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Resumen

La dermatitis aguda es muy frecuente en pacientes tratados por neoplasias de mama, cabeza, cuello y tumores
cutdneos, debido a las elevadas dosis de radiacién administradas, y puede afectar hasta el 95% de los pacientes.
Tales efectos pueden disminuir la calidad de vida de los pacientes. El objetivo del presente estudio es valorar
como medida profilactica frente a la radiodermatitis, la eficacia de Radio Cream® de Inves Biofarm. Se reclutaron
20 pacientes que precisaban tratamiento radioterapico, con dosis entre 42,72 Gy y 70 Gy. La crema se aplicd
durante todo periodo de tratamiento, 2 veces al dia. Se evalué la toxicidad de la piel mediante los criterios del Na-
tional Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE), que evallan lesiones agudas
por la radiacién en una escala de 0 a 4. Al finalizar el tratamiento se aprecia un porcentaje del 5%, 65% y 30% para
la toxicidad grado 0, 1, 2 respectivamente, sin observarse grado 3 ni 4. En el momento de finalizar el tratamiento,
un 70% no presentaban prurito y el 30% grado 1. La puntuacién media de los pacientes fue de 8,38 en escala de 1
a 10. Podemos estimar que la crema Radio Cream® se ha mostrado como una opcién vélida para la prevencion de
radiodermatitis. Puede impedir o retrasar la aparicidn de la toxicidad cutanea, contribuyendo al mantenimiento
de la calidad de vida de los pacientes y permitir completar el tratamiento radioterapico a las dosis prescritas.

Abstract

Acute dermatitis is very common in patients being treated for breast, brain, neck and skin tumours, due to the
high doses of radiation administered, and it can affect up to 95% of patients.. These effects can decrease patients’
quality of lifeThe objective of this study is to evaluate the effectiveness of Radio Cream® by Inves Biofarm as a
prophylactic measure against radiodermatitis. We recruited twenty patients requiring radiotherapy, with doses
between 42.72 Gy and 70 Gy. The cream was applied, twice a day. Skin toxicity was evaluated by the National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE), which assess acute radiation inju-
ries on a scale of 0 to 4. At the end of the treatment, percentages of 5%, 65% and 30% were observed for toxicity
grades 0, 1, and 2 respectively; no cases of grade 3 or 4 were found. When the treatment was finished, 70% had
no pruritus and 30% had grade 1. The patients’ average score was 8.38 on a scale of 1 to 10. We can consider that
Radio Cream® has proved to be a valid option for preventing radiodermatitis. It can prevent or delay the appear-
ance of cutaneous toxicity, helping to maintain patients’ quality of life and making it possible to complete the
radiotherapy at the prescribed doses.
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INTRODUCION

Al menos el 50% de los pacientes diagnosticados de
cancer recibiran radioterapia (RT) durante el transcurso
de su enfermedad (1). La dermatitis por RT es un efecto
secundario muy frecuente, tras la administracién de
radiaciones ionizantes y puede afectar hasta el 95% de
los pacientes (2). La dermatitis aguda es muy frecuente
en pacientes tratados por neoplasias de mama, cabeza y
cuello y tumores cutaneos, debido a las elevadas dosis de
radiacién administradas (3). La pérdida de células basales
comienza con dosis de 20-25 Gy y es maxima al alcanzar los
50Gy.

El eritema (enrojecimiento de la piel), es el primer
signo visible y se produce en mas del 90% de los pacientes.
Se produce por la dilatacion de los capilares de la dermis.
Posteriormente puede aparecer edema, refiriendo los
pacientes, una mayor hipersensibilidad y xerosis (4). Al
incrementar la dosis administrada, puede desarrollarse
descamacién seca con deshidratacion y prurito. Con
dosis més elevadas de radiacién (> 40 Gy.), aparece la
descamacién humeda, preferentemente en las zonas de
pliegues (1).

Tales efectos pueden disminuir la calidad de vida de
los pacientes (5), con la posibilidad incluso de obligar a
la suspensién parcial o definitiva del tratamiento, lo que
conlleva la correspondiente pérdida de eficacia del mismo.

La gravedad de dichos signos y sintomas varian en
funcién de dos tipos de factores:

Factores intrinsecos o dependientes del propio
paciente, como la edad, tratamientos previos realizados,
exposicion solar o radiaciones UV, tabaquismo, hidratacion,
tamafio de la mama, estado hormonal, obesidad y factores
genéticos (1).

