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CAPITULO |

RESUMEN

Introduccion: La alopecia androgenética (AGA) es la forma mas comun de
pérdida de cabello. En los hombres, se caracteriza clinicamente por una recesion
bitemporal de la linea frontal del cabello y una disminucion de la densidad en la
region del vértice, dejando frecuentemente cabello solo en las areas parietal y
occipital. Su etiologia involucra factores genéticos y androgénicos. La dutasterida
oral ha demostrado excelentes resultados para la AGA, pero puede causar
efectos secundarios como disminucion de la libido, disfuncion eréctil y problemas
de eyaculacion, afectando en muchos casos la calidad de vida de los pacientes
debido al estrés psicoldgico que esto genera. La dutasterida intralesional o por
mesoterapia podria ser una alternativa factible, ofreciendo una eficacia similar sin

exposicidn sistémica ni efectos secundarios.

Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de la mesoterapia con dutasterida en

comparacién con la dutasterida oral.

Material y métodos: Se disefié un ensayo clinico controlado. Treinta hombres
de entre 18 y 54 afos con diagnéstico de AGA masculina tipos lll a V en la escala
de Hamilton-Norwood fueron asignados aleatoriamente para recibir una sesion
mensual de mesoterapia con dutasterida (grupo A) o capsulas de dutasterida 0.5
mg diarias (grupo B), ambos durante un total de 24 semanas. Quince pacientes

fueron tratados con mesoterapia y quince con dutasterida oral. La respuesta al



tratamiento fue analizada mediante iconografias, Fotofinder-Tricoscale,
autoevaluaciones y cuestionarios de calidad de vida. La seguridad del tratamiento

fue monitoreada cuidadosamente mediante examenes clinicos y fisicos.

Resultados: Se incluyeron 29 pacientes, distribuidos entre mesoterapia con
dutasterida (grupo A, n=15) y dutasterida oral (grupo B, n=14 tras una baja).
Ambos grupos tuvieron caracteristicas basales similares. La evaluacion
fotografica global mostr6 mejoria significativa en el grupo oral (p=0.013), con
mayor proporcion de pacientes alcanzando mejoras moderadas y notorias. Los
pardmetros tricoscépicos también favorecieron a la dutasterida oral, con
incrementos significativos en el niamero de foliculos, densidad capilar y relacion
vellosos/terminales, especialmente en el area frontal y occipital (p<0.05). En
general, la dutasterida oral demostr6 mayor eficacia comparada con la

mesoterapia.

Conclusion: La dutasterida oral 0.5 mg parece ser un tratamiento mas efectivo
para la AGA masculina que la mesoterapia con dutasterida para tratar la AGA
masculina, especialmente en el area del vértice, debido a su accion sistémica.
Sin embargo, la mesoterapia, al evitar efectos secundarios sistémicos, puede ser
una alternativa valida para pacientes que priorizan la seguridad. La eleccién del
tratamiento debe personalizarse segun las necesidades y preferencias del

paciente.

CAPITULO I
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INTRODUCCION

La alopecia androgenética (AGA) es una condicion multifactorial en individuos
genéticamente predispuestos que se caracteriza por una disminucion de la
densidad del pelo en las zonas andrégeno dependientes del cuero cabelludo

debido a una miniaturizacion progresiva del foliculo piloso (1,2).

Se estima que de todos los pacientes que experimentan pérdida de pelo,
aproximadamente el 95% de los casos son por AGA, por lo cual ésta representa
la causa mas comun de pérdida de pelo que afecta tanto a hombres como a
mujeres (3,4). Asimismo, pese a que se encuentra presente en todas las
poblaciones su prevalencia es mas alta en caucasicos, alcanzando alrededor de

un 80% en hombres mayores de 70 afios (4).

