se ven afectadas
frecuentemente por diferentes eventos inflamatorios
como la rinitis (inflamacion de la mucosa nasal),

Las vias aéreas superiores

sinusitis  (inflamacién de senos paranasales) vy
rinosinusitis (inflamacién de nariz y senos paranasales
simultaneamente).

La sinusitis habitualmente coexiste con la rinitis y es
o gue comunmente se conoce como rinosinusitis, sin
embargo, la sinusitis puede presentarse como una
patologia Unica. Ambas provocan sintomas fisicos
considerables que afectan de manera importante la
calidad de vida.

La rinosinusitis (RS) se caracteriza por la presencia de
2 0 mas sintomas como: blogueo/obstrucciéon nasal,
rinorrea, picazon, dolor facial, sensacién de presion
nasal, reduccién de olfato y tos en nifios. Se puede
asociar a polipos nasales y/o secreciéon mucopurulen-
ta, asi como alteraciones del complejo osteomeatal

'

Euphorbium

| compositum®
- Inmunomodulador y

orotector de la mucosa: Ia
mejor opcion natural en el
‘manejo de la rinosinusitis

-

de los senos. La RS puede ser aguda (menor a 12 se-
manas) o cronicas (mayor a 12 semanas). Las causas
pueden ser alérgicas y no alérgicas. Dentro de las pri-
meras encontramos alérgenos como el polen, acaros
del polvo doméstico, mohos, mascotas. Las causas no
alérgicas infecciosas virales o bacterianos, irritantes
(lejia, aire frio, ejercicio), hormonas (embarazo, hi-
potiroidismo), comidas especiadas, farmacos (anti-
conceptivos orales, antihipertensivos, psicotropicos,
AINES), uso indebido de descongestivos nasales tras-
tornos inflamatorios-inmunoldgicos (desencadenan-
tes indeterminados o mal definidos)."”*4

La inflamacion alérgica y las infecciones del trac-
to respiratorio superior son afecciones que parecen
fomentarse y reforzarse mutuamente. Un pegue-
fio porcentaje de pacientes con rinosinusitis post
viral aguda tendran rinosinusitis bacteriana aguda
(ver Cuadro 1).°
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El tratamiento habitual de la RS alérgica consiste en
terapias topicas como corticoides intranasales, an-
tihistaminicos, cromolin y bromuro de ipratropio. La
terapia sistémica incluye antihistaminicos, antagonis-
tas de leucotrienos y corticoides orales. Otra opcion
es la inmunoterapia de desensibilizacion (3-5 afos) o
descongestivos sistémicos (ver Cuadro 2).

Estas terapias farmacoldgicas tienen diferentes efec-
tos adversos dependiendo del medicamento vy el
tiempo de uso, que van desde somnolencia, hemo-
rragia nasal, perforacion del tabigue, hipertensién,
palpitaciones, insomnio, sequedad nasal, cefalea y
sintomas gastrointestinales.

Ante las limitaciones del uso de medicamentos con-
vencionales como son su efecto de rebote, la imposi-
bilidad de uso a largo plazo, los efectos adversos vy las
contraindicaciones en nifios, existe la posibilidad de
mejorar el tratamiento de la rinitis, sinusitis y rinosi-
nusitis con Euphorbium compositum®.

Euphorbium compositum® es un inmunomodulador
antiviral que favorece la funcién de la mucosa, gra-
cias a sus efectos antivirales y antiinflamatorios.®’
Las presentaciones de Euphorbium compositum® son
spray nasal, gotas orales y ampollas.

La actividad antivirica de Euphorbium compositum®
frente a los patdbgenos normalmente responsables de
las infecciones de la via respiratoria superior se ha
investigado en tres estudios de reduccién de placas
de virus “in vitro”.5"® Las propiedades antivirales se
deben a un mecanismo antigénico inespecifico y se
cree que esta accion amplifica el sistema de defensa
natural del cuerpo basado en el interferén (IFN).8

La evidencia clinica mostrdo que el Euphorbium
compositum® redujo la actividad viral del VSR (virus
sincitial respiratorio), del VHST (virus herpes simplex
1), virus parainfluenza tipo 2 y virus de la influenza A
(ver Cuadro 3).