Factores extrinsecos: dosis y fraccionamiento
administrado, energia utilizada, volumen de tratamiento e
incluso la época del afio en que se realiza el tratamiento.

En 2013, Wong y colaboradores (6), revisaron 56
estudios fundamentados en tratamientos para prevenir
o tratar la radiodermatitis. De estos, 45 ensayos clinicos
abordaron la prevencidon de la dermatitis, 9 sus posibles
tratamientos y 2 prevencién y tratamiento. La mayor parte
de dichos estudios no presentaban evidencias cientificas
suficientes para apoyar o rechazar su uso.

Podemos considerar, por tanto, que en la actualidad
no existe una profilaxis estdndar dermatoldgica unica
reconocida (7;8) . Se han utilizado diversos productos a base
de urea, aloe vera, caléndula entre otros principios activos,
paracontrolarlasintomatologia propia de laradiodermatitis,
apreciandose discretas mejorias, sin existir en el momento
presente, un acuerdo firme y unanime sobre la utilizacién
de los mismos. Existen también cremas cuya base activa esta
constituida por factor de crecimiento epidérmico (EFG). Los
factores de crecimiento poseen caracteristicas especificas
para realizar sus funciones estimulantes, destacando la
relativa a union con moléculas receptoras ubicadas en la
membrana plasmatica de las células diana, generando
sefiales transmitidas mediante la activacion de enzimas
con actividad kinasa, mediante fosforilacion proteica. La
activacion de la expresion génica produce la transcripcion
especifica de ciertos genes, constituyendo la respuesta
celular a dicho factor de crecimiento (9;10).

El objetivo del presente estudio piloto es valorar, como
medida profildctica frente a la radiodermatitis, la eficacia de
Radio Cream® de Inves Biofarm, una crema cuyo principal
componente es el Sh-Oligopeptide-1 (Epidermal Growth
Factor, EGF) que favorece la regeneracion y proliferacion de
los tejidos.
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MATERIAL Y METODOS

1. Diseiio del estudio

Ensayos clinicos de postcomercializacion

2. Poblacion

Se reclutaron, 20 pacientes diagnosticados de cancer que
precisaban tratamiento radioterapico, con dosis entre 42,72
Gy y 70 Gy (fraccionamiento 2-2, 67 — 4Gy), con caracteristicas
descritas en la tabla 1. Fueron excluidos los pacientes menores
de 18 afios. El periodo de reclutamiento fue entre noviembre
2016 hasta febrero 2017, en el Servicio de Radioterapia de la
Clinica Corachan de Barcelona. Los pacientes fueron informa-
dos mediante la hoja de informacion al paciente y firmaron el
consentimiento informado.

isiic.j)] [afios  (max.- 60,3 (77-40)
Sexo

Mujer [N (%)] 19 (95%)
Hombre [N (%)] 1(5%)
Localizacién tumoral

[N (%)]

Mama 18(90%)
Piel 1(5%)

Otro 1(5%)
Quimioterapia

Si 5(25%)

No 15 (75%)
Radioterapia [N (%)]

Fotén 4 (20%)
Electron 1(5%)
Ambos 15 (75%)
?.:.sr'f de BT )[N (%N GY | 60,53 (42,72 - 70)

Tabla 1. Datos descriptivos de los pacientes

3. Crema con base de sH Oligopeptide-1 (Epidermal
Growth Factor EGF)

Se comprobd la viabilidad de utilizar crema Radio Cream®,
suministrada para este estudio por Laboratorios Inves Biofarm. En
su composicion se incluye el Sh-Oligopeptide-1 EGF, un polipéptido
presente en diferentes partes del cuerpo humano, y por tanto es
compatible y biodegradable, cuyo informe de seguridad esta dis-
ponible por parte del laboratorio (11), que favorece la reparacion
dérmica, aumentando el indice de auto-regeneracion. Produce,
asimismo, un incremento de la proliferacién de los queratinocitos
de la capa cérnea, de las células endoteliales y de los fibroblastos,
que favorecen la reparacién cutanea al aumentar la sintesis pro-
teica y formacidn de los glicosaminoglicanos. Ademas, en la com-
posicion de Radio Cream® se incluyen elementos no carcindgenos
como: Sodium hyaluronate (HS), Aqua, Cocos Nucifera Oil, Glyc-
erin, PEG-8 Stearate, Ceteth-20, PEG-18 Castor Oil Dioleate, PEG/
PPG-4/12 Dimethicone, GlycerilStearate, EDTA, BHT, Tocopherol.
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Entre los mecanismos de accién del HS, consta la estimu-
lacién del proceso de cicatrizacion, mediante su interaccidn con
el fibrindgeno, acelerando la formacién del coagulo de fibrina in-
ducida por la trombina. HS se une a la molécula de fibronectina
y estimula la migracién epitelial, donde participan los receptores
celulares CD-44 migrando a la misma region, siendo éstos, los
principales receptores para el HS. Por otra parte, activa la re-ep-
itelizacion, regula la proliferacién y la migracion de los querati-
nocitos y fibroblastos. El aceite de coco es un reconocido repara-
dor natural de la piel (12), asi como el tocoferol (13).

