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RESUMEN

Se 'rea/izó un estudio a doble ciego comparativo
y aleatorio para evaluar la efectividad

terapéutica del extracto placentario humano
Ep·50 MelageninaR , en el tratamiento del

vitiligo, El estudio incluyó a 24 pacientes de
ambos sexos, de diferentes grupos etarios y
cuadros clínicos variables de acuerdo con la

extensión de las lesiones y tiempo de evolución
de la enfermedad. La duración del estudio fue

de 6 meses.
A todos los pacientes se les practicó, además

de la evaluación clínica, un estudio de las
subpoblaciones linfocitarias en sangre

periférica y una evaluación de la respuesta
linfoproliferativa frente a la fitohemaglutinina
(PHA) y Concavalina A, al iniciar y finalizar el
estudio. La evaluación el ínica e inmunológica

no arrojó diferencias significativas entre el
grupo Que recibió MelageninaR y el grulJo Que

recibió placebo.
De los 24 pacientes evaluados, se encontró una

mejoría leve en 9 pacientes nel grupo tratado
con MelageninaJ750/ 0 ) yen 6 pacientes oel
grupo placebo (50% ) . Estas diferencias no

fueron estadísticamente significativas.

Estudio realizado en el Instituto de Biomedicina - Direc
tor Dr. Jacinto Convit.
Jefe Sección CI(nica Instituto Biornedicina
Adjuntos Inst ituto Biomedicina.
Laboratorio de Fisiopatologfa, Instituto de Biomedicina
UCV.
Labora to rio Biolog{a Molecular· Instituto d e Biornedl
cina.
Laboratorio de l.eprol oqra - Instituto de Biomedicina.
Director Instituto de Biomedicina - Caracas.

SUMMARY

_A double-bliod and randomized study was
carried out to evaluate the effectivity as a
therapeutic agent far vitiligo of human
placental extract MelageninaR • The studv
included 24 patients from both sexasand
variable age groups. The clinical parteros were
also variable, regarding involved body surface
and time of illness. The present study has
carried out for six months.
Al! patients were also studied from an
immunological polnt of view by analyzing the
distinet Iymphocyte subgroups present in
peripheral blood and by evaluating the
Iymphoproliferative response against
phytohaemagglutinin and Concanavalin A,
before and after treatment. Both clin ical and
significant differences between patients
receiving MelageninaR or a placebo.
Out of the 24 patients studieó, only 9 from
the MelageninaR group (75% ) and 6 from the
placebo group (500/ 0 ) showed a moderate
improvement. These differences were not
statistically sigoificant. -

PALABRAS CLAVES: Melagenin¡¡· Vit\ligo

INTRODUCClON

El vit iligo es Una enf ermedad cuya etiopatogenia aún
no ha sido completamente dilucidada y para la cual no
existe un t ratami ento específico. Debido a los problemas

"\

estéticos que produce se han empl eado varias drogas con
resultados diversos, unos sati sfactorios, otros de modera
da eficiencia : McladininaR tópica y por IIfa oral, est erol 
des tópicos, Psoralenos tópicos y oral es y PUYA, tatuajes,
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CUADRO 1

Ubicación de los pacientes con vitiligo en relación
con los tratamientos previos al análisis doble-ciego

con Melagenina

Nomenclatura utilizada para la evaluación cuantitativa y
cualitativa de la repigmentación en los pacientes

con vitiJigo

naR

bo 1
~st a

fren
Con
cias

foto
oral

1
FOLICULAR
TONAL
PERIFERICA

0-25%

26-50%
51 -750 / 0

= 76-1000/0

CUADRO 2

F
T
P

1
2

CUANTITATIVO 3
4

CUALITATIVO

PUVA _ _.......•... , ..• 19
MELADININA , .•.. ... _. 14
MELAGENINA . ... . .. .. ...• _ _. 3
ESTEROIOES TOP/COS _ _ 5
EST. INTRALESIONAL 3
AC. TRICLOROACETICO .. _ . . • . . . . . • . • . •. 6
BERGAMOTA ....... .. . .. ......... .•.. 4

c iernes f.inalizaron el m ismo. Las edades se distribuy eron
entre-los 13 y los 58 años (X = 3 0 .8 5 años). Ve inte pa 
cientes fueron del sexo femenino (60,60 /0 ) y 13 del sexo
rnascul ino (39.40 / 0 ).