Etiopatogenia

La etiologia y patogenia precisas de la alopecia androgenética ain no son claras,
sin embargo, se ha demostrado que factores tanto genéticos como androgénicos
juegan un papel definido en su fisiopatologia (5). Se ha observado un patrén de
agregacion familiar, aunque puede presentarse en varios individuos dentro de
una familia sin herencia monogénica y, por lo tanto, se considera un fenotipo

complejo (6).
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En cuanto a los factores hormonales androgénicos, se ha asumido que la AGA
es el resultado de una sensibilidad anormal de los foliculos pilosos del cuero
cabelludo a andrégenos circulantes (7) a consecuencia de un nimero aumentado
de receptores de androgenos (8). Existen 2 isoformas de la enzima 5-a-reductasa
(5aR), encargada de la conversion de testosterona a dihidrotestosterona (DHT),
las cuales se ha demostrado que se expresan variablemente en los distintos
tejidos siendo la 5aR tipo | predominante en piel y glandulas sebaceas y
sudoriparas (9), y la tipo Il en genitales masculinos, incluyendo la préstata y la

vaina interna de la raiz de los foliculos pilosos (10).

La DHT se une al receptor de andrégenos, y el complejo hormona-receptor activa
posteriormente los genes responsables de la miniaturizacion gradual de los
foliculos pilosos terminales grandes. Durante los ciclos sucesivos del pelo, la
duracion del anadgeno se acorta y el tamafio de la matriz disminuye, lo que da

como resultado pelo velloso, caracteristico de AGA (10, 11).

Dentro de los mecanismos genéticos, la herencia de la alopecia androgenética
es compleja y actualmente no se comprende por completo (5). Sin embargo, un
estudio comparativo en el cual se incluyeron 14 familias caucasicas con 81
individuos afectados, realizado por Carey et al. (12) sugiere que es una patologia
de herencia autosdmica dominante. Garton et al. (13) demostro la dependencia
de la aparicion de AGA con el gen polimorfico que codifica la ornitina

descarboxilasa, el cual desempefia un papel en la regulacion del ciclo capilar.

12



Presentacion clinica

La caracteristica principal de la AGA es la pérdida de cabello en patron (14), la
cual tipicamente inicia con una recesion bitemporal de la linea frontal del cabello,
seguida de un adelgazamiento difuso en el vértice. Con el tiempo, termina por
haber una pérdida completa del cabello en la region central del vértice, resultando
en un parche de calvicie. El parche posteriormente se expande y termina por
unirse a la linea de cabello frontal que retrocede, dejando una isla de cabello en
el cuero cabelludo frontal. Eventualmente esta isla de cabello también
desaparece, quedando Unicamente el cabello de las areas parietal y occipital (8).
La pérdida de cabello generalmente no comienza hasta después de la pubertad

y la tasa de progresion es extremadamente variable (15).

Diagnéstico

El diagndstico de la AGA en hombres usualmente no es complicado y se puede
integrar con la historia clinica y exploracion fisica, en la cual se podra observar
pérdida de cabello no cicatrizal en su patron caracteristico (1), clasificado
comunmente de acuerdo a la escala de Hamilton-Norwood (Figura 1). Sin
embargo, en un 10% de los casos de AGA en hombres, esta puede presentarse

con un patrén femenino (4). Ademas, el pull-test suele ser negativo (3).
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Figura 1. Diagrama de clasificacion de MAGA (alopecia androgenética en patron
masculino) de acuerdo a la escala de Hamilton-Norwood. Figura obtenida de
Anastassakis (16).

La tricoscopia es una herramienta complementaria muy Util para identificar los
hallazgos caracteristicos como la presencia de cabello miniaturizado y la
preservacion de ostios foliculares (1). Asi, si bien el diagnéstico suele ser clinico,

la miniaturizacion folicular es la huella histologica de la AGA (17).

La evaluacion de la respuesta al tratamiento es esencial y se puede realizar a
través de diversas técnicas. Las imagenes fotograficas y la tricoscopia son
utilizadas con frecuencia para reportar recuentos generales de cabello, utilizar el

cambio en la cuenta de cabellos en fase anagena podria ser un standard de
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comparacion mas viable, ya que el cabello en fase anagena representa un foliculo
piloso en una fase de crecimiento activo (18). Asimismo, el uso de instrumentos
secundarios tales como cuestionarios para evaluar la satisfaccion del paciente
podria ser considerado una opcion que permita un reflejo de la importancia clinica

de la respuesta al tratamiento (19).

De acuerdo a diversos estudios, el efecto esperado para determinar el éxito en
el tratamiento de la AGA consiste en el cambio en el nimero de cabellos en fase
anagena (19-21). Sin embargo, no existe un consenso universal respecto a como

la comunidad cientifica define la efectividad terapéutica para la AGA (18).

