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RESUMEN

ntroduccion: el melasma es una hiperpigmentacion comin que afecta principalmente a las

mujeres, comprometiendo su percepcion estética y su autoestima, con un impacto significativo
en su entorno psicoldgico, social y cultural. Se han postulado miltiples tratamientos con aparente
eficacia; sin embargo, algunos productos se han asociado con complicaciones cutdneas y sistémicas,
que han generado que las regulaciones sean mds estrictas para la preparacion y la distribucion de
este tipo de tratamientos.

Objetivo: determinar si el uso de un producto despigmentante en gel ayuda en el aclaramiento del
melasma.
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Evaluacion de la eficacia de un producto despigmentante en gel en voluntarios diagnosticados con melasma

Metodologia: mediante un diseiio abierto no contro-
lado y no aleatorizado se realizaron evaluaciones ins-
trumentales con ayuda de un mexameter® en un drea
tratada (con melasma) y otra control (sin melasma) en el
dia en que se inicio la aplicacion del producto y a los 15,
30 y 60 dias post-aplicacion.

Resultados: después de 60 dias de aplicacion del pro-
ducto bajo condiciones normales de uso en un grupo
de 30 voluntarias diagnosticadas con melasma, se evi-
dencio una reduccion estadisticamente significativa en
las medidas instrumentales del indice de melanina de
340,1 £ 111 al inicio a 288,5 = 85,4 en la octava
semana. En la evaluacion de la percepcion de las vo-
luntarias, el 72,4 % refirio un efecto despigmentante
muy bueno, el 89,7 % noto beneficios adicionales como
piel mds hidratada, mds tersa, mds suave, al 82,8 %
les gusto mucho el producto y el 96,6 % volveria a
usarlo.

Conclusion: este estudio permitio determinar la eficacia
despigmentante del producto emclarex® puesto que mos-
tro un 57,7 % de disminucion del indice de melanina en
el 89,7 % de los voluntarios diagnosticados con melas-
ma, después de 60 dias de uso.
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ABSTRACT

Introduction: Melasma is a common hyper-
pigmentation that primarily affects women
compromising their aesthetic perception and
self-esteem, with a significant impact on their
psychological, social and cultural environment.

Multiple treatments have been proposed with
apparent effectiveness; however, some pro-
ducts have been associated with numerous
cutaneous and systemic complications that
have generated that are stricter regulations for
the preparation and distribution of this type of
treatment.

Objective: To determine whether the use of a
skin lightening gel product helps in clearance of
melasma.

Methodology: By uncontrolled open design
nonrandomized, instrumental evaluations were
performed using a Mexameter® in a treated area
(with melasma) and other control (without me-
lasma) on day 1 and at 15, 30 and 60 days post-
application started.

Results: After 60 days of application of the
product under normal conditions of use in a
panel of 30 volunteers diagnosed with melas-
ma, it showed a statistically significant reduc-
tion in instrumental measurements of melanin
index of 340.1 = 111 at baseline to 288.5 =+
85.4 in the eighth week. In assessing the per-
ception of the volunteers, 72.4 % reported a
very good skin lightening effect, 89.7 % saw
additional benefits like more hydrated skin,
smoother, softer, 82.8 % liked the product and
96.6 % would use it.

Conclusion: This study showed the skin-lighte-
ning efficacy of the Emclarex® product since it
showed a 57.7 % decrease in melanin index in
89.7 % of the volunteers diagnosed with melas-
ma, after 60 days of use.

KEY WORDS

Efficacy
Melanin
Melasma

Revista CES MEDICINA Volumen 29 No. 1 Enero - Junio / 2015



Treatment
Phyllanthus emblica

INTRODUCCION

El color de la piel depende en gran parte de las
propiedades de la epidermis que actda como
un filtro bioldgico. Para dar el color de la piel se
combinan tres factores principales: las células
de la dermis y epidermis suministran un fondo
natural de color blanco amarillento, los vasos
sanguineos superficiales de la piel contribuyen
a un tono rojo a azul, cuya intensidad depende
del niimero y estado de la dilatacién de los va-
sos sanguineos y su proximidad a la superficie.
Sin embargo, la contribucién més importante es
la de los pigmentos carotenos y dentro de ellos,
el mas significativo, las melaninas marrones a
negras, responsables del color de las diferentes
razas (1,2).