El tiempo d e enfermedad de los pac ientes var iaha entre

6 meses y 30 años (X = 9 a ños]. Los pacientes habían re
cibid~ diversos tratamientos previos (Cuadro 2l. Siete pa
cientes referían antecedentes de pigmentación espontánea,
5 ten ían antecedentes famil iares con vitiligo y se enco nt ra
ron 5 pacientes con histor ia de enfermedad tiroidea (Cua

dro 3l.

De los 33 pacientes estudiados la mayoría presentaba
un vitiligo con distribución general izada vulgar (Cuadro
4) . D1 los 24 pacientes que concluyeron los 6 meses de es
tudio 12 rec ib ieron MelageninaR , presentando una rnejo
ría leve, 9 de los mismos (75 0 / 0 ) ; de los pacientes que re 
cibieron placebo, ,~res e nt a ron melaría leve 6 (500 / 0 )
(Cuadro 5l. Estos resultados se desglosan en el cuadro No.
6.

Al comparar estadísticamente los resultados obtenidos
del grupo tratado con MelageninaR Con los del grupo tra
tado con placebo (75 y 500/0 respectivamente) no se en
contró" di ferencia significativa entres estos dos grupos.

Los efectos secundarios no fueron importantes en nin
gún grupo y no ameritaron la suspensión del tratamiento .

Recientemente se ha incorporado al armarnentar iurn te
rapéutico del vitiligo una nueva droga, producida en Cuba,
denominada ~1elageninaR, que es obten ida de la placenta
humana y es ofrecida como un potente agente repiqrnen

tante, muy útil en el tratamiento del vitiligo.(2)

Con el fin de confirmar la utilidad de la Melag-eninaR se
realizó un estudio a doble ciego, usando el fármaco y un
placebo, en un grupo de 24 pacientes con vitiligo.

A todos los pacientes se les practicó rutina de labora
tor io, T3, T4, anticuerpos antitiroides, anticuerpos antinu
c1eares, as í como determinación de la respuesta linfoproli
ferativa en sangre periférica frente a la fitohernaqlutinina y
Concavalina A, con indometacina. Se caracterizaron las
subpoblaciones, de linfocitos T cooperadores (CD4) y T
supresores c itotóxicos (CDB) en sangre periférica median
te el uso de la técnica de la Avinida-Biotina-Inmunopero
xidasa.(3) Todos estos exámenes serealizaron al iniciar y
al final izar el estudio.

bergamota, etc. (1)

MATERlALES y METODOS

Para el estudio, se utilizó un grupo de 33 pacientes que
no había recibido tratamiento tópico' u oral por lo menos
durante 2 meses antes de iniciar el estudie , Los pacientes
proven ían de la consulta externa del Instituto de Biomedi
cina de diferentes edades y sexos, con extensión de las le
siones de piel y tiempo de evolución de la enfermedad va·
riables. Un grupo de pacientes recibió MelageninaR en su
forma original, la cual fue suministrada por los Laborato
rios Medicuba en Venezuela, mientras que el otro grupo
recibió placebo, el cual fue preparado Con alcohol y clara
de huevo, imitando el aspecto y olor de la preparación en
en estudio. La asignación de los pacientes a cada grupo se
efectuó aleatoriamente.

Los pacientes se aplicaron el medicamento Siguiendo
las instrucciones del fabricantel Z}, es decir, 3 apl icaclones
diarias, 2 de 5 minutos con fr icción intensa y otra de 15
minutos bajo un bombillo de luz infrarroja (G eneral Elec
trie), de 115 V Y 250 W, a una distancia de 50 crns.: dicho
esquema se repitió diariamente, de manera ambulatoria y

, durante un período de 6 meses.

