INFORME PRELIMINAR
SOBRE EL EMPLEO DE
EXTRACTO PLACENTARIO HUMANO
EN LA TERAPEUTICA DEL VITILIGO

LOCION PARA LA
REPIGMENTACION DE LA PIEL

El vitiligo es una enfermedad que
padecen cuarenta millones de personas
en todo el mundo, pero ha dejado de
ser incurable.

La MELAGENINA es un medica-
mento con una poderosa accion repig-
mentante de la piel que lo hace muy
efectivo en el tratamiento del vitiligo.
Este medicamento se extrae de la pla-
centa humana, de la cual se obtienen
los principios bio-estimulantes que au-
mentan la formacién del pigmento me-
lanico en la piel, cuando se expone a
la luz solar o ultravioleta.

El procedimiento de extraccién de
la MELAGENINA fue ideado por cien-
tificos cubanos de la Industria Médico-
Farmacéutica.

Este medicamento en su fase expe-
rimental fue sometido a una intensa in-
vestigacion farmacolégica y toxicologica
por cientificos del Departamento de
Investigaciones Farmacoldgicas de la
industria farmacéutica cubana. Después
de terminadas las investigaciones
preclinicas le fueron realizados los en-
sayos clinicos por espacio de mas de
cuatro afios, en el Departamento de
Dermatologia del Hospital General
"Calixto Garcia" de la ciudad de La
Habana. Ambos ensayos resultaron sa-
tisfactorios y demostraron tanto la
efectividad del medicamento como su
inocuidad.

Ha podido comprobarse que, una
vez repigmentada la piel, no vuelve a
sufrir nuevas despigmentaciones. lIgual-
mente se comprobd que los pacientes
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de piel oscura repigmentan mas de pri-
sa que los de piel blanca.

Después de la introduccion de la
MELAGENINA en el mercado nacio-
nal, ha sido seleccionado como el me-
dicamento de eleccion para el trata-
miento del vitiligo por los médicos cu-
banos.

RESULTADOS DE LAS
INVESTIGACIONES
REALIZADAS:

Accién estimulante de la pigmentacién
melanica.

Para estos estudios se utilizé la téc-
nica descrita por Whecler y Cols (1953)
comprobandose la accion estimulante
sobre la pigmentacion en los curieles.

Actividad estrogénica:

Se investig6 este aspecto y se llego
a conclusiones negativas. Para esta in-
vestigacion se utilizé un grupo de 30
ratas albinas, hembras virgenes, de 80
a 100 g. de peso y con 21 dias de ova-
riotomizadas. Estas ratas se dividieron
en 6 grupos de 5y se inyectaron sepa-
radamente, por via subcutanea, duran-
te 3 dias; 2 grupos con Melagenina,
otros 2 con Benzoato de Estradiol y 2
con Suero Fisiolégico. Al terminar el
esquema anterior se le practicé a todas
las ratas frotis vaginales durante 4 dias
consecutivos para identificar la res-
puesta estrogénica por la cornificacién
de las células superficiales vaginales,
pudiendo determinar sélo esta respues-
ta en aquellas ratas a las que se le in-
yectaron el Benzoato de Estradiol, ya
gue presentaron signos de cornifica-

cion vaginal compatibles con las fases
de proestro y estro descritas en el
ciclo sexual de la rata.

ENSAYO CLINICO

Se seleccionaron aleatoriamente 200
pacientes de ambos sexos en la
consulta externa del Hospital "Calixto
Garcia", los cuales presentaban lesio-
nes tipicas de vitiligo diseminadas o lo-
calizadas por el cuerpo en diversos gra-
dos de extension, cuyas edades oscila-
ron de 2 a 64 afios y que no se
encontraban bajo ningdn régimen
terapéutico en el momento de iniciar

el ensayo clinico. Los pacientes
fueron instruidos en la forma de
aplicarse topicamente el

medicamento y fueron examinados
trimestralmente para comprobar la
efectividad del tratamiento. En 10
casos se efectuaron biopsias de las
areas afectadas por la enfermedad, una
vez repigmentada, para identificar la
presencia de la melanina.

CASUISTICA:

Sexo: Casos %

Femenino 147 735

Masculino 53 26.5

Raza:

Blanca 122 61

Negra 16 8

Mulata 62 31

Resultados: 200

Total de casos

Repigmentados 168 84
Totalmente 63 315
Parcialmente 105 52.5

Sin pigmentar 5 25
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Corte histolégico del pezén izquierdo del curiel tratado tépicamente con
Etanol 95%0 donde se observa su contenido normal de melanina.

