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HA+AAs, nuove evidenze 
sperimentali 
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Globalmente i risultati suggeriscono la possibilità che il contenimento 
dell’espressione di iNOS, verosimilmente da parte di TGF-β1, possa 
favorevolmente modulare la produzione di citochine durante la fase 

infiammatoria e quindi favorire la fase proliferativa. 
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Conclusioni 

HA+AAs si è dimostrato efficace nel  
 
a) limitare la risposta infiammatoria (    iNOS       TGF-β1      eNOS) 
b) favorire la proliferazione fibroblastica 
c) favorire la neo-produzione di sottili fibre collagene.  

Velocità di rigenerazione tissutale 

Velocità della chiusura della lesione nel 
tessuto anziano.  





VALUTAZIONE	
  DELLA	
  PROLIFERAZIONE	
  CELLULARE	
  
DEI	
  FIBROBLASTI	
  	
  

Cellule	
  MRC-­‐5	
  (fibroblasBi	
  umani)	
  incubate	
  per	
  tre	
  e	
  quaKro	
  giorni	
  con	
  
concentrazioni	
  crescenB	
  di	
  acido	
  ialuronico	
  +	
  aminoacidi	
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Valutazione dell’espressione genica (RTP-CR)  

TGF β (Transforming Growth 
Factor-β1 ) prodotto da 
macrofagi e piastrine e dai 
fibroblasti nella fase 
proliferativa 
 
Stimola la migrazione e la 
proliferazione dei fibroblasti 
Stimola la riepitelizzazione e la 
trasformazione fenotipica dei 
fibroblasti in mio-fibroblasti 
 
Insieme a VGEF (vascular 
endothelial growth factor) 
incrementa la neoangiogenesi 



Valutazione dell’espressione genica (RTP-CR)  

Fibronectina più importante 
glicoproteina della ECM 
Promuove la migrazione e 
l’adesione dei fibroblasti, 
fornisce supporto ai capillari. 
 
Collagene I 80% del collagene 
dermico 
Collagene III 10-20% del 
collagene dermico 
Aumentano la resistenza della 
ferita e facilitano la migrazione 
dei macrofagi e delle cellule 
endoteliali 
Sintesi in funzione della 
disponibilità degli AA 
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 HA+AAs promotes directional 
migration of keratinocytes 







La	
  sua	
  azione	
  si	
  esplica	
  con	
  una	
  protezione	
  dell'integrità	
  della	
  cute	
  nelle	
  fasi	
  precoci	
  delle	
  
lesioni	
  con	
  effeKo	
  prevenBvo	
  sulla	
  naturale	
  evoluzione	
  delle	
  stesse;	
  la	
  sua	
  azione	
  
ritarderebbe	
  la	
  comparsa	
  di	
  rossore	
  e	
  prurito	
  favorendo	
  la	
  prosecuzione	
  del	
  traKamento	
  
radiante	
  senza	
  interruzioni	
  dannose	
  al	
  controllo	
  locale	
  del	
  tumore.	
  
Nei	
  casi	
  in	
  cui	
  il	
  tessuto	
  sia	
  già	
  danneggiato	
  dall'effeKo	
  delle	
  radiazioni	
  ionizzanB,	
  l'acido	
  
ialuronico,	
  in	
  parBcolare	
  quando	
  uBlizzato	
  in	
  sinergia	
  con	
  gli	
  aminoacidi	
  cosBtuenB	
  del	
  
collagene,	
  favorirebbe	
  la	
  formazione	
  di	
  tessuto	
  di	
  granulazione	
  e	
  sBmolerebbe	
  altresì	
  la	
  
proliferazione	
  e	
  l'aXvità	
  dei	
  fibroblasB	
  con	
  conseguente	
  produzione	
  di	
  collagene	
  uBle	
  
alla	
  rigenerazione	
  Bssutale.	
  



STUDIO	
  RANDOMIZZATO	
  DI	
  FASE	
  III	
  DI	
  CONFRONTO	
  FRA	
  RADIODERM®	
  SPRAY	
  
VERSUS	
  PLACEBO	
  COME	
  AGENTE	
  PROFILATTICO	
  SULLA	
  TOSSICITA’	
  	
  

CUTANEA	
  RADIO-­‐INDOTTA	
  NELLE	
  DONNE	
  SOTTOPOSTE	
  A	
  RADIOTERAPIA	
  
SULLA	
  MAMMELLA	
  

	
  
M.	
  GaX,	
  G.	
  Belli,	
  A.	
  SalaBno,	
  R.	
  Panaia,	
  G.	
  Pusceddu	
  e	
  P.	
  Gabriele	
  
	
  
SCOPO:	
  L’obieXvo	
  dello	
  studio	
  è	
  la	
  valutazione	
  dell’efficacia	
  del	
  Radioderm®	
  Spray	
  
(formato	
  sa	
  acido	
  ialuronico	
  più	
  aminoacidi	
  cosBtuenB	
  del	
  collagene),	
  confrontato	
  con	
  
un	
  placebo	
  (cosBtuito	
  da	
  solo	
  gel),	
  nel	
  prevenire,	
  ritardare,	
  oppure	
  minimizzare	
  la	
  
comparsa	
  dell’eritema	
  cutaneo	
  radio-­‐indoKo	
  nelle	
  donne	
  soKoposte	
  a	
  irradiazione	
  
della	
  mammella.	
  