La crema se aplicd en cantidad suficiente, durante todo
periodo de tratamiento, desde el dia de inicio hasta un mes
después de finalizar la Ultima sesion de RT, dos veces al dia, en
la zona de tratamiento y con control semanal mas otra visita
al mes después de finalizar el tratamiento radioterapico, reali-
zando fotografias en cada visita del drea tratada.

No se permitié la administracién concomitante de otro
tratamiento topico en toda la zona a estudiar, y en el caso en el
que fue necesario otro tratamiento tépico, se suspenderia inme-
diatamente la administracion de Radio Cream® en esa zona y el
paciente quedaria ese momento, descartado para el estudio.

4. Evaluaciéon

Se evalud la toxicidad de la piel, por parte del personal
médico, mediante los criterios del National Cancer Institute
Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE)
v3.0 (14), que evaltan lesiones agudas por la radiacién en una
escala de 0 a 4: Grado 0, sin reaccion; Grado 1, eritema leve o
descamacion seca; Grado 2, eritema moderado a fuerte, des-
camacion parcheada humeda principalmente limitada a plieg-
ues cutaneos, edema moderado; Grado 3, descamacion hum-
eda no en pliegues, sangrado inducido por traumatismo menor;
Grado 4, necrosis o ulceraciéon de todo el grosor de la piel,
sangrado espontaneo. El criterio de valoracién primario fue el
grado maximo de dermatitis por RT (Figura 1).

Grado 0 Grado 1 Grado 2

Figural. Grados iniciales de toxicidades

La eficacia de la crema Radio Cream® se evalué compa-
rando el estado cutaneo al inicio del tratamiento, con el mo-
mento de la administracién de 50 Gy (o dosis equivalente) y
nuevamente al final de la RT planificada. Otra sintomatologia
evaluada fue el prurito, en la zona de tratamiento.

El prurito, como sintoma que es, solo lo puede evaluar
el propio paciente y se puntud usando los criterios de la NCI
CTCAE v3.0 (14): Grado 0, sin prurito; Grado 1, leve o local-
izado, aliviado espontaneamente; Grado 2, leve o localizado,
aliviado por medidas locales; Grado 3, intenso o generaliza-
do, aliviado por medidas sistémicas; y Grado 4, intenso o ex-
tendido y mal controlado a pesar del tratamiento.

Al finalizar el tratamiento, se realizd una breve encuesta
al paciente para valorar diversos aspectos de la crema: Absor-
cién, aroma, sensacion de frescor, efectividad subjetiva, como-
didad de administracion y tolerabilidad, siendo la escala del 0 a
10 donde: 0 seria completamente negativo y 10 muy positivo.
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RESULTADOS

1. Caracteristicas del paciente y del tratamiento

Todos los pacientes (20), fueron candidatos de inicio,
para evaluar la eficacia de Radio Cream® El 95% son mujeres
con edad media de 60,3 afios (min.40-max.77). La localizacion
del tumor en 18 pacientes fue a nivel de glandula mamaria o
pared tordcica, un paciente se realizo el tratamiento a nivel de
cuero cabelludo por carcinoma escamoso y otro fue tratado
a nivel cervical por metdstasis subcutanea secundaria a una
tumoracién mamaria. El 25% de los pacientes habian recibido
tratamiento quimioterapico previo, incluyendo antraciclinas
en sus esquemas y, dos de ellos continuaron concomitante-
mente el tratamiento con Trastuzumab durante la RT. La dosis
media administrada fue de 60,53 Gy (42,72 Gy — 70 Gy) con
un fraccionamiento de 2 — 2,67 — 4 Gy. La dosis de 42,72 Gy se
administré con un fraccionamiento de 2,67 Gy, por lo que la
dosis bioldgica equivalente seria 50 Gy o superior. La energia
predominante fue mixta de fotones en toda la glandula ma-
maria y posterior boost con electrones en el lecho quirur-
gico en 15 pacientes (75%), electrones exclusivamente en 1
paciente (5%) y fotones como Unica energia en 4 pacientes
(20%).

