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Clinical experience with Plesinox in recurrent infections referred for ent consultations

Las causas mas frecuentes en la patologias recurrentes deri-
vadas a consultas de ORL suele ser: viricas, bacterianas y/o
por afectacion del sistema inmune. Diversos estudios con
el Polypodium leucotomos han demostrado una actividad
antivirica, antibacteriana, antiinflamatoria,inmunomodulado
ra. Estudios realizados con vitaminas y minerales han demos-
trado fortalecer estas actividades. Se evalua el efecto del
Plesinox un complemento alimenticio que incluye Polypodium
leucotomos ,vitamina A,C y selenio, en un grupo de pacien-
tes con infecciones recurrentes ORL.Material y Método: Se
ha realizado un estudio observacional retrospectivo, en una
poblacion de edades comprendidas entre los 4 y los 84 afios,
valorando la disminucién de la frecuencia de episodios tras
el inicio de la toma del medicamento ( 3 meses) y el periodo
libre de sintomas durante los 6 meses posteriores a la fina-
lizacién. Resultados: Reduccion de los episodios recurrentes
en una poblacion de 48 pacientes a los 6 meses posteriores.
Conclusiones: Plesinox ha demostrado contribuir significativa-
mente a disminuir el nimero de episodios recurrentes.
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Introducciéon

Plesinox( marca registrada del Grupo ASACPHARMA)
es un complemento alimenticio que asocia al Polypodium
leucotomos (extracto purificado del helecho), las vitaminas
Ay Cy selenio. En un estudio reciente realizado “in vitro”
sobre linea monocitos/macréfagos humanos se combrobd
que la actividad antivirica, antibacteriana, antioxidante
y antiinflamatoria fue mayor en los cultivos tratados con
Plesinox respecto a los cultivos tratados con Polypodium
solo'. Otro estudio sobre explantes de amigdalas (extrai-
das a pacienets con con indicacion de amigdelectomia
por procesos infecciosos de repeticion o por hipertrofia
simple.) demostré la capacidad de Extracto de Polypodium,
como inmunomodulador. Se describe la capacidad del
Polypodium leucotomos de aumentar el porcentaje de
células Natural Killer (NK) implicadas en la inmunidad
celular, via Linfocitos T Helper-1 (L-TH1), y inmunoglobuli-
nas IgM,IgDe 1gG42. Se ha descrito en diferentes estudios
que el tratamiento con Polypodium leucomotos en proce-
sos de faringoamigdalitis (viricas o bacterianas) produce
una mejoria sintomatica exploratoria y analitica en los
pacientes afectados de amigdalitis aguda de repeticiéon y
una reduccién en el numero de episodios recurrentes®>. La
actividad antioxidante de las vitaminas C,A y del selenio,y
el papel sobre los componentes del sistema inmune esta
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SUMMARY

The most common causes of recurrent infections referred for
ENT consultations are usually viral, bacterial and/or immu-
ne system impairment. Various studies using Polypodium
leucotomos have demonstrated its antiviral, antibacterial,
anti-inflammatory and immunomodulating action. Studies
carried out using vitamins and minerals have shown a
strengthening of these effects. The effect of Plesinox, a
food supplement that includes Polypodium leucotomos
extract, vitamins A and C and selenium, was evaluated in
a group of patients with recurrent ENT infections.Materials
and Method: A retrospective observational study was con-
ducted on a group of patients aged between 4 and 84
years, assessing the decrease in frequency of episodes after
subjects began receiving the medication (3 months) and the
symptom-free period during the 6 months following the end
of treatment. Results: Reduction of recurrent episodes in a
group of 48 patients 6 months subsequent to treatment.
Conclusions: Plesinox has been shown to contribute signifi-
cantly to decreasing the number of recurrent episodes.
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ampliamente referenciado®?, justificando el aporte nutri-
cionales de los complementos alimenticios, como coadyu-
vantes a las terapias convencionales establecidas. EL pre-
sente estudio realiza una evaluacion clinica del efecto de
la toma en 3 meses del complemeto alimenticio, Plesinox,
y de los 6 meses posteriores,en una seleccion aleatoria de
62 pacientes de diferentes edades y con diversas patologias
recurrentes ORL.