	
  
MATERIALI	
  E	
  METODI:	
  I	
  pazienB	
  sono	
  staB	
  randomizzaB	
  tra	
  Radioderm®	
  Spray	
  (n.	
  53)	
  
versus	
  placebo	
  (n.	
  47);	
  senza	
  alcuna	
  preferenza	
  al	
  momento	
  della	
  randomizzazione.	
  La	
  
radioterapia	
  è	
  stata	
  somministrata	
  in	
  30	
  frazioni	
  (2	
  Gy	
  giornalieri):	
  50	
  Gy	
  sul	
  volume	
  
mammario	
  e	
  boost	
  frequenziale	
  di	
  10	
  Gy	
  sul	
  leKo	
  tumorale	
  fino	
  ad	
  una	
  dose	
  totale	
  di	
  
60	
  Gy.	
  I	
  pazienB	
  hanno	
  applicato	
  il	
  prodoKo	
  tre	
  volte	
  al	
  giorno,	
  a	
  parBre	
  dal	
  primo	
  
giorno	
  di	
  traKamento	
  fino	
  a	
  due	
  seXmane	
  dal	
  termine	
  del	
  ciclo	
  radioterapico.	
  La	
  
tossicità	
  cutanea	
  è	
  stata	
  valutata	
  seXmanalmente	
  uBlizzando	
  la	
  scala	
  di	
  tossicità	
  
RTOG.	
  Ai	
  pazienB	
  è	
  stato	
  inoltre	
  somministrato	
  un	
  quesBonario	
  sulla	
  qualità	
  della	
  vita	
  
e	
  sull’esito	
  cosmeBco.	
  



RISULTATI:	
  UBlizzando	
  la	
  scala	
  di	
  tossicità	
  RTOG	
  non	
  vi	
  è	
  alcuna	
  differenza	
  
staBsBcamente	
  significaBva	
  per	
  quanto	
  concerne	
  la	
  tossicità	
  cutanea	
  massimale	
  
durante	
  la	
  radioterapia	
  fra	
  il	
  Radioderm®	
  Spray	
  e	
  il	
  placebo	
  (p=0,09).	
  Inoltre	
  non	
  vi	
  è	
  
stata	
  correlazione	
  staBsBcamente	
  significaBva	
  fra	
  la	
  massima	
  tossicità	
  e	
  l’habitus	
  della	
  
paziente	
  (dimensione	
  del	
  seno).	
  	
  
	
  
Pur	
  non	
  essendoci	
  significaBvità	
  staBsBca	
  si	
  può	
  però	
  osservare	
  un	
  trend	
  tra	
  l’habitus	
  
della	
  paziente	
  e	
  la	
  tossicità	
  cutanea:	
  le	
  pazienB	
  con	
  mammella	
  abbondanB	
  mostrano	
  
una	
  tossicità	
  più	
  elevata.	
  	
  
	
  
Le	
  pazienB	
  con	
  mammella	
  grandi	
  che	
  hanno	
  ricevuto	
  il	
  Radioderm®	
  Spray	
  hanno	
  avuto	
  
meno	
  tossicità	
  a	
  sei	
  seXmane	
  dal	
  termine	
  della	
  radioterapia.	
  	
  
	
  
E’	
  stato	
  infine	
  osservato	
  un	
  ritardo	
  nella	
  comparsa	
  dell’eritema	
  cutaneo	
  G1	
  (in	
  media	
  di	
  
6	
  sedute	
  radioterapice)	
  nelle	
  pazienB	
  traKate	
  con	
  Radioderm®	
  Spray	
  rispeKo	
  a	
  quelle	
  
traKate	
  con	
  il	
  placebo,	
  risultato	
  staBsBcamente	
  significaBvo	
  (p<0.05).	
  
	
  
CONCLUSIONI:	
  Pur	
  non	
  essendoci	
  differenza	
  complessiva	
  tra	
  il	
  placebo	
  e	
  il	
  Radioderm	
  
Spray	
  nella	
  prevenzione	
  o	
  nella	
  durata	
  dell’eritema	
  radio-­‐indoKo,	
  è	
  stato	
  osservato	
  un	
  
ritardo	
  nella	
  comparsa	
  della	
  tossicità	
  cutanea	
  G1	
  nelle	
  pazienB	
  che	
  hanno	
  uBlizzato	
  il	
  
Radioderm®	
  Spray.	
  



Descrizione	
  
RADIODERM®	
  spray	
  protegge	
  l’integrità	
  della	
  cute,	
  
trovando	
  impiego	
  nelle	
  fasi	
  precoci	
  delle	
  lesioni	
  con	
  effeAo	
  
prevenBvo	
  sulla	
  evoluzione	
  delle	
  stesse.	
  Riduce	
  
significaBvamente	
  la	
  comparsa	
  di	
  arrossamento,	
  prurito	
  e	
  
bruciore	
  nell’area	
  esposta	
  alle	
  radiazioni	
  ionizzanB,	
  
favorendo	
  il	
  completamento	
  della	
  cura	
  senza	
  indesiderate	
  
sospensioni	
  o	
  ritardi.	
  



Modalità	
  d’uso	
  
•	
  	
  Iniziare	
  il	
  traKamento	
  con	
  RADIODERM®	
  spray	
  in	
  	
  
	
  	
  	
  	
  concomitanza	
  con	
  la	
  terapia	
  radiante.	
  
•	
  	
  Allontanare	
  dall’area	
  da	
  traAare	
  eventuale	
  materiale	
  	
  
	
  	
  	
  	
  estraneo	
  con	
  soluzione	
  fisiologica.	
  
•	
  	
  Prima	
  di	
  applicare	
  il	
  prodoAo	
  lavare	
  accuratamente	
  
le	
  	
  
	
  	
  	
  	
  mani.	
  
•	
  	
  Spruzzare	
  RADIODERM®	
  spray	
  e	
  stendere	
  sulla	
  cute	
  	
  
	
  	
  	
  	
  irradiata.	
  	
  	
  	
  	
  Si	
  consigliano	
  2	
  applicazioni/die.	
  