Relacion entre la RS alérgica y la IRA recurrente (IRAr)

Predisposicion
comun

Dafo estructural
Aumento de la permeabilidad
Alteraciones funcionales

Defecto inmunitario
Defecto de la barrera epitelial
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Desviaciéon inmunitaria
hacia Th2 (p. ej., TSLP)
Inflamacion

Dafo estructural

Déficit de IFN
Inmunidad con predominio de Th2
Defecto en las respuestas antiinflamatorias
Reparacion/remodelacién andémala

La inflamacion

Las infecciones <
viricas potencian

alérgica aumenta el riesgo,

la inflamacion alérgica \

> la frecuencia y la gravedad
de las infecciones viricas

Adaptado de Gavala ML, et al. Immuno/ Rev 2011,
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Opciones de tratamiento para la sinusitis cu.moZ

_ Eficaz para el alivio sintomatico | No recomendado o sin eficacia comprobada

Sinusitis aguda Se han recomendado los En la mayoria de los casos no se indican los antibidticos.
corticoesteroides intranasales Los datos sobre descongestionantes, corticoesteroides,
irrigacion salina y mucoliticos son limitados

Sinusitis cronica Se han recomendado los Pacientes sin pélipos
corticoesteroides intranasales. Pocos datos apoyan el uso de antihistaminicos, mucoliticos,
Los antibiéticos pueden estar expectorantes, inhibidores de la bomba de protones,
indicados en algunos casos surfactantes o descongestionantes nasales

Pacientes con pélipos

Hay datos insuficientes para recomendar terapias con
anti-IgE o anti-IL5, antihistaminicos para los casos no
alérgicos, antimicéticos, inmunosupresores, furosemida,
antagonistas de los leucotrienos, desensibilizacién con
aspirina o capsaicina

Adaptado de Fokkens WU, et. al. Rhinol Supp/ 2012(23):1-298.

Evidencia clinica - resumen: reduccion de la actividad

virica sobre los virus

Euphorbium compositum®
inhibe eficazmente varios virus frecuentes de la via respiratoria superior*™
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Adaptado de 'Glatthaar-Saalmuiler B, Fallier-Becker P. Forsch Komplementarmed. 2001; 8 (4): 207-212. “Glatthaar-Saa/muiler B, Borner M, Weiser M. Bio/ Med. 2002; 31 (4): 194-195.
*Metelmann H, Glatthaar-Saaimutler B. Biomed Ther. 2000 18 (1): 160-164.




Por otro lado, se valoraron los efectos inmuno-
farmacolégicos del Euphorbium compositum® en una
aproximacion de las condiciones /n vivo. Varios de los
componentes del mismo son farmacoldgicamente
potentes sobre determinados mediadores citocinicos:
interferon-gamma (INFy), TNF-a IL-10. Los datos
indican que se alcanza un efecto de 220% (efecto a
nivel farmacolégico) sobre dichos mediadores con los
componentes de Euphorbium?®.?

Ademas, se observo eficacia comparable en cuanto a
reduccion de sintomas con Euphorbium compositum®
en spray nasal comparado con otras alternativas
terapéuticas como xilometazolina. Después de crear
niveles de propension, se observo la no inferioridad
en todas las variables, en ningun caso cruzo el limite
del intervalo de confianza del 95% (ver Cuadro 4).

En la sinusitis crénica, el Euphorbium compositum®
mejord significativamente mas los sintomas en 4 se-

Evidencia clinica - Euphorbium compositum®

es comparable a la xilometazolina

Superioridad de
la xilometazolina

manas que con placebo (mediana de 211% vs. 14.3%,
p=0.015). La evaluacién realizada por los pacientes
sobre el uso de Euphorbium compositum® en spray
nasal revelo una satisfaccion muy buena en el 80.8%
(las opciones fueron: muy bueno, satisfactorio, sin
mejora 0 empeoramiento sintomatico).® En nifios de
2-6 afios de edad, el 97% de los médicos vy el 96%
de los padres comunicaron tolerabilidad muy buena o
buena con Euphorbium compositum® en nebulizador
nasal (ver Cuadro 5).