Objetivo

Estudio observacional retrospectivo para valorar el
efecto del complemeto alimenticio (Plesinox) sobre las
patologias infecciosas mas frecuentes viricas, bacterianas
o por afectacion del sistema inmune, derivadas a consulta
de ORL general y ORL infantil en el periodo de 6 meses.
Es un estudio observacional sobre la evolucién clinica de
los pacientes, en el que se tienen en cuenta la frecuencia
de episodios tras el inicio de la toma del medicamento (3
meses) y el periodo libre de sintomas durante los 6 meses
posteriores a la finalizacion.

Todos los pacientes mayores de los 12 afios tomaron
2 comprimidos al dia, los menores de 12 afios tomaron 1
comprimido al dia.
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Material y Métodos

El estudio abarca una poblacién de edades compren-
didas entre los 4 y los 84 afios, siendo la edad media del
estudio de 21 afos.La distribucién por sexos fue de 21
varones frente a 41 mujeres. Dichos pacientes habian
sido derivados por su médico de familia o pediatra a una
consulta de ORL especializada y fueron seleccionados de
manera aleatoria.La distribucién por patologias seleccio-
nadas queda representada en la Fig. 1.
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Figura 1: Numero de pacientes por patologia.

El criterio de seleccion de los mismos fue el de haber
presentado una patologia con caracter recurrente, consi-
derando recurrencia de la enfermedad los criterios estable-
cidos para cada una de ellas y que quedan expuestos en el
siguiente apartado.

I. OTITIS MEDIA AGUDA (10-15)

Proceso inflamatorio del oido cuya evoluciéon no exce-
de los 21 dias cuyo inicio suele ser una infeccién virica en
las vias respiratorias y maxima incidencia de afectacion
durante los meses de diciembre a marzo. Los patdgenos
mas frecuentes de la OMA son Streptococcus pneumoniae
(30% de los casos), Haemophilus influenzae (20-25%) vy
Moraxella catarrhalis (10-15%), aunque en Espafia este
ultimo microorganismo es una causa poco frecuente.

El diagnostico de la OMA debe pasar por considerar los
signos y los sintomas mas especificos, como otalgia, otorrea
aguda u otoscopia, con datos inequivocos de inflamacion,
y suprimir otros mas inespecificos, como fiebre, rinitis,
vémitos y otoscopia poco significativa.

- OMA confirmada, con otorrea aguda (reciente + exu-
dado + inflamacidén) u otalgia aguda con exudado trans-
timpanico demostrado (reciente + exudado + inflamacion).
- OMA probable, cuando no se cumplen todos los criterios,
pero hay una alta posibilidad de que el paciente presente
una OMA.En general, se acepta como recurrencia cuando
existen 4 o mas episodios de OMA en 6 meses, 0 seis 0 mas
episodios en un afo, por lo que es el criterio que hemos
seguido en este estudio .El objetivo del facultativo es el de
hacer un diagnostico correcto de cara a adecuar el trata-
miento y prevenir recidivas de la enfermedad.

II. RINOSINUSITIS (10-15)

La rinosinusitis es la inflamaciéon de la mucosa de la
cavidad nasal y de los senos paranasales y suele clasificarse

en relacion con la duracién de los sintomas: aguda (<30
dias), subaguda (30 dias a 3 meses) y crénica (>3 meses).
Agentes etioldgicos de la inflamacion aguda son rinovirus
(hasta 50%), otros virus, S. pneumoniae, H. influenzae,
M. catarrhalis, menos frecuentemente otras bacterias u
hongos.El médico de atencién primaria debera esforzarse
para detectar entre la enorme cantidad de pacientes con
sintomas catarrales que atiende, aquellos pocos que sufren
una RSA bacteriana (5%) y RSC.

Las RS comunes del nifio se reconocen a través de
manifestaciones clinicas y temporales poco precisas. Es muy
frecuente el diagnostico de rinosinusitis aguda (RSA) en el
niflo y casi siempre se indican antibiéticos. Sin embargo, de
los multiples catarros de vias aéreas superiores (CVAS) que
padecen los nifios, se estima que la RSA bacteriana compli-
ca tan sélo a un 1-5% de estos cuadros en los menores. En
la primera semana de enfermedad, un CVAS viral es dificil
de distinguir de un episodio de RS.Las sinusitis en adultos
generalmente son enfermedades autolimitadas, pero sabe-
mos que pueden deteriorar significativamente la calidad
de vida del paciente.La RS Recurrente se da en aquellos
pacientes que padecen multiples episodios agudos con
desapariciéon completa de sintomas y signos entre ellos.