Tratamiento

Las opciones terapéuticas para los pacientes con AGA incluyen una amplia
variedad de medicamentos que tienen como objetivo evitar la progresion del
adelgazamiento capilar y la caida de pelo (2). Las terapias actuales aprobadas
por la FDA en hombres incluyen el minoxidil topico (2% y 5%) y la finasterida 1
mg via oral, siendo estas las terapias iniciales. Sin embargo, existe un amplio
espectro de opciones terapéuticas adicionales, tanto primarias como

complementarias (2,18).

Tanto el minoxidil tépico como la finasterida oral requieren de un uso crénico para
mantener su efectividad terapéutica. Si estos se descontinlan, los efectos

farmacoldgicos se pierden progresivamente tras varios meses (2).

15



Los pacientes que no responden bien a un curso de tratamiento inicial o0 que no
pueden tolerar un tratamiento inicial generalmente pasan a otras combinaciones
y técnicas que actualmente se encuentran bajo investigacion tales como laseres,
inyectables como el plasma rico en plaquetas, o incluso técnicas mas invasivas

como el trasplante capilar (18).

Tratamiento sistémico

La finasterida y dutasterida son terapias orales actualmente utilizadas para el
tratamiento de la AGA. La dutasterida inhibe tanto la 5-alfa reductasa tipo 1y 2,
por lo que se considera un anti-androgénico mas potente que la finasterida, el

cual inhibe solo la 5-alfa reductasa tipo 2 (18).

La finasterida ha sido aprobada para el tratamiento de la calvicie en patron
masculino desde 1977. Es mas efectivo en el tratamiento de la calvicie en el
vértice, que en la zona frontal, y se recomienda que su administracion se continde

indefinidamente para mantener los efectos del tratamiento inicial (22).

Se encuentra disponible en tabletas de 1 mg y 5 mg, de las cuales la dosis mas
baja es la indicada para la calvicie de patrén masculino y puede ser comprado
sin receta, lo cual lo ha hecho mas costo-efectivo para los pacientes. Es
importante mencionar que no se encuentra aprobada para su uso en mujeres y

posee una categoria X de riesgo en el embarazo (18).
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Algunos de los efectos adversos de la finasterida incluyen la hipotension
ortostatica en un 9% de los pacientes, mareos en un 7%, disfuncién eréctil en un
5-19%, disfuncion eyaculatoria en un 1-7%, y disminucion de la libido en 2-10%
(23). Asi, debido al riesgo de efectos adversos de disfuncion sexual se

recomienda precaucion al tratar con finasterida a pacientes con AGA (18).

La dutasterida oral es un farmaco que en diversos ensayos clinicos controlados,
aleatorizados, doble ciego ha demostrado tener excelentes resultados en el
tratamiento de la AGA (24, 25). Ademas, ha demostrado tener una mayor eficacia
en bloquear la DHT y en promover el crecimiento del cabello comparado con la
finasterida. En un estudio donde se incluyeron 399 pacientes, se observé que la
dutasterida bloqued el 98.4% de la DHT, mientras que la finasterida bloqued
aproximadamente el 70% (26). Se encuentra disponible en presentacion de 0.5
mg, habiendo demostrado mayor eficacia que la finasterida de 5 mg (27).
Asimismo, similar a la finasterida, sus efectos adversos incluyen una disminucion

de la libido, disfuncion eréctil, y disfuncién eyaculatoria (25).

Terapias locales

Algunas terapias locales incluyen el minoxidil topico, laser de baja potencia
(LLLT), y dutasterida intralesional, los cuales deben administrarse en el area de

la alopecia.

En cuanto al minoxidil tépico, este provoca su mayor efecto en el vértice y las

regiones frontales del cuero cabelludo, donde se sabe que ralentiza la tasa de
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pérdida de cabello al prolongar la fase anagena y promueve el crecimiento del
cabello al aumentar tanto el diametro como la densidad del cabello (18). Un
metaanalisis demostré que el minoxidil tépico a cualquier concentracion tenia
mejores resultados que aquellos obtenidos en el grupo placebo. Se observaron
diferencias promedio de 8.11 cabellos/cm? y 14.90 cabellos/cm? asociadas con
los tratamientos de minoxidil de 2% y 5% respectivamente, a comparacion del
grupo placebo (28). Suele ser uno de los tratamientos iniciales debido a su amplia
disponibilidad y facilidad de uso. Sin embargo, pese a su baja incidencia
(Suchonwanit, 2019), es importante advertir a los pacientes de la posibilidad de
efectos adversos tales como irritacion, dermatitis por contacto alérgica, prurito, e

hipertricosis facial (29).

