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Conflicto de intereses

• Es una charla promocionada por Procare Health



AUTOTOMA
Si VPH + Triaje

(citología)  diferido

NEGATIVO

POSITIVO
Triaje

• 16/18
• ASC-H y

H-SIL

Persistencia de:
• No 16/18
• ASC-us y  L-SIL 

5 
años

Colposcopia

CIN 1-

CIN 2+



36 años. VPH 16 +
citología normal. CIN 3

Un cribado basado en 
determinación de VPH 

tiene mayor sensibilidad



37 años, VPH no 16,18
Citología: negativa

Normal -
MetaplasiaCIN 1

30 años, VPH 18
Citología: negativa

Y menor 
especificidad



HGU ALICANTE
3 AÑOS.  n=917 
remitidas por 

cribado:

71,6% NORMAL 
O CIN 1

BIOPSIACRIBADO



Outcome research:  UTGI HG Dr. Balmis.  Ene-oct 2024

• 2024:  468  primeras visitas
• Edad media: 44,8, mediana: 43
• Motivo consulta colposcopia

• VPH 16 y/o18, ASC-H o más    (Alto riesgo) 
224. 48%

• VPH no 16,18, NorASC-LSIL:    (Bajo riesgo) 
243. 52%

• Biopsias: 325. 70%
• Tratamiento escisional: 74

CIN 2+
18%

CIN 1
11%

Normal
41%

No biop
30%

AP

M.Segura. TFG (Datos preliminares)



Normalización 
de L-SIL

Coriolus . Vía oral DURANTE UN AÑO (ESTUDIO COMPARATIVO)
Couto JS et al. Revista Clínica Micología 2012
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Sin tratamiento (n=21)
Coriolus Versicolor (n=18)

Negativización 
VPH de alto riesgo

Sin tratamiento (n=12)
Coriolus Versicolor (n=10)

CORIOLUS VERSICOLOR
Hongo de origen chino con polisacáridos: 

Propiedades inmunoestimulantes

CORIOLUS VERSICOLOR
Hongo de origen chino con polisacáridos: 

Propiedades inmunoestimulantes



Papilocare® : Incremento de evidencia clínica a lo largo de los años

2017

2021 2022

2022 2023



• 30-65 años
• No vacunadas
• VPH + (bajo y alto

riesgo)
• ASCUS/LSIL

Población Objetivo principal Objetivos secundarios

Esquema de visitas

Visita 1
(Selección)

Visita 2
(Aleatorización)

Visita 3
(Mes 3)

Visita 4
(Mes 6)

Diseño Del estuDio

Estudio aleatorizado, multicéntrico, abierto, prospectivo, controlado con la práctica clínica 
habitual.

NCT 04002154

Clinical trial

• Evaluar el grado de reparación de las 
lesiones cervicales de bajo grado en 
mujeres VPH positivas.

• Normalización citológica con 
colposcopia concordante

• Aclaramiento VPH
• Estrés percibido
• Satisfacción 
• Seguridad y 

tolerabilidad

PALOMA 1





NCT 04002154 Pacientes randomizados
n=101

Brazo A: 35, Brazo B: 33, Brazo C: 33; Brazos 
A+B: 68

ITT.  n=91

Brazo A: 28, Brazo B: 31, Brazo C: 32; Brazos 
A+B: 59

Visita 2 (3 meses)n=91

Brazo A: 28, Brazo B: 31, Brazo C: 32; Brazos 
A+B: 59

Visita 3 (6 meses)n=84

Brazo A: 24, Brazo B: 29, Brazo C: 31; Brazos
A+B: 53

Análisis principal: A+B vs C en ITT (n=91)

Brazos del estudio

1 cánula al día x 1 mes (21 días + 7 días descanso) +
1 cánula en días días alternos x 5 meses

Posología
Estándar: 

A

1 cánula/día x 3 meses (21 días + 7 días
descanso) + 1 cánula/día días alternos x 3 meses

Posología
Intensiva:

B

C Sin tratamiento. Práctica clínica habitualGrupo control: 

Periodo selección
(1 mes)

VISITA 1 VISITA 3
(3 meses)

Periodo tratamiento
(6 meses)

VISITA 2

Aleatorización

VISITA 4
(6 meses)

PALOMA 1

1+5

3+3

G. C. 



Grupo Papilocare (A+B) vs. 
grupo control (C)

N=91

Edad media= 40,52 años

C

1 cánula/día x 1 mes (21 días + 7 días
descanso) + 1 cánula/día días alternos x
5 meses

Posología
Estándar: 

1 cánula/día x 3 meses (21 días + 7 días 
descanso) + 1 cánula/día días alternos x 
3 meses

Posología
Intensiva

Sin tratamiento.
Práctica clínica habitual

Grupo control: 

PALOMA 1
NCT 04002154

A

B

Regresión de lesiones en población VPH-AR a 6 meses 
Citología normal con colposcopia concordante

Posología Estándar (A), Intensiva (B), 
grupo control (C)



Aclaramiento VPH-AR a 6 meses

N=91

Edad media= 40,52 años

PALOMA 1
NCT 04002154

Grupo Papilocare (A+B) vs. 
grupo control (C)

Posología Estándar (A), Intensiva (B), 
grupo control (C)

C

Posología
Estándar: 

Posología
Intensiva:

Grupo control: 

A

B

1+5

3+3

G. C. 





Evolución estrés (PSS14**) 

Papilocare

Control

RESULTADOS:
Variable secundaria



Hospitales 
19

Hospital Álvaro
Cunqueiro (Vigo)

Hospital Universitario
Basurto (Bilbao)

Hospital Universitario Donostia

ASSIR La Torrassa
(L’Hospitalet de 

Llobregat)

Dosis estándar vs
dosis intensiva



Estudio aleatorizado, multicéntrico, abierto, prospectivo, controlado con la práctica clínica 
habitual.