La melanina se sintetiza en células dendriticas
conocidas como melanocitos, que normalmente
se encuentran en la capa basal de la epidermis.
Dentro de los melanocitos, la melanina esta liga-
da a una proteina de matriz para formar melano-
somas. El control de la produccién de melanina
se debe, tanto al efecto estimulante directo de
la luz ultravioleta, como a la hormona estimu-
lante del melanocito (MSH, del inglés melanocyte
stimulatory hormone) secretada por la glandula pi-
tuitaria anterior. Los estrégenos también ejercen
un efecto localizado que se evidencia especial-
mente durante el embarazo (3).

La hipermelanosis cutédnea (melasma) es un pro-
blema més comtn de lo que se cree, afectando
ademas la percepcién estética de las personas y
su autoestima (4, 5). Se presenta con mayor fre-
cuencia en las mujeres, las cuales representan el
90 % del total de casos. Aparece en todos los ti-
pos raciales, pero ocurre con més frecuencia en
las personas con fototipos de piel IV a VI y que
vivan en zonas de alta radiacién ultravioleta (9),
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es especialmente prominente entre los asiaticos
e hispanos (10).

Existen dos formas para aclarar el color de la
piel y reducir la pigmentacién: decolorar la me-
lanina ya formada o prevenir que se forme nueva
melanina. Generalmente, los productos actuales
logran ambos objetivos (3,6,7).

La piel negra difiere de la blanca en tener can-
tidades sustanciales de pigmento de melanina
en la capa cérnea externa; ésta puede ser de-
colorada bien por oxidacién con, por ejemplo,
perdxido de hidrégeno o, con més frecuencia,
quimicamente reducida a su forma leuco, que es
incolora, utilizando, por ejemplo, hidroquinona
(3,8,9).

La capa epidérmica serd lentamente reemplaza-
da por un proceso natural de queratinizacién. La
forma leuco o reducida de melanina es suscep-
tible de re-oxidacién por radiacién ultravioleta
y por esto, la presencia de un agente filtro solar
es muy deseable en una preparacién tépica para
aclarar la piel. La formacién de nueva melanina
en las capas basales de la piel se puede inhibir
aplicando un agente apropiado, con el resultado
de que la epidermis nuevamente regenerada tie-
ne un contenido inferior de pigmento y por ello
es de color més claro (3,8,9).

La base del tratamiento del melasma es el uso
de despigmentantes tépicos, entre los que se
incluyen los agentes oxidantes, la hidroquinona,
el catecol y sus derivados, el &cido ascérbico y
sus derivados, entre otros (3,10).

Los tratamientos para los desérdenes de hiper-
pigmentacién han tenido un impacto significa-
tivo en varios aspectos de la vida tales como el
psicolégico, social y cultural. Sin embargo, a pe-
sar de su aparente eficacia, algunos productos
se han asociado con numerosas complicaciones
cutaneas y sistémicas, dando como resultado
regulaciones més estrictas en la preparacién y
distribucién de este tipo de productos (4).
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Todas las determinaciones &pticas de pigmen-
tacion de la piel se basan en el hecho de que la
melanina absorbe la luz y por lo tanto las zonas
pigmentadas de la piel parecen ser més oscuras
que las areas menos pigmentadas (1).

El mexameter® MXI18 es un equipo que permi-
te medir los dos componentes principales res-
ponsables del color de la piel: melanina y he-
moglobina (eritema). La sonda del equipo emite
tres longitudes de onda de luz especificas y un
receptor mide la luz reflejada por la piel. Dado
que se conoce la cantidad de luz emitida por el
equipo, puede entonces calcular la cantidad de
luz absorbida por la piel.

