Ensayo clinico del efecto de un gel vaginal con Coriolus versicolor
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Antecedentes. Objetivos Resultados

En investigaciones clinicas anteriores Papilocare®, un gel vaginal con Coriolus versicolor, ha mostrado su capacidad
de influir significativamente en la reepitelizacidon del cuello uterino y en el reequilibrio del microbiota vaginal que
favorece el proceso natural de la inmunidad vaginal. A partir de estos datos, se establecid la hipdtesis de que su
aplicacion podria influir positivamente en la regresion de las atipias cervicales VPH dependientes (ASCUS y LSIL) y
de las alteraciones colposcopicas asociadas, y en el aclaramiento del VPH de alto riesgo (VPH-AR).

Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, abierto, paralelo y controlado (Ensayo Clinico Paloma). Mujeres no
vacunadas frente al VPH y VPH positivas, de entre 30 y 65 anos, y con resultado citolégico de ASCUS o LSIL y
colposcopia significativa y concordante (normal o cambios grado 1) fueron asignadas al azar a 3 grupos:

A) Papilocare® 1 canula/dia durante 1 mes + 1 cadnula/dias alternos durante 5 meses.

B) Papilocare® 1 cdnula/dia durante 3 meses + 1 cdnula/dias alternos durante 3 meses.

C) Grupo control: sin tratamiento, practica clinica habitual.

La lectura de la citologia se realizd de forma centralizada y ciega en el laboratorio de IECM (Lugo, Espana).
Los brazos de tratamiento (A + B) se combinaron para realizar este analisis. Se utilizd la prueba Chi-cuadrado.

Conclusion

Papilocare® ha demostrado una eficacia estadisticamente significativa
en la normalizacién de las atipias citolégicas cervicales (ASCUS / LSIL)
y lesiones colposcodpicas asociadas dependientes del VPH. Esta tasa de
normalizacion fue incluso mayor en la subpoblacion VPH-AR, en la que
también se observd una tendencia positiva en el aclaramiento de
VPH-AR a los 6 meses.
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Se evaluaron un total de 84 pacientes (edad media 40,9 anos) con genotipo de VPH determinado (poblacion
total), de los cuales 66 presentaban un VPH-AR (subpoblacion VPH-AR).

Criterio principal: En la poblacién total, el 85% (45/53) de las pacientes tratadas con Papilocare® tenia citologia
normal con colposcopia concordante a los 6 meses, versus 65% (20/31) en el grupo control, p = 0,031.

En la subpoblacion VPH-AR, se informo citologia normal y se observaron imagenes de colposcopia concordante
en el 88% (36/41) de las pacientes tratadas con Papilocare® versus el 56% (14/25) de los pacientes del grupo
control, p = 0,003.

Criterio secundario: El aclaramiento de VPH-AR se observd en el 63% de los casos (25/40) de los pacientes
tratados con Papilocare® frente al 40% (10/25) encontrado en el grupo control, p = 0,076.
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**En 1 paciente del grupo Papilocare no se pudo determinar el genotipo del virus
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