Objetivos

Objetivo principal

• Aclaramiento del VPH-AR
• Estrés percibido
• Salud vaginal
• Satisfacción  
• Seguridad y tolerabilidad
• Adherencia al tratamiento 

Objetivo secundario 

Evaluar el grado de reparación de las lesiones
en mujeres VPH-AR positivas con citología
ASCUS/LSIL y colposcopia concordante a 6
meses.

Diseño del estudio

N=164

PALOMA 2

Brazos del 
estudio

1 cánula/día x 1 mes (21 días + 7 días descanso)
+ 1 cánula/día días alternos x 5 meses

Posología
Estándar: 

A

1 cánula/día x 3 meses (21 días + 7 días
descanso) + 1 cánula/día días alternos x 3 meses

Posología
Intensiva:

B

C Sin tratamiento. Práctica clínica habitualGrupo control: 

Periodo selección
(1 mes)

VISITA 1 VISITA 3
(3 meses)

Periodo tratamiento
(6 meses)

VISITA 2

Aleatorización

VISITA 4
(6 meses)

VISITA 5
(12 meses)

Periodo seguimiento
(6 meses)

Edad media= 40,89  años



Aclaramiento a 6 meses en población VPH-AR

N=164

Edad media= 40,89 años

PALOMA 2

*

Aclaramiento a 6 meses en población VPH 16,18 y 31

Edad media= 42,52  años

Efecto – Dosis 

Pauta  Estándar (A): 1 mes intensivo
+5 meses días alternos

Pauta Intensiva (B): 3 mes intensivos
+ 3 meses días alternos
Control

p(AvsB)=0 ,024
p(BvsC)=0,0011

N=56
p(AvsB)=0 ,035
p(BvsC)=0,0011



PALOMA 2

Reparación de las lesiones cervicales y aclaramiento
viral en población VPH-AR positiva a 6 meses 

Reparación de las lesiones cervicales y aclaramiento
viral en población VPH 16,18 y 31 positiva a 6 meses 

Edad media 
40,89 años Edad media 

42,52  años

Pauta  Estándar (A): 1 mes intensivo
+5 meses días alternos

Pauta Intensiva (B): 3 mes intensivos
+ 3 meses días alternos

Control

n=109
p(AvsB)=0 ,0015
p(BvsC)=0,0033

n=56
p(AvsB)=0 ,0011
p(BvsC)=0,0033



PALOMA 1 & PALOMA 2 

Diferencias estadísticamente significativas

Posología intensiva frente a control 

DOSIS INTENSIVA (3+3)
n PALOMA 1= 65; p (BvsC)= 0,0036
n PALOMA 2= 124; p(BvsC)= 0,0011

DOSIS INTENSIVA en Paloma 1 y 2
Aclaramiento VPH-AR a 6 meses

Resultados de aclaramiento de PALOMA 2 

son consistentes con los de PALOMA 1.



POOL PALOMA 1 + PALOMA 2: 265 pacientes aleatorizadas

Aclaramiento VPH-AR a 6 meses
Pool Paloma 1 y 2

Aclaramiento VPH 16-18-31 a 6 meses
Pool Paloma 1 y 2

Aclaramiento 2 veces superior al 
grupo control 

RR = 1,97 (VPH-AR)
RR = 2,23 (VPH 16,18, 31) 

p=0,0024

C

1 cánula/día x 3 meses (21 días + 
7 días descanso) + 1 cánula/día 
días alternos x 3 meses

Posología
Intensiva:

Sin tratamiento.
Práctica clínica habitual

Grupo control: 

B

*
p=0,0328



Brazo BBrazo ATotal

n (%)n (%)n (%)ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
2 35Intensidad
213Leve

02 2Moderada
0 Severa

235Relación con el producto de investigación
12 3Probable

11 2Posible
0 0 0No relacionada
235Acción tomada con el producto de investigación
0 1 1Interrupción permanente
000Interrupción temporal
0 0 0 Reducción de la dosis
22 4Continúa con el fármaco sin cambios

Más comunes
• Prurito vulvovaginal
• Sensación de escozor 

vulvovaginal

Sin acontecimientos adversos 
graves

PALOMA 2: Acontecimientos adversos

Buena seguridad y tolerabilidad independientemente de la dosis 





CONCLUSIONES (Take home)

La Pauta B (3 meses todos los días + 3
meses a días alternos) es más eficaz
para el aclaramiento viral.

Existe una dosis- efecto. 

Los datos obtenidos en Paloma 1 y 
Paloma 2 (dos estudios con el mismo 
diseño, pero realizados en momentos y 
hospitales diferentes) son muy 
homogéneos, mostrando la 
consistencia del efecto de Papilocare.

Con el pool de Paloma 1 y Paloma 2, la N
que muestra la eficacia de Papilocare
aumenta considerablemente.



Futuro = cambio
• Cribados poblacionales:  Autotoma

• Actualización de las guías de cribado:  
• Nuevos marcadores:  p16/Ki67, ARNm E6/E7, Metilación

• Triaje, persistencia de VPH
• Pacientes vacunadas, Pacientes VIH

• Recomendaciones

• Menor prevalencia de genotipos vacunales

• Dosis de las vacunas: 1,2,3

• Menor necesidad de frecuencia de cribado

• Autotoma y automatización

• IA:  Análisis de datos. interpretación automática
• Optimización del cribado

• Priorizar casos de alto riesgo
• Seguimiento personallizado