La melanina se mide por dos longitudes de onda
especificas elegidas para corresponder a di-
ferentes tasas de absorcién de los pigmentos.
Para la medicién del eritema también se utilizan
longitudes de onda especificas que correspon-
den al pico de absorcién espectral de la hemog-
lobina para evitar otras influencias de color (por
ejemplo, bilirrubina) (11).

El soporte de las proclamas o “claims cosméti-
cos" es una parte esencial en el registro de los
productos cosméticos. Por lo tanto, demostrar la
eficacia de los productos despigmentantes es un
procedimiento no sélo para fines de mercadeo,
sino también por requerimiento de legislacion.

Aunque existen trabajos previos en los cuales
se han reportado las propiedades despigmen-
tantes y antioxidantes del principal componente
(Phylantus emblica) del producto bajo estudio (27-
29), la eficacia en el aclaramiento del melasma
brindada por la asociacién de este componente
con los demés activos del despigmentante en
gel objeto de esta investigacién, no habia sido
evaluada previamente.

Asi, el objetivo del presente estudio fue determi-
nar la eficacia de un producto dermocosmético,
despigmentante en gel, bajo condiciones norma-
les de uso, sobre el aclaramiento del melasma.
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MATERIALES Y METODOS

Se llevé a cabo una investigacién con un disefio
abierto, no controlado y no aleatorizado.

Para ello se realizé una convocatoria en las dife-
rentes universidades del area metropolitana del
Valle de Aburrd, a través de correo electrénico
y en la pagina web de Delivery Technologies, de tal
forma que las personas que se encontraban in-
teresadas se inscribfan en una base de datos.

La convocatoria fue dirigida de manera especifi-
ca a la poblacién de sexo femenino, puesto que
se tiene informacién de que solo el 10 % de los
hombres padecen de hiperpigmentacién de la
piel. Posteriormente, se realizd una reunién en
la que las voluntarias fueron informadas, verbal-
mente y por escrito, con respecto a la naturaleza
del estudio, calendario, limitaciones y posibles
riesgos. Aquellas mujeres que decidieron volun-
tariamente participar en el estudio, diligenciaron
un formulario sobre su historia médica, alergias,
problemas de la piel, cualquier medicacién ac-
tual y la participacién previa en estudios simila-
res (15,16).

La seleccién de las pacientes fue realizada por
un dermatélogo mediante la evaluaciéon de la
zona de la piel que serfa expuesta al producto y
la informacién dada por la voluntaria, en la cual
se evalué que efectivamente tuvieran melasma
y que no presentaran alguna condicién fisica o
dermatoldgica que imposibilitara la aplicacién
del producto.

Criterios de inclusion: voluntarias mayores de edad
(18 a 65 anos) con diagndstico clinico de melas-
ma (epidérmico o mixto) (16-17).

Criterios de exclusion: embarazo, lactancia; evento
patoldgico para el periodo inmediatamente an-
tes o durante el estudio; ocronosis exégena; ini-
cio o consumo de anticonceptivos orales o in-
yectables en los Gltimos seis meses; tratamiento
con terapia de reemplazo hormonal; consumo
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de vitamina C, pignogenol u otros antioxidantes
como extracto de té y resveratrol; uso de dihi-
droxiacetona en los Gltimos tres meses; procedi-
mientos de renovacidén cutanea tales como: mi-
crodermoabrasién, quimio exfoliacidn o laser en
los Gltimos tres meses; medicamentos que pu-
dieran afectar la respuesta de la piel; irritacion
de la piel en el sitio de prueba; marcas cutédneas
a nivel de las zonas experimentales que pudie-
ran interferir con la evaluacién de reacciones en
piel (trastornos de la pigmentacidn, cicatrices,
vellosidad demasiado desarrollada, efélides y
nevus, quemaduras solares); alergia o reactivi-
dad a productos cosméticos de la misma cate-
gorfa que el probado; cualquier enfermedad de
la piel que pudiera interferir con el objetivo del
estudio; antecedentes de melanomas malignos;
haberse realizado tratamiento con productos
despigmentantes o que contengan: vitamina A
4cida o sus derivados, hidroquinona, arbutina,
acido azelaico, azeloglicina, &cido kéjico, extrac-
to de regaliz, niacinamida, proteinas de soya,
entre otros, al menos en los tres meses previos
al inicio del estudio; intencién de exposiciones
solares intensas (directamente al sol o en cabi-
na de rayos UVA) durante el periodo del estudio;
participacion en otro estudio simultdneamente;
participacién en un estudio previo, sin un perio-
do de descanso adecuado entre los estudios de
al menos dos meses (16-17).