A todos los pacientes se les practicó una historia clíni
ca completa con un dermograma donde se especificaba la
extensión y localización de sus lesiones. La repiqmenta
ción fue evaluada deforma cualitativa y cuantitativa (Cua
dro 1). Se tomaron fotos cl ínicas al ingresar al protocolo,

. , a 10s 3 meses y al finalizar el estudio. También se tomaron
,. fotos cuando se observó algún cambio importante entre

estos períodos. Se realizaron biopsias de piel de una zona
acrórnica-representativa, así como de piel aparentemente
sana, antes de iniciar el tratamiento y al finalizar el estu
dio ; estas biopsias fueron procesadas para estudio de las

'_ subpoblaciones linfocitarias T CD4 y coa, mediante téc
nicas inmunocitoquímicas y anticuerpos monoc1onales.

RESULTADOS

De los 33 pacientes que iniciaron el e-st ud io , s610 24 pa-

La caracteri zación de las subpoblaciones linfocitarias
(relación CD4-CD8) antes y después del tratamiento arro
jó los sigui entes resultados: grupo tratado con Melageni ·
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CUADROG

Repigmentación según la localización de las lesiones

6
12
3

75

50

F3F2

9

6

2
2

FlP3

12

12

P2
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CUADRO 5

PACIENTES MEJORADOS %

PlT3

FOCAL SIMETRICO 5
FOCAL ASIMETRICO 6
FOCAL SEGMENTADO . . • . 1

CUADRO 4

"

Eva'luación

Distribución de los pacientes con vitillgo de acuerdo
con las características clínicas de las lesiones

Distribución de los p aci entes Con vit iligo en relación
con SU mejoría chnicaseis meses después'

de comenzado el estudio

T2

GENERALIZADO

TOTAL 33

LOCALI ZA DO

MELAGENINA

PLACEBO

2

2
1

T1

1
2

O

2
1

Retirado

1
5 2

~

3 1 1 .-
4 2

O
1

4
3

6
B

Número

Antecedentes cl ínicos de los pacientes con vitiligo
analizados

DISCUSION

naR : 1,55 ± 0 ,66 a l ,15 ± 0,44 ; grupo t ratad o con p iace 
bo 1,61 ± 0,56 a 1,01 :!. 0,70. Estos val ores no d ef ini eron
esta d ísti camente entre sí. La resp uest a linf op ro liferat iva
fr ente a la fit ohernag1u t inina (50/0 , 12,5 ~ g/pozo) y a
Concanaval ina A (2.5 , 5 Y 10 IJ g/pozoJ no arro jó diferen
cias sign ificat ivas en los 2 grup os de pacientes estud iados.

CUADRO 3

Hasta el pr esente no existe t erapi a alguna qu e sea
100% efectiva en la cura d el vitil igo .

Qu izás la forma de rep igme ntació n más efec t iva es la
fot oqu irnioterapia, la c ual con sist e en el uso de psoralenos
o ra les (8 met o x ipso raleno .o trimetilpsoralenoJ en cornbi-

PIGMENTACION ESPONTANEA 7
A NT ECEDENT ES FAMILIARES DE VITI LIGO 5
AFEC. TIROIDEAS 5
ENF . HEPATICAS o •• ••• ••• ••• • 3
PSORIASIS 1
DIABETES o • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • • •• 1
HIPERTENSION ARTERIAL o •• • •••••• • o •• 1
ASMA , o •• , •• • •• • •• • 1

n
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noción con luz so lar o radiaci ón ultra viol eta del espect ro
A(UVA) la p igmentación lograda pu ede permanecer po r
aiíos .(4)

Otra alte rnat iva a menudo utilizada en pacient es cauc á
sicos con vit iliyo en más dei 40 0 / 0 de su superficie corpo
ral , es la depigmentación utilizando monobcnz il erer de
hidrouuinona.IS]

En 1976, Miyares Cao, utiliza el extracto placentario
K L·SO en. SO pacientes con vitiliyo reportando recupera
ción parcial o total de la piqrnerrtación normal de la piel,
en un tiempo promedio de, 90-120 d ías. Estos inves tiqa
dores observaron efectos positivos desde los primeros 15
d ías de tratamiento lo que no sucedió en nuestro trabajo .