Euphorbium compositum® ha sido investigado du-
rante mas de 20 afios y tiene un amplio uso en pa-
cientes de mas de 30 paises. Ejerce accion multiple
sobre los virus comunes de las vias respiratorias
superiores y sobre los mediadores antiinflamato-
rios, ademas de apoyar la funcién de la mucosa. La
seguridad vy eficacia cientifica, fueron clinicamen-
te demostradas, con una buena base de estudios y

CUADRO 4

Superioridad de
Euphorbium compositum®

Dolor fa¢ial/cefalea

Sensacidn de presion

3

Congestion nasal

Secrecion nasal

Alteracion del gustoyolfato

Dificultad para respirar

Oidos taponados/otalgias

Estornudos/picor nasal

Laxitud general

'S

e

*
DY

Gravedad

-2 -1 0

1 2

— Intervalo de confianza del 95% (unilateral)
€ Diferencia entre xitometazolina y Euphorbium compositum®

Adaptado de Ammerschiager H, Klein P Weiser M, Oberbaum M. Forsch Komplementarmed Klass Naturheifkd. 2005,12:24-3].




Resumen: tratamiento de la rinosinusitis con
un medicamento natural con multiples objetivos

v/ Requieren tratamiento a corto o mas largo plazo’
v/ Generan considerables costes directos e indirectos?
v/ Afectan a las actividades diarias normales?

v/ Para contribuir a aliviar los sintomas?3
v/ Para reducir el sufrimiento sin limitaciones ni efectos secundarios®
v/ Que puedan usarse a largo plazo3

' Euphorbium compositum® supone un abordaje terapéutico integral, seguro, !

. eficaz y natural

v/ Iddéneo para un uso agudo, a largo plazo y repetido en la rinosinusitis*>
v~ Ninguna de las limitaciones o efectos secundarios que acompafian a los

medicamentos que se comercializan actualmente para estas indicaciones*
v/ Puede usarse en solitario o combinado con otros agentes®

Adaptado de 'Fokkens W.J, Lund VJ, Mullo! J, et ai. Rhinol Supp/. 2012(23):1-298. “Ammerschidger H, Klein P Weiser M, Oberbaum M. Forsch Komplementarmed Kiass Naturheilkd.
2005,12:24-31. *Connert J, Maiwald J. Biol Ther. 1991(4):182-192. “Zenner S, Mete/mann H. Hufeland-J. 1992;7(3):67-74. *Weiser M, Clasen BPE. Biof Ther. 1995;8(1):4-11. °Gottwaid R,
Weiser M. Bio/ Med. 2000,13(3).84-87.

observaron contraindicaciones importantes ni in-
teracciones farmacoldgicas conocida. Euphorbium

publicaciones en pacientes de todas las edades con
rinitis/sinusitis/rinosinusitis de diversa etiologia.

Demostré la misma eficacia que la xilometazolina
en sinusitis y rinitis, pero con mejor tolerancia. Es
seguro para usar en toda la familia, adultos y nifios
con dichas afecciones, sin efecto de rebote ni ta-
quifilaxia, ni efectos secundarios raros. Tampoco se

compositum® ofrece la mejor alternativa natural a
los tratamientos médicos convencionales sin sus
efectos secundarios ni sus limitaciones asociadas
(ver Cuadro 6).



Resumen de las caracteristicas del producto

Euphorbium compositum®

Euphorbium compositum® se tolera bien en los nifios y adultos con rinosinusitis

aguda o cronica de distintas etiologias®

comodidad del paciente vy la flexibilidad

Adaptado de 'Urlea-Schén J, Corgiolu V. Eur J Integr Med. 2009:1(4):236. “Raab V. Weitere Therapieerfahrungen mit Euphorbium compositum-Nasentropfen (Dosierspray ohne
Treibgas) in der HNO-Fachpraxis. Biol Med. 1982;11(4):176-179. “Zenner S, Metelmann H. Hufeland-J. 1992,7(3):67-74.

Puede usarse en monoterapia (en las afecciones menos graves) o combinado
con otros medicamentos (en las enfermedades mas graves)'

' Se comercializan tres formulas farmacéuticas de Euphorbium compositum® (gotas para
' uso oral, nebulizador para uso intranasal y solucion inyectable) para maximizar la
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