Retiro de las voluntarias: una participante seria reti-
rada del estudio cuando no seguia las condicio-
nes especificadas en el documento de informa-
cién, presentaba algiin accidente o desarrollaba
cualquier enfermedad durante el estudio que
pudiera afectar los resultados, o si no deseaba
participar en el estudio.

Restricciones: se les pidid a las participantes que
durante el tiempo de ejecucién del estudio no
se aplicaran en la cara otros productos similares
al probado; exponerse al sol de manera intensa
(directamente al sol o en cabinas de rayos UVA);
banarse en banera, en piscina o en el mar), to-
mar bafios turcos o sauna; aplicarse maquillaje
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en la cara los dias de evaluacién; recibir trata-
miento anti-alérgico, anti-inflamatorio o a base
de vitamina A &cida o de sus derivados duran-
te el periodo del estudio (en caso de necesidad
terapéutica se producia su salida del estudio);
tomar farmacos o suplementos dietéticos con
caroteno; aplicar productos de auto-bronceo
o aceleradores del bronceo; aplicar productos
exfoliantes o realizar peeling clinico en la cara.

El nimero de voluntarias incluidas en este estu-
dio fue de 32 mujeres diagnosticadas con me-
lasma; sin embargo tres de ellas, una voluntaria
para la evaluacién del dia 15 (D15) y dos volun-
tarias para la evaluacidon D30, decidieron retirar
su consentimiento para continuar participando
en el estudio por razones netamente persona-
les. Ninguna de las voluntarias fue retirada por
parte de los investigadores.

El nimero de voluntarias fue definido teniendo
en cuenta estudios previos y los protocolos apli-
cados a nivel internacional en cuanto a este tipo
de estudios, en los cuales manejan grupos com-
prendidos entre 12 y 30 voluntarios.

Producto de prueba: despigmentante en gel emcla-
rex®, el cual contiene una asociacién de activos
tales como diacetilboldina, Phylantus emblica y fil-
tros solares de amplio espectro.

En una primera visita, un médico dermatélogo
realizé una valoracién inicial de la piel, clasificd
el fototipo y selecciond la zona de evaluacién
(una mancha = 5 mm) con diagndstico especifi-
co de melasma. Este examen se realizé de forma
visual, bajo iluminacién estandarizada tipo luz
del dia (18-20).

Asi mismo, se efectud la medida basal o inicial
de melanina (determinacién instrumental por
medio del mexameter® MX 18) en un area con
melasma y otra sin melasma (zona control) y se
llevé a cabo registro fotogréfico antes de la apli-
cacién del producto (21, 22).
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En la evaluacién inicial se entregd a cada vo-
luntaria una cantidad suficiente de producto de
prueba para realizar dos aplicaciones diarias (en
la mafana y en la noche) durante un periodo de
60 dias consecutivos. La aplicacién del produc-
to se realizé en todo el rostro mediante un lige-
ro masaje hasta su total absorcién; se le indicé
a cada voluntaria que después de la aplicacién
de emclarex® se aplicara el protector solar que
usaba de forma regular.

Posteriormente, se realizaron evaluaciones ins-
trumentales del nivel de melanina en tres puntos
diferentes de la zona previamente seleccionada
con melasma (mancha > 5 mm) y de la piel sin
melasma (area control) en el dfa 15, 30y 60 (tras
la Gltima aplicacion realizada el dia 59) (23-25).
En los dias de evaluacién 30y 60 se llevé a cabo
evaluacién por el médico dermatdlogo, cuando
se aprecid cualquier tipo de sefnal de irritacién o
sensacion de malestar por el uso del producto;
de igual forma, se realizé el seguimiento fotogra-
fico de la zona de evaluacién.