I1l. FARINGOAMIGDALITIS (10-15)

Es una de las enfermedades infecciosas mas comunes
en la consulta del médico de familia y pediatria (50% de los
motivos de consulta por infeccion respiratoria alta) e inclu-
so en los servicios de urgencias tanto hospitalarios como
extrahospitalarios.Es una condicién en la cual las amigdalas
se inflaman, generalmente como resultado de una infec-
ciéon que puede ser de origen viral (los adenovirus son los
mas prevalentes) o, menos comunmente, bacteriana donde
el principal agente responsable es Streptococcus pyogenes
o estreptococo B-hemolitico del grupo A (EBHGA), cau-
sante del 5-30% de los casos. En la practica médica diaria
preocupa de forma especial aquellas que se encuentran
producidas por el EBHGA que son poco frecuentes antes
de los 3 afos, tiene un pico de maxima incidencia entre los
5y 15 afios, para descender posteriormente entre un 5y
un 23% en los adultos jovenes y ser finalmente muy poco
frecuente en mayores de 50 afios

Muchas de ellas tienen un caracter autolimitado y el
uso de antibidticos en muchos casos no estaria indicado.
Es importante adecuar tanto el diagndstico de la FAA
bacteriana y la prescripcion de antibiéticos a la evidencia
cientifica disponible.

IV. SINDROME PFAPA (10-15)

El sindrome PFAPA, acrénimo de periodic fever, aphtous
stomatitis, pharyngitis and adeno-pathy, es la enfermedad
mas frecuente dentro de los sindromes de fiebres periddi-
cas.Los sindromes de fiebres periddicas se engloban dentro
del grupo de enfermedades autoinflamatorias, caracteri-
zadas por brotes inflamatorios sin causa aparente y sin la
presencia de autoanticuerpos o linfocitos T autoreactivos.
El diagnostico del sindrome PFAPA es clinico, se caracteriza
por episodios de fiebre alta, de tres a seis dias de duracién
y con una regularidad muy fija, acompafados de aftas
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orales, adenopatias cervicales y faringoamigdalitis. Tras del
estudio de diferentes series de casos en los Ultimos afos se
han perfilado una serie de criterios diagnésticos y de exclu-
sion para el sindrome PFAPA.Generalmente, a los 4-5 afios
de evolucion los brotes disminuyen en frecuencia, mante-
niendo las mismas caracteristicas clinicas. En la mayoria de
pacientes la enfermedad desaparece completamente en
un periodo de seis afos, habitualmente alrededor de los
diez afios de edad. No obstante, en algunos casos los sin-
tomas se hacen menos intensos y menos frecuentes con el
paso del tiempo pero sin llegar a desaparecer, habiéndose
reportado duraciones de hasta 18 afos. A pesar de ser
una enfermedad propia de nifios, se han descrito casos de
pacientes adultos afectos de PFAPA.

V. SINDROME DE AFTOSIS RECURRENTE (10-15)

Dentro de las alteraciones que afectan la mucosa bucal,
la aftosis recurrente (AR) o la estomatitis aftosa recurrente
(EAR) es una de las mas frecuentes y afecta al 5% a 20% de
la poblacién.Este trastorno se caracteriza por la presencia
de erosiones y Ulceras dolorosas y recurrentes, que asien-
tan sobre la mucosa bucal no queratinizada y que persisten
durante dias o meses. La etiologia especifica se desconoce,
por lo que su tratamiento plantea un desafio.Los objetivos
principales de la terapéutica incluyen el alivio del dolor
local, la disminucién de la duracién del brote y la acelera-
cién de la curacién de las aftas. Los objetivos secundarios
consisten en reducir la frecuencia y gravedad de las recu-
rrencias para lograr periodos prolongados de remision.

Resultados

El estudio se inicié en julio del 2017 y se finalizé en
julio del 2018.