Tres pacientes debieron suspender la crema al iniciar tra-
tamiento tépico y/o sistémico con corticoides por presentar
prurito no controlado con dosis de 24, 44 y 46 Gy., motivo por
el cual se les excluyd de los resultados finales del estudio.

2. Grado de dermatitis

La reaccién de radiacion aguda generalmente aparece
entre 10 y 14 dias desde el comienzo de la RT, y continua au-
mentando en gravedad hasta la finalizacion del tratamiento.
La apariencia de la piel, a menudo se describe como una pér-
dida de células de la epidermis o peeling (descamacién seca)
y picazén. La reaccion puede volverse mas severa con diversos
grados de pérdida epidérmica (descamacion humeda) y muy
raramente, necrosis. La incomodidad varia de irritacion leve a
dolor severo (15).

Para los 17 pacientes que se valoran, en el corte de los 50
Gy se observé una dermatitis grado 0, 1y 2, en el 12%, 53% y
35%, respectivamente, no observandose ningln paciente con
toxicidades grado 3 y 4. En este momento no se aprecian dife-
rencias entre los pacientes que han realizado quimioterapia
previa (3 pacientes grado 1y 2 pacientes grado 2) y los que no
la habian realizado (Tabla 2) y (Fig.3). En 16 pacientes (94%) se
observa cualquier grado de epitelitis al finalizar el tratamiento
radioterdpico. Al finalizar el tratamiento se aprecia un porcen-
taje del 5%, 65% y 30% para la toxicidad grado 0, 1, 2 respec-
tivamente, sin observarse grado 3 ni 4 (4 pacientes grado 1 con
guimioterapia previa y 1 paciente grado 2). Se ha observado
que los pacientes con mayor dermatitis eran aquellos con una
mayor exposicion solar previa (Fig. 2).

Gewds 1: 28 Gy, Seads: 48 Gy,

Goado 01 1 mas pars-RT

Figura 2. Toxicidad cutdnea dibujando en cuadrantes superiores
la exposicion al campo de tratamiento con exposicion solar
previa.
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Grado de dermatitis Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Semana 0 (N=20) 19 (95%) 1(5%) 0 0 0
Semana 5 (50Gy) (N=17) 2 (12%) 9 (53%) 6 (35%) 0 0
Semana 7 (fin) (N=17) 1(6%) 11 (65%) 5(29%) 0 0
1 mes post RT (N=17) 7 (41%) 10 (59%) 0 0 0
Grado de prurito Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Semana 0 (N=20) 20 (100%) 0 0 0 0
Semana 5 (50 Gy) (N=17) 14 (82%) 2 (12%) 1(6%) 0 0
Semana 7 (fin) (N=17) 12 (70%) 5 (30%) 0 0 0
1 mes post RT (N=17) 16 (94%) 1(6%) 0 0 0

Tabla 2. Resultados respecto a los grados de dermatitis y prurito segtn las etapas de tratamiento radioterdpico.

3. Grado de prurito

El prurito asociado al tratamiento radioterapico puede
condicionar la calidad de vida del paciente oncolégico. Por
este motivo, se considera que la capacidad de prevenirlo me-
diante la administracion de Radio Cream®, es fundamental
para la valoraciéon de su eficacia (Tabla 2) y (Fig.3). El grado
de prurito en el momento de alcanzar la dosis de 50 Gy fue de
82%, 12%, 1%, para grado 0, 1, 2. En el momento de 50 Gy en
el 25% fue eficaz Radio Cream® para prevenir o controlar di-
cho sintoma. En el momento de finalizar el tratamiento, un
70% no presentaban prurito y el 30% grado 1. Al mes post-
tratamiento, 16 pacientes se encontraban asintomaticos y
1 paciente referia seguir presentando prurito grado 1 en la
zona de sobredosis o boost, donde se administraron 70 Gy.

Girado de Dermuatitis
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Figura 3. Grados de dermatitis y prurito en cada etapa del
tratamiento radioterdpico.