Al finalizar el estudio se realizé una encuesta de
percepcién personal frente al uso del produc-
to, en la cual se incluyé informacién relacionada
con reacciones presentadas, efecto despigmen-
tante percibido, beneficios adicionales al aclara-
miento del melasma, tales como piel mas suave,
hidratada, entre otros, ademés, la impresién ge-
neral del producto y su posicién frente al inte-
rrogante de si volverfa a usarlo.

Caracteristicas del equipo: las evaluaciones instru-
mentales del nivel de melanina fueron efectua-
das con ayuda de un mexameter® MX 18 (Cou-
rage & Khazaka) que mide especificamente el
contenido de melanina y hemoglobina (eritema)
en la piel. La medida se basa en el principio de
absorcién.

El mexameter® MX 18 dispone de una sonda
que emite luz a tres longitudes de onda defini-
das. Un receptor mide la luz reflejada por la piel.
La posicién del emisor y el receptor garantizan
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que sélo se difunda y se mida la luz dispersada.
La cantidad de luz absorbida por la piel se cal-
cula a partir de la cantidad de luz emitida por el
instrumento y la reflejada por la piel, obtenién-
dose asi el indice de melanina (pardmetro M):

M = (500/log 5) {log (infrarrojo - reflexién / rojo
- reflexién) + log 5}

El contenido de melanina es expresado en uni-
dades arbitrarias en una escala de 0 a 999 (indi-
ce de melanina). Cuanto mayor sea el parametro
M mayor cantidad de melanina se detecta (11).

Medicion y reporte de resultados: para la evaluacién
de la eficacia despigmentante del producto se
tuvieron en cuenta todas las voluntarias inclui-
das, siempre que fueran objeto de todos los
controles en las fechas previstas, puesto que el
cambio en el indice de melanina se basa en una
comparacion de D60 con respecto a DO.

Se calcularon los valores promedio y los coefi-
cientes de variacién para el pardmetro M (indi-
ce de melanina) en el tiempo experimental DO
y D60, el cambio en el indice de melanina (AM)
entre el area control y area tratada en cada tiem-
po de evaluacién y el porcentaje de variaciéon del
AM a D60 en comparacién con DO para todo el
grupo de voluntarias y para los voluntarias con-
sideradas “reactivas” (+). (Se considerd que una
voluntaria habia sido reactiva si presentd un
porcentaje de variacién mayor o igual al 10 %).

Se realizd anadlisis estadistico mediante el test
no paramétrico de Mann-Whitney (Wilcoxon), el
cual permitié comparar la variacién del indice
de melanina antes y después del tratamiento.
Se considerd una disminucidn estadisticamente
significativa si el valor de p era menor de 0,05.

Los resultados individuales se expresaron en va-
lores absolutos para el pardmetro M para cada
tiempo experimental en area control y érea de
tratamiento; en AM entre el valor del pardametro
M obtenido en el area de tratamiento con res-
pecto al érea control en cada tiempo de evalua-
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cién; en % de variaciéon del AM de D60 en com-
paracion con DO; y voluntarias reactivas (+) y no
reactivas (/).

La interpretacién de los resultados se basé en la
disminucién del indice de melanina de la man-
cha tras 60 dias de uso del producto, lo cual se
evidencié en el porcentaje de variacién de los
valores obtenidos a D60 en comparacién con
DO (18-23).

Aspectos éticos

Los investigadores que participaron en este es-
tudio cumplieron rigurosamente con los linea-
mientos descritos en el protocolo. Se tuvo in-
formacién relacionada con la edad, sexo, origen
étnico de los voluntarios seleccionados después
de la aplicacién de los criterios de inclusién y ex-
clusién. Todas las voluntarias fueron conscien-
tes de la finalidad, naturaleza y riesgo previsible
involucrado con la participacién en el estudio
firmando el consentimiento informado antes
de comenzar. Adicionalmente, dieron su autori-
zacién para realizar registro fotografico de sus
rostros y exponer estos registros en un articulo
cientifico.

