SS con
nuevas férmulas desarrolladas para evaluar su eficacia en:
Tratamiento contra Sindorme de Sjogren. Tratamiento contra
la mucositis derivada de la RT. Tratamiento de prevencién de
la radiodermitis.

RESULTADOS

Tres pacientes presentaron intolerancia a Radio
Cream® y suspendieron el tratamiento quedando
excluidos de los resultados. Radio Cream® mejora la
dermatitis en pacientes (Fig2) incluso con exposicion
previa al sol (Fig3).
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FIGURA 3. Grados de dermatitis después de RT en pacientes con exposicion previa
al sol durante el tratamiento usando Radio Cream®

Ninguno de los 17 pacientes mostraron dermatitis ni
purito de grado 3 0 4.

Dermatitis

Al principio de la terapia antes de la irradiacién, un 95%
no presentaba dermatitis (grado O)(Fig 4).

En la semana 5 cuando la irradiacion fue maxima un 53%
de los pacientes presentaba dermatitis de grado 1y un
35% de grado 2 (Fig 4).

En la semana 7, un 65% de los pacientes tenia dermatitis
de grado 1y un 29% de grado 2(Fig 4).

Un _mes tras RT, un 59% de los pacientes presentaba
dermatitis de grado 1y un 41% no tenia dermatitis (Fig 4).

Purito
En la semana 5, un 12% de los pacientes presentd purito
de y un 6% de grado 2 (Fig5).

En la semana 7, un 30% presento y un mes tras el

tratamiento un 6% (Fig5).
La valoracién media del producto fue de 8,38. Siendo
absorcion, el frescor y la eficacia lo mejor valorado.
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