4. Valoracion de los pacientes

Todos los pacientes que terminaron el estudio (N=17),
contestaron un cuestionario administrado para la valorar la
crema en relacidén a caracteristicas organolépticas y de uso
como: absorcidon, aroma, sensacion de frescor, efectividad
subjetiva, comodidad de administracion y tolerabilidad (Ta-
bla 3). La valoracion se realizé bajo una puntuacién de 0 a
10, siendo 10 la maxima puntuacién y 0 la minima.

Se observa como el item mejor valorado es la tolerabi-
lidad con un 9,15 de puntuacion media.

Caracteristicas Puntuacion media

Grado de Absorcion 8,70
Efectividad subjetiva 8,20
Sensacion de frescor 7,75
Aroma 7,95
Tolerabilidad 9,15

Comodidad de Administracion 8,55

Tabla 3. Valoracion Subjetiva de las caracteristicas Radio Cream®.

Respecto a la efectividad subjetiva, comodidad de ad-
ministracion y grado de absorcidn, obtienen puntuaciones
muy similares y superiores a 8 (8.70 y 8.20), en sensacién
de frescor y aroma se ha obtenido la puntuacién de 7.75 y
7.95 respectivamente y en cuanto a la comodidad a la hora
de aplicar la crema, un 8.55.

5. Seguridad

Radio Cream® ha sido muy bien tolerada. No obstante, tres
pacientes, de los 20 iniciales fueron excluidos. Un paciente pre-
sentd prurito durante la semana 32, en la zona de tratamiento,
coincidiendo con la administracion de la crema con dosis de 24
Gy., lo que obligd a suspender su administracion al valorarse
como probable reaccidn alérgica. Los sintomas desaparecieron
al suspenderse la aplicacién de la crema e iniciar tratamiento
sistémico antihistaminico y corticoideo. Los 2 pacientes res-
tantes que suspendieron el tratamiento, presentaron prurito
grado 2 no controlado con la crema del estudio e iniciaron un
tratamiento topico con corticoides. No se aprecié ningun efecto
secundario a largo plazo, pudiendo el resto de los pacientes fi-
nalizar el tratamiento previsto.

DISCUSION

La dermatitis por radiacién sigue siendo la complicacion
aguda mas comun originada por el tratamiento radioterapico (2).
El proceso del dafio cutdneo inducido por la radiacion esta me-
diado por radicales libres que causan lesiones en el DNA, seguido
por migracion de células inflamatorias y lesién tisular (3). Aunque
la fisiopatologia y el mecanismo bioldgico subyacente aun no
se comprenden por completo, se considera que los factores de
crecimiento promueven la cicatrizacion de las heridas estimu-
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lando la proliferacion celular (16). EI EGF es uno de los factores
clave del crecimiento tisular, estimulando la proliferacion de
los fibroblastos y queratinocitos durante el proceso de repa-
racion (17;18).

En la practica, el uso de EGF tépico ha demostrado su efi-
cacia y a efectividad en el proceso de curacién después de la ra-
diodermatitis en diversos modelos preclinicos o clinicos (19-21).

En la actualidad existe alguna evidencia suficiente, para
el uso estandar de cremas a base de EGF para el tratamiento
de la dermatitis por RT (4;22;23). Algunos ensayos aleatoriza-
dos de fase Il han informado un efecto preventivo superior
de agentes tdpicos, como corticosteroides (24), caléndula (25)
y apdsitos con base de nitrato de plata (26), para prevenir el
desarrollo de la dermatitis. Sin embargo, el uso de esteroides
tépicos es controvertido porque esto puede causar atrofia
cutdnea y favorecer la infeccidn bacteriana. Las pomadas con
base de caléndula no son facilmente administrables por su vis-
cosidad y alta densidad que dificulta su absorcion y los apdsi-
tos con base de plata por la dificultas para aplicarlos por parte
del paciente y la necesidad de retirada para la realizacion del
tratamiento diario.

Una de las principales preocupaciones a la hora de utilizar
EGF seria su posible efecto como potenciador tumoral. Existen
informes que indican que el EGF administrado de forma exé-
gena no estimula la proliferacion de las células tumorales en
ratones portadores de tumores (27), pero otros informes han
demostrado resultados opuestos (28;29). La proporcion de
EGF en Radio Cream®, es muy inferior a la concentracion de
EGF de 15 pg utilizada en estudios previos (28); por lo tanto,
suponemos que la aplicacion local de Radio Cream® es segura.
Ademas, no se encontrd evidencia en la revisidon de la litera-
tura, que indicara que el EGF inicid la tumorogénesis (30)y se
infiere que la carcinogénesis no es una preocupacion significa-
tiva en la aplicacién topica de EGF.