Previa exposicién de los voluntarios al producto
se evalud toda la informacién pertinente sobre
la seguridad y componentes del producto. Se
respetaron las normas internacionales médicas
en humanos: la Declaraciéon de Helsinki del afio
2013. Normas Cientificas Técnicas y Administra-
tivas para la Investigacién en Salud, Resolucién
N° 008430 de 1993 y Resolucién 2378 de 2008
(12-14).

El Protocolo del estudio obtuvo la aprobacién
por el Comité de Bioética en Investigacién de
Delivery Technologies (CBI-DT), segin acta No.
028/2013, del 4 de octubre de 2013.
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RESULTADOS

En el cuadro 1 se muestran los datos indivi-
duales de edad, fototipo, parametro M en cada
tiempo experimental para la zona tratada y con-
trol, tanto de voluntarias “reactivas” como “no
reactivas”; ademas se especifican los valores de
AM y el porcentaje de variacién al D60 en com-
paracién con DO.

Los valores promedio y desviaciones estandar
de la eficacia despigmentante se muestran en
el cuadro 2, en el que se compard la variacion
del indice de melanina antes y después del tra-
tamiento y se evidencié que el producto des-
pigmentante en gel, redujo con una diferencia
significativa la pigmentacién de la piel en un
57,7 % en el 89,7 % de los voluntarios, después
de 60 dfas de uso.

El andlisis estadistico con el test no paramétri-
co de Mann-Whitney (Wilcoxon), permitié com-
parar la variacion del indice de melanina antes
y después del tratamiento, con un valor de
p<0,0000. La evaluacidon de la percepcién de
las voluntarias evidencid, en general, una buena
aceptacion del despigmentante en gel con res-
pecto a las caracteristicas evaluadas: el 72,4 %
de las voluntarias refirié un efecto despigmen-
tante muy bueno, 89,7 % de las voluntarias no
presentaron ninguna reaccién desfavorable y el
96,6 % del panel de voluntarias, volverian a usar
el producto (cuadro 3).

Se realizé evaluacién dermatoldgica de la zona
de aplicacién del producto en cada tiempo de
evaluacién y ninguna de las voluntarias eviden-
cid signos o sintomas de irritacién. En el 100 %
de las voluntarias se encontré mejoria visual de
la apariencia externa del melasma. En la figura 1
se encuentra el registro fotogréafico de la eficacia
despigmentante del gel en cinco voluntarias.
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Evaluacion de la eficacia de un producto despigmentante en gel en voluntarios diagnosticados con melasma

Cuadro 2. Resultados promedio de la eficacia despigmentante del producto

%
) ) O N°y %
M - Zona o AM DO M - Zona 2oy AM DO VT voluntarios
trol* ll = 24 (Tr-Co)? control? l = 2 (Tr-Co)? e L “reacti-
con tratada* tratada® D60 — Tr ya
VoS
DO)*
Media 244,9 340,1 95,2 250,7 288,5 37,8 -57,70
26 (89,7 %)
CvV 22,1 32,6 72,1 25,9 29,6 93,3 46,6

@ Voluntarios para los cuales se observa una disminucién mayor o igual al 10 % del indice de melanina entre D60 y DO.
Fuente: Delivery Technologies S.A.S, enero de 2014

Cuadro 3. Percepcién de las voluntarias frente a diferentes atributos del producto

Aspecto Calificacién %
Ninguna 89,7
Reaccién desfavorable
Present6 alguna reaccién 10,3
Muy bueno 72,4
Moderadamente bueno 13,8
Efecto despigmentante percibido
Normal 10,3
No tan bueno 3,4
Ninguno 10,3
Si obtuvieron 89,7
Beneficios adicionales Piel més hidratada 44 8
Piel més tersa 17,2
Piel méas suave 41,4
Gustd mucho 82,8
Impresién general del producto Gustd moderadamente 13,8
No gusté pero tampoco disgustd 3,4
Si 96,6
Volveria a usarlo
Tal vez 3,4

Fuente: Delivery Technologies S.A.S, Enero de 2014
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DO (basal) D30 (30 dias) D60 (60 dias)