De los 62 pacientes seleccionados inicialmente, 10
pacientes no acudieron a las revisiones post-tratamiento o
fueron vistos por otro especialista y 4 de ellos no cumplie-
ron el tratamiento, por lo que fueron excluidos del estu-
dio. Los motivos que alegaron 3 pacientes para el incumpli-
miento fue la dificultad para la deglucién de la medicacion
y uno de ellos alegd el estar excluido de la financiacion.
Finalmente quedo reducido el estudio a 48 pacientes.

Dichos pacientes habian recibido los siguientes trata-
mientos previos a la administracién de Plesinox (Fig. 2).

25
H Antibioterapia: 18
20
15 H Inmunoestimulantes: 20
10 U Corticoides: 7
5
HVacunas bacterianas: 2
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Figura 2: NUumero de pacientes tratamientos previos.

O.R.L. ARAGON’'2018; 21 (2) 6-9

Como tratamientos concomitantes a la administracion
de Plesinox (Fig. 3).

4,5

Had idectomia: 3

H Corticoterapia nasal: 4
uigp: 2

HFlulenza: 4

Figura 3: N° de pacientes con tratamientos concomitantes con Plesinox.

Como enfermedades acompanantes destacan (Fig.4):

E Rinitis,asma y atopia: 5

H Oritis serosa: 4

HPpFAPA: 6

HTDHA: 1

HERGE: 2

H5jogren: 1

U Nddulos vocales: 1

M Celiaquia: 1

L Deficit Igh: 1

Figura 4: N° de pacientes con enfermedades acompafiantes.

Como resultados de este estudio observacional pode-
mos destacar como dato mas relevante la disminucion glo-
bal del numero de episodios en los meses post-tratamien-
to. Frente a una frecuencia de episodios pre-tratamiento,
que oscilaba entre 1y 12 episodios / ailo y cuya media era
de 4,38 episodios/afio, es decir 2,19 episodios/en 6 meses
tras la toma de Plesinox se redujo a una media de 0,71
episodios/en 6 meses (Fig. 5).

2,5
A
H A :episodios
2 Pretratamiento:
15 - LI B: Episosdios
Postratamiento
1 -
B
0,5 7
0 -

Figura 5: Numero de episodios antes (A) y después (B) del tratamiento
con PLESINOX.

En segundo lugar, no encontramos efectos secundarios
salvo destacar la mejoria de la atopia cutdnea en uno de ellos.
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Discusién

Los complementos alimenticios son definidos como
productos elaborados a base de nutrientes y otros com-
ponentes presentes en los alimentos con el propésito de
satisfacer las necesidades particulares de nutricion deter-
minadas por condiciones fisicas, fisioldgicas o metabdlicas
especificas. Estos productos, han crecido significativamente
desde hace afios, considerdandose como suplementos nutri-
cionales (macronutrientes, aminoacidos, acidos grasos,
vitaminas, minerales, oligoelementos, fibra dietética, hier-
bas, algunos cofactores, enzimas y coenzimas intermedia-
rias en procesos bioquimicos) asociandolos a las terapias
establecidas. Existe bastante literatura que justifica el uso
de vitaminas y minerales con propiedades antioxidan-
tes, inmunomoduladora sobre componentes del sistema
inmune. Plesinox es un complemeto alimenticio a base de
extracto de Polypodiun leucotomos,Vitamia C, vitamina A
y selenio que contribuyen al funcionamento normal del
sistema inmune, la proteccién antioxidante y al manteni-
miento de las mucosa y de la piel. Diversos estudios han
comprobado el efecto antivirico, antibacteriano y antiin-
flamatorio del Polypodium leucotomos, Estas actividades
han sido confirmados en un estudio in vitro donde se ha
comparado la actividad del Polypodium leucotomos solo y
junto a vitaminas C,A y selenio Los resultados del presente
estudio observacional destacan como dato mas relevan-
te la disminucién global del nUmero de episodios en los
meses post-tratamiento.La ausencia de efectos adversos y
buena tolerancia

Conclusion

Plesinox ha demostrado que ejerce una accién que ha
contribuido a disminuir significativamente la patologia
recurrente por lo que habian sido derivados los pacientes
a una consulta especializada de ORL. De esta manera se
ha conseguido una importante disminucién del empleo
de otros farmacos con mayores efectos secundarios (cor-
ticoides) o con capacidad de producir resistencias (anti-
bioticos).La tolerancia ha sido excelente no encontrando
ningun efecto secundario que obligara al abandono del
tratamiento.
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