A pesar de las posibilidades que ofrece la aplicacién de
EGF, se han llevado a cabo escasos estudios sobre su utilidad
en la prevencién de la dermatitis por radiacién. En 2014, Kang
y colaboradores (26), presentaron un ensayo multicéntrico
desarrollado en Corea usando una crema con base de EGF e
incluyendo a 1,172 pacientes donde la incidencia de la derma-
titis por radiacidon después de la RT fue del 46.6% (grado 1),
18.0% (Grado 2), 5.5% (Grado 3) y 0.9% (grado 4).

En el presente estudio piloto, la incidencia de la derma-
titis por radiacion después de la RT fue en el momento del
primer corte (50 Gy.) del 12%, 53%, 35% de grado O al grado
2. No se observaron toxicidades grado 3 ni 4, lo que podria ser
debido al bajo numero de pacientes reclutados y a los criterios
utilizados para valoracion de las toxicidades en comparacién
con el estudio de Kang (26). Por otra parte, se observa una
rapida recuperacién de la irritacién cutdnea y sus sintomas,
clasificandolas en grado 0:41%, grado 1:59% un mes finalizado
el tratamiento, tiempo durante el cual, los pacientes continua-
ron con la administracion de la crema.

Respecto al prurito, fue grado 0:70% y grado 1:30%, al
finalizar el tratamiento, lo que nos permite valorar, que la cre-
ma Radio Cream®, ejercié una buena prevencion, a pesar de la
paciente que suspendio el tratamiento por reaccién alérgica y
las 2 pacientes que lo suspendieron por prurito no controlado
con Radio Cream®.

De manera similar, la rapida recuperacion de la derma-
titis en los pacientes que finalizaron el estudio, respalda el
efecto positivo del EGF. Ademas, el desarrollo de dermatitis
por radiacion fue independiente de la dosis total de radiacion,
y del fraccionamiento administrado, lo que podria valorarse
como efecto preventivo del EGF ante la RT como concluia el
estudio mencionado anteriormente de Kang (26).

La gran mayoria de pacientes expresaron una opinién
muy positiva sobre parametros fisico-quimicos-cosméticos de

Tratamiento de toxicidad cutdnea por radioterapia

Actualidad Médica - Nimero 804 - Mayo/Agosto 2018
Pdginas 76 a 81

Antonio Luis Seral Gajon

la crema, valores como la absorcion, frescor y eficacia super-
aron de media una puntuacién de 8 sobre 10, por otra parte, el
aroma y sensacion de frescor con la administracién, fueron los
menos valorados, pero superando el 7 de puntuacién media.

El tratamiento fue bien tolerado y no se observaron efec-
tos adversos graves ni mortalidad en la poblacién estudiada,
Unicamente una paciente debié suspender el tratamiento por
reaccién alérgica, aunque la paciente no referia antecedentes
de dicha patologia.

Los pacientes que contestaron el cuestionario de valor-
acién, consideraron que han tolerado el tratamiento. Esto ha
permitido administrar sin interrupciones, la dosis planificada.
La menor puntuacion es 7,75 en sensacion de frescor que les
produce la crema. Este parametro podria estar influenciado
por la época del afio en la que se desarrollé el estudio (otofio
— invierno), cuando el clima es mas frio. Ademas, la mayoria
de los pacientes se administraban Radio Cream® a primera
hora de la mafiana y ultima del dia, precisamente cuando la
sensacion térmica es menor

CONCLUSION

Aunque limitado por el nimero de pacientes y no ser
un estudio aleatorizado utilizando un grupo control, se estima
que la crema Radio Cream® de Inves Biofarm se ha mostrado
como una opcidn valida para la prevencion de la radioderma-
titis. Esta crema con base de EGF puede impedir o retrasar
la aparicion de la toxicidad cutanea, asi como reducir de una
forma manifiesta la intensidad de la misma, contribuyendo
asi, al mantenimiento de la calidad de vida de los pacientes
y permitir completar el tratamiento radioterapico a las dosis
prescritas.

Es necesario validar mediante la inclusion de un mayor
numero de pacientes en el estudio y la realizacion de ensayos
clinicos que certifiquen los resultados obtenidos en el presen-
te estudio.
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