Voluntaria #

10
18

19

20

Fuente: Delivery Technologies S.A.S, Enero de 2014

Figura 1. Registro fotogréafico — Eficacia del producto despigmentante en gel
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Evaluacion de la eficacia de un producto despigmentante en gel en voluntarios diagnosticados con melasma

DISCUSION

El melasma es una enfermedad compleja carac-
terizada por pigmentos reticulados a ambos la-
dos de la frente, mandibula y labio superior, la
cual requiere, la mayoria de las veces, mdltiples
tratamientos. Ha sido tradicionalmente mane-
jado con una combinacién de fotoproteccidn,
despigmentantes tépicos y evitar factores des-
encadenantes (6,10).

Existe una variedad de principios activos que ac-
tdan bajo diferentes mecanismos para inhibir la
formacién de melanina o para disminuir la inten-
sidad de la misma. Dichos mecanismos incluyen
inhibicién de la oxidacién enzimética de la tiro-
sina, inhibicién de la formacién de radicales li-
bres, accién quelante sobre el cobre e inhibicién
enzimatica de la tirosinasa e inhibicién del tras-
porte de la tirosinasa hacia los premelanosomas
(2,3,10,206)

Con la asociacién de activos de emclarex® y de
acuerdo al mecanismo de accién de cada uno
de éstos, se retinen las propiedades despigmen-
tadora y antioxidante de Ph. emblica (27-29), el
efecto inhibidor de tirosinasa de diacetilboldine
y la accién fotoprotectora de amplio espectro
UV- Ay UV-B de sus filtros solares.

El método méas cominmente utilizado para el
estudio del melasma es el indice de MASI (del
inglés Melasma Area and Severity Index), que permi-
te precisar la severidad inicial en funcién de la
superficie afectada, el color y la homogeneidad
de la mancha, adicionalmente, permite un me-
jor seguimiento; sin embargo, es un método de
medicién subjetivo y del cual atin no han sido
reportados estudios de validacién y fiabilidad
(8,30).

En la actualidad, existen equipos que ayudan a
medir el color de la piel y el grado de eritema en
ella y que disminuyen el grado de subjetividad
de la medicién visual, tales como el mexame-

18

tro, que permite una cuantificacién del color en
diferentes tipos de piel de manera rapida, repro-
ducible y objetiva (8,11,17,27).

En la revisién bibliogréfica realizada previamen-
te al desarrollo del protocolo del estudio de em-
clarex® se encontraron varios reportes en los
que se evalud el aclaramiento del melasma con
el uso de diferentes principios activos y para los
cuales se incluyeron sistemas de evaluacién de
la pigmentacidn, tanto subijetiva (el mas comun
fue el indice de MASI), como obijetiva (técnicas
instrumentales no invasivas) (6,8,9,17,25).

En las publicaciones realizadas por Sheth et al. y
Rendén M et al. (6,9), se reportan los resultados
de estudios efectuados con principios activos
tales como tretinoina, adapaleno, &cido retindi-
co, entre otros, y para los cuales la severidad
del melasma fue evaluada usando el indice de
MASI y, aunque se encontraron buenos niveles
de reduccién en la evaluacién del melasma, por
ejemplo, 37 % para el grupo tratado con tretinoi-
na, 41 % para el grupo tratado con adapaleno
después de 14 semanas de tratamiento, dismi-
nucién del 68,2 % después de usar isotretinoina
al 0,05 % durante 40 semanas y disminucién del
32 % después de recibir tratamiento con acido
retindico al 0,1 %, también fueron frecuentes los
efectos secundarios, principalmente irritaciéon.

Los mismos autores coinciden en concluir que
las terapias tdpicas con una combinacidn tri-
ple de activos, parecen ser el tratamiento mas
eficaz clinicamente para los pacientes con me-
lasma. Se encontrd, por ejemplo, en un estudio
de una formulacién de 0,4 % de hidroquinona,
0,05 % de tretinoina y 0,01 % de fluocinolona
aceténido, una mejora significativa en el indi-
ce de MASI del 73 % en pacientes negros y del
95 % en los pacientes negros/hispanos, después
de ocho semanas de tratamiento; adicionalmen-
te, los efectos secundarios fueron calificados
como leves.