El presente estudio a dobl e-eiego para evaluar la ef ica
cia del EP-5D en paci entes con vitiligo en un lapso de 180
días no demostró diferencia significativa entre 105 pacien
tes a los que se les aplicó la droga y aquéllos que recibie
ron un placebo.

La mejor ía obseni~da en ambos grupos fue leve, y no
estadísticamente significativa, llama la atención que el
placebo produjo mejoría (Ievel que podría deberse a la
composición de la clara del huevo o incluso al efecto de

, ..... .:" ~ .:

los ravos ,n1, 011 OJOS , estu rí.os ¡.1 0StL'1I0'I'S ser ia n nI'Cl'S;"
i ios para ac larar tal cuest ión.

Ambos grupos no pi cse n ta ro n e íect os SL'CU m l;lI ios tll'

import ancia lo que si se obse rva co n al ' os med icamentos
o p i oc ed imie n to s repiqmentantes .
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Se estudió la efectividad de la ciclosporina A a ba
jas dosis (dosis media de 5mg/k/d) por periodos cor
tos de tiempo. en 5 pacientes con psoriasis severa que
no respondía a otros tratamientos, observándose una
remisión completa en 3 pacientes, y una mejoría

.acentuada en los otros 2 pacientes, en un período de
"4 semanas. No 'se observaron efectos colaterales, ex-
cepto en 1 paciente que presentó alteración leve de la
función renal. El uso delaciclosporina A en psoriasis
se basa en el hecho de que el infiltrado celular de las
lesiones activas contiene alrededor de 30 0 / 0 de célu
las T activadas V la ciclosporina puede interferir con
la función de los linfocitos T.

Dr. Weiss, Eduardo

Gilhar, A.: "'rueger, G.: hair growht in scalp grafts
, ' from patients with alopecia areata and alopecia uni 

versalis grafted 'onto nude mice. Arch. Der.-natol. 123:
44-50, 1987. .

La patogénesis de la alopecia araata es desconoci
da, encontrándose una asociación con enfermedades
autoinmunes; para tratar de responder a la pregunta
de si el defecto está en la piel o en los componentes.
humorales V celulares que la nutren se diseñó un ex
perimento utilizando biopsias de pacientes COn Alope
cia Area~ y AlopeciaUniversal, quefueron injertadas
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a ratones congénitamente desnudos, ad ministrándose
le a la mitad de los ratones (7) ciclosporina oral, utili
zando como control injertos obtenidos de individuos
normales, encontrándose crecimiento del pelo en to
dos los grupos, con una rata de crecimiento mayor en
el grupo tratado con ciclosporina, concluyéndose que
los Iaetnres causales de Alopecia areata están madia- .
dos humoral mente. El mecanismo por medio del cual
la ciclosporina estimula el crecimiento del pelo es des
conocido.

Dra Miquilarena, M.E.

Goransson, A.: comparison of dithranol and bu
tantrone in short contact therapy of psoriasis. Acta
Derm. Venereol, (Stockhl, 67: 149"153, 1987.

Debido a los efectos colaterales que OCurren con la
administración tópica 'del ditranol en la psoriasis aun
durante la terapia a contacto corto, se han tratado de
sintetizar compuestos derivados del ditranol que pro
duzcan menos irritación V pigmentación con las mis
mas propiedades antipsoriáticas. La butantroná, com- :
puesto derivado del ditranol, es comparado en este
estudio con este üttlrno, a iguales concentraciones, en '
30 pacientes con psoriasis en placas, guttata V combi
nada, encontrando igual actividad antipsoriática en
ambos' productos. con menos irritaci6n e hiperpig
mentación cutánea en las áreas tratadas con butan
trona.

Dr. Ricardo Sayegh .

(

(


