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El presente estudio tuvo como objetivo comparar
la actividad terapéutica de Anapsos (Extracto de
Calaguala) con placebo para determinar la eficacia
del primero en el tratamiento de la Psoriasis.

Los antecedentes de la investigacion de helecho
Calaguala (Polypodium leucotomos) pertinentes a
éste estudio pueden ser enumerados como sigue:
1) Hallazgo de dos (2) fracciones quimicas en el
extracto, una hidrosoluble y una liposoiuble(l).
2) Efecto favorecedor sobre la incorporacion in-
vitro de ciertos aminoacidos en proteinas en dife
rentes 6rganos y tejidos de la rata, asi como un
efecto antianabdlico en ciertos tumores (2).
3) Efecto favorecedor sobre la sintesis y madura
cion del tejido colageno (3,4). 4) Aumento de la
permeabilidad de la membrana celular para carbo
hidratos y ciertos aminoacidos (5). 5) Resultados
favorables en el tratamiento de pacientes psoria-
ticos con Calaguala(6,7,8).

METODOLOGIA.

Se incluyd pacientes psoriaticos de todas las eda-
des y con cualquier tipo de Psoriasis. Dichos pa-
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cientes fueron azarizados y actuaron como su pro-
pio control ya que efectuaron ciclos droga-placebo
o placebo-droga segun resultara al azar. El trata-
miento con droga y con placebo, cada uno de seis
(6) meses de duracion, fue administrado en capsu-
las completamente idénticas, las de droga conte-
niendo 100 mg de Extracto de Calaguala. La aza-
rizacion se efectud en lotes de 10 pacientes para
evitar posibles agrupaciones irregulares. Las claves
de azarizacién quedaron en sobres cerrados en po-
der de personal no médico que no intervino en el
ensayo.

Todos los pacientes fueron adecuadamente foto-
grafiados, especialmente en las zonas afectadas,
para poder asi tener un punto de referencia. Se-
guidamente se procedi6 a la evaluacidn ciega de
los resultados a los 6 meses de cumplir cada trata-
miento (placebo-droga). Para ello se compararon
las fotografias iniciales de las lesiones con ias foto-
grafias finales, agrupandose los datos en 3 catego-
rias: mejor, igual o peor. Posteriormente se hizo
la apertura de las claves. Los datos fueron some-
tidos a la prueba de Chi Cuadrado (X2) de Orden
en Proporciones (9).

RESULTADOS.

Sobre un total de 75 pacientes que se hallaban en
tratamiento, solamente 46 fueron evaluados pues
los restantes habian interrumpido por su cuenta
el tratamiento. Sobre estos 46 pacientes evaluables
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los resultados del ensayo fueron los siguientes
(cuadro 1 y cuadro 2).

Cuadro No. 1
Resultado segtn ciclos completos de tratamiento
al final de un afio.

10 pacientes.
22 pacientes.
4 pacientes.
8 pacientes.
2 pacientes.

Mejor Anapsos — Peor - Placebo
Mejor Anapsos—Igual Placebo
Igual Anapsos — Peor Placebo
Igual Anapsos — Igual Placebo
Peor Anapsos — Peor Placebo

Cuadro No. 2
Resultados segun cada cicle de tratamiento al
final de 6 meses.

PLACEBOQ.

ANAPSODS
RESULTADO Pacientes tratados Paclentes tratados
No. ofo Mo, ofo
Mejor 3z £9.6 0 0.0
Tgual 12 28.1 an 65,2
Peor 2 4.3 16 34.8
TOTAL 46 100.0 46 10610

Sumados los pacientes que mejoraron con droga,
Independientemente de su respuesta al placebo, te-
nemos un subtotal de 32 pacientes lo cual arroja
una cifra del 69.60/0 de mejorias. Al inicio de los
tratamientos hubo respuestas positivas al placebo
las cuales fueron transitorias y no duraron mas
alla de 2 6 3 meses. El andlisis estadistico de los
datos segun un test de Orden en Proporciones (9)
produjo un valor de X2—44.20, y se encontro
que la diferencia entre ambos tratamientos es
estadisticamente significativa a un nivel de proba-
bilidad de p<0.01.

La dosis utilizada varié entre 4 y 6 céapsulas diarias
con placebo o con Anapsos. El tiempo de adminis-
tracion de cada uno de los tratamientos (Anapsos
o placebo) fue de 6 meses y el de cada ciclo com-

pleto (Anapsos-placebo o placebo-Anapsos) fue de
12 meses.

No se detectd ningln tipo de intolerancia, efectos
indeseables ni adiccion psiquica o fisica.

Conclusion.

Segun este estudio clinico doble ciego, cruzado y
azarizado, Anapsos es superior al placebo en el
tratamiento médico de la Psoriasis, produciendo
mejoria en el 69.60/0 de los casos y siendo la dife-
rencia entre ambos tratamientos estadisticamente
significativa. De ésta manera se encuentra un nuevo
medicamento efectivo e inocuo para el tratamiento
de la Psoriasis.

ANEXO 1

CALCULO DE X2 MEDIANTE UN TEXT DE
ORDEN EN PROPORCIONES (9)

PROCEDIMIENTO DEL TEXT. CATEGORIAS Total
peot igual meior

Anapsos, (FAM) 2 12 32 46
Placebo  (“P")¢ 16 30 ] 46

(No. de pacientes).

Total No. de Pacietites,

(m). 18 42 az 92

ofo de “P” en cada cate-

goria, (ofo “F") 88.88 7143 0.00

ofo promedio de “P"°

[olo “P™) 50.00 50,00 50.00

ofo “P" —o/o"P" (c) 3B8.88 2143 50.00

Puntaje asignado

a cada categoria, (PAC) =1 0 1

Puntaje promedio de las

cateporias de todos log

sujetos, (PPC) 0.152 0.152 0152

PAC — FPC, (b) — 1152 0.182 0.884
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“a
Categorias a b c axbxe  b* axb
peor 18 —1.1562 3888 - B06.22 1.327 2389

igual 42 {.152 21.43- 136.81 0.023 0.97
mejor 39 +0.848 —50.00 -1356.80 0.719 23.01
92 -2299 B3 47 BT
X* = ( £ axbhxc }2
(T axb® ) (ojo“PY (100—ajo“P")
%2 = 44.20
Grados de libertad = 1
p == 0.01
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