Revista CES MEDICINA Volumen 29 No. 1 Enero - Junio / 2015



Doo Jin et al. (17), realizan un estudio con sue-
ro de 4cido L-ascérbico al 25 % para evaluar su
eficacia en 40 mujeres con melasma moderado a
severo y emplearon para la evaluacion de la efi-
cacia, tanto el indice de MASI como lecturas con
el mexdmetro. En la evaluacién con el indice de
MASI encuentran un valor basal de 15,60 el cual
disminuyé a 12,03 después de 16 semanas. En
el caso de las medidas no invasivas con el mexa-
metro, la medicién basal para el area tratada fue
de 215,01, que disminuyé a 198,75 después de
16 semanas, mientras el area control inicié con
un indice de melanina de 140,25 vy finalizd en
143,33, reportando diferencias estadisticas en la
disminucién del melasma con ambos métodos
de evaluacién.

En un estudio en el que se usd extracto oleo-
so de la mora (25), la severidad del melasma
fue evaluada usando el indice de MASI y lectu-
ras con el mexdmetro. La puntuacion media de
MASI mejoré significativamente de 4,076 + 0,24
al inicio del estudio a 2,884 = 0,25 en la sema-
na ocho. Las lecturas con el mexdmetro mos-
traron una caida significativa de 355,56 = 59,51
al inicio a 312,52 *= 57,03 en la semana ocho.
En cuanto a los eventos adversos, fue reportada
picazén leve en cuatro pacientes.

El estudio de la eficacia de emclarex® fue lleva-
do a cabo con evaluacién instrumental del in-
dice de melanina (mexametro), de la cual se ha
encontrado bibliografia que sustenta su buena
repetibilidad y sensibilidad, tanto para medidas
in vitro como in vivo (8,11) y con la cual se pudo
demostrar que la combinacién de activos que
contiene emclarex®, brinda resultados en tér-
minos de efectividad sobre el aclaramiento del
melasma, puesto que después de ocho sema-
nas de aplicacidn del producto bajo condiciones
normales de uso en un panel de 30 voluntarias
diagnosticadas con melasma, se evidencié una
reduccién estadisticamente significativa en las
medidas instrumentales del indice de melanina
de 340,1 = 111 al inicio a 288,5 = 85,4 en la
octava semana.
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Con la disponibilidad de un sensor como el
mexametro, que pudo ser considerado en algin
momento como una técnica instrumental costo-
say de dificil consecucién, se consiguié concluir
de manera obijetiva, no invasiva y reproducible
la real eficacia del producto evaluado.

Adicionalmente, y a diferencia de los estudios
previamente reportados para otros despigmen-
tantes, durante el tiempo de aplicacién del em-
clarex® no se evidenciaron complicaciones, el
producto brindé a las voluntarias seguridad y
satisfaccién en cuanto la mayoria manifesté su
interés en continuar con su uso.

CONCLUSION

Este estudio permitié determinar la eficacia des-
pigmentante del producto emclarex® puesto
que mostrd un 57,7 % de disminucién del indice
de melanina en el 89,7 % de los voluntarios diag-
nosticados con melasma, después de 60 dias de
uso.

CONFLICTOS DE INTERES

Los autores reconocemos y declaramos que,
aunque la empresa patrocinadora (Laboratorios
Bussié) pagd a Delivery Technologies S.A.S por
realizar el estudio, éste fue disenado, ejecutado
y evaluado por los autores sin influencia en el
resultado por parte del laboratorio patrocinador.
En consideracién a este trabajo, los autores
convenimos de una forma conjunta establecer
que no recibimos por parte de Laboratorios Bus-
sié ninglin pago ni financiacién para congresos u
otro tipo de actividades por realizar el estudio y
por escribir este articulo de investigacion.

Asf mismo, declaramos, no solamente haber
llevado a cabo el estudio con rigor adecuado y
respetando los principios éticos, sino también
haber redactado el manuscrito con claridad y
honestidad.
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