Abandonan el

tratamiento 27 13.5
Duracién del ensayo clinico: 3 afios y 2
meses.

Estudios microscépicos e histoldgi-
cos realizados después de la aplicacion
tépica, 3 veces en el dia y exposicién a
la luz solar una de las veces, en la piel
rasurada de la regién dorsal en 120 ra-
tones, 120 ratas albinas, 48 curieles, 48
conejos, 50 ratas gestantes, 48 curieles
gestantes, 48 conejos gestantes y 23
camadas de ratones albinos recién
nacidos, demostraron que no se produ-
cian alteraciones locales durante el
tiempo que se realizé la experiencia (un
afio con los animales adultos y 20, 60 y
75 dias en las hembras gestantes y 15
dias en los recién nacidos).

Estos animales se dividieron en dos
grupos de acuerdo con el sexo y el pe-
so. Ademas, se incluy6 un grupo control
con el mismo numero de animales,
peso y sexo a los cuales se les tratd en
forma similar con Etanol al 95%. En el
grupo control de los curieles se observo
gue algunos presentaron signos de
eritema e hiperqueratosis (2%) después
de 5 a 10 meses de aplicacidn tépica de
Etanol al 95%.

No se observaron alteraciones mor-
folégicas en las camadas de ninguna de
las especies sometidas a la
experiencia, ni disminucion alguna en el
nimero de
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nacidos vivos, tanto en los grupos tra-
tados como en los controles.

Finalmente a un tercer grupo se le
inyecté Suero Fisioldgico por igual via.

Transcurrido el periodo de inyec-
ciones (3 dias) se les dejo un dia sin
tratamiento y se sacrificaron los ani-
males al 5to. dia, encontrandose que el
peso de los ovarios de los animales tra-
tados con Melagenina fue similar al de
los grupos inyectados con idénticos vo-
limenes de solucién salina fisioldgica.
Esto no ocurri6 igual con los grupos de
animales tratados con Gonadotrofina
Coriénica Humana en los cuales pudo
observarse, después de ser sacrifica-
dos, un crecimiento notable de sus
ovarios.

Actividad gonadotroéfica:

Las investigaciones demostraron que
este medicamento no posee actividad
gonadotrofica. Estas investigaciones se
realizaron utilizando 70 ratas hembras
albinas de 21 dias de nacidas, divididas
en 7 grupos de 10 animales cada uno.

A 2 de los grupos se les inyecté Me-
lagenina.por via subcutanea y a otros 3
grupos se les inyecté de igual forma
Gonadotrofina Coriénica Humana.

Tiempo promedio en producirse la
repigmentacion total o parcialmente:

Corte histologico del pezén derecho del curiel tratado tépicamente con
MELAGENINA, donde se observa el notable incremento producido en su
contenido de melanina.

de 4 a 11 meses (minimo 3 meses,
méximo 11 meses).

Observaciones:

Es evidente destacar que los pacien-
tes de piel oscura repigmentan mas ra-
pidamente que los de raza blanca.

No se observaron reacciones secun-
darias locales o sistémicas, a pesar de
gue varios casos utilizaron el medica-
mento tépicamente 3 veces al dia du-
rante 3 a 4 afios de forma continua, so-
bre diferentes areas corporales.

Una vez obtenida la repigmentacion
de las zonas afectadas por la enferme-
dad, no se han producido recidivas en
un periodo de 2 afios de observacién
continua, siendo éstas del mismo as-
pecto que las demés regiones del cuer-
po que permanecian normales, por lo
que el efecto parece irreversible.

En el estudio histolégico de frag-
mentos de piel obtenidos de areas cor-
porales humanas repigmentadas con
MELAGENINA se demostré la presen-
cia de pigmento meléanico en la mem-
brana basal en los casos estudiados.

METODO DE EMPLEO DE LA
MELAGENINA

Debe aplicarse topicamente 3 veces
al dia, friccionando con los dedos in-
tensamente sobre las areas afectadas



por la depigmentacién hasta hacerlas
enrojecer.

Se deben exponer al sol las areas
tratadas durante 15 minutos o a la luz
ultravioleta, una vez al dia, inmediata-
mente después de una de las aplicacion
es.

Descripcion: Extracto hidroalcoho-
lico, liquido de color ligeramente am-
barino con olor caracteristico.

Presentacion: Frasco x 240 ml.

Advertencia: Suele presentarse un
ligero precipitado blanco, escamoso,
gue no altera la efectividad del medica

mento. El frasco debe agitarse siempre
antes de usarse.
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