El laser de baja potencia (LLLT) generalmente se administra a través de
dispositivos de uso domeéstico que estan disponibles en forma de peines, cascos
y gorros (19). Su mecanismo de accion no se conoce completamente; sin
embargo, se cree que la absorcion de luz roja por la citocromo ¢ oxidasa (CCO)
en la mitocondria conduce a la fotodisociacion del 6xido nitrico (NO) inhibidor , lo
gue provoca un aumento de la produccion del ATP, modulacién de las especies

reactivas del oxigeno e induccion del factor de transcripcion (30).

Estos factores de transcripcion inducen la sintesis de proteinas (31). En una
revision de 11 ensayos, 10 demostraron mejoria significativa de la AGA

comparados al inicio 0 a los controles cuando se trataron con LLLT. Ademas,
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algunos de los efectos adversos reportados, aunque minimos, fueron acné,

sensacion de ardor, resequedad en la piel, dolor de cabeza, y prurito (32).

Existe evidencia de que la dutasterida sistémica es mas potente que la finasterida
(33). Sin embargo, ambos farmacos parecen mostrar tasas similares de
reacciones adversas, especialmente en la disfuncion sexual (34). Es por ello que,
aunque no existe evidencia suficiente de su eficacia comparada con la
administracion sistémica, la mesoterapia, una técnica que consiste en
microinyecciones del farmaco en la capa media de la piel, podria ser una
alternativa factible para evitar la exposicion sistémica y los efectos secundarios
no deseados. En un estudio donde se aplicé dutasterida intralesional en 14
pacientes que recibieron un total de 7 sesiones, el 92.9% presentaron aumento
de la densidad capilar vs. el 7.1% del grupo control (35). Tiene como desventaja
la incomodidad asociada al tratamiento, sin embargo la via intralesional resultaria
una alternativa atractiva para evitar efectos sistémicos si se pudiera demostrar

una eficacia similar o superior, asi como un mejor perfil de seguridad (25).

CAPITULO 1Nl
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JUSTIFICACION E HIPOTESIS

Existen escasos estudios sobre el efecto de la dutasterida en mesoterapia para
el tratamiento de alopecia androgenética. Sin embargo, no existe ningin ensayo
clinico controlado aleatorizado que haya comparado la efectividad del tratamiento

de mesoterapia con dutasterida vs. dutasterida oral.

Preguntas de investigacion

¢La dutasterida en mesoterapia es eficaz como tratamiento para la alopecia

androgenética?

¢La dutasterida en mesoterapia es segura como tratamiento para la alopecia

androgenética?

Hipotesis Alternativa
La dutasterida oral es mas efectiva que la mesoterapia con dutasterida en el

tratamiento de la AGA.

Hipotesis Nula
La mesoterapia con dutasterida es mejor o igual de efectiva que la dutasterida

oral en el tratamiento de la AGA.

CAPITULO IV
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OBJETIVOS

Objetivo General
Analizar y comparar la eficacia y seguridad de la mesoterapia con solucion de
dutasterida vs. dutasterida oral como terapia en pacientes con alopecia

androgenética.

Objetivos Especificos

1.- Evaluar la eficacia del tratamiento con dutasterida oral y en mesoterapia por
medio de iconografias, tricoscan y cuestionarios de satisfacciéon del paciente.
2.- Analizar la calidad de vida de los pacientes con alopecia androgenética antes
y después del tratamiento con dutasterida en mesoterapia y dutasterida oral.

3.- Evaluar la seguridad de la mesoterapia con solucién de dutasterida y de la
dutasterida oral por medio del registro continuo de efectos adversos.

4.- Evaluar el dolor producido durante la aplicacion de dutasterida en mesoterapia

por medio del registro de dolor por sesién con la escala verbal analoga.

CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS
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Disefo del estudio
e Ensayo clinico controlado aleatorizado

e Experimental, longitudinal, prospectivo, comparativo y no ciego.

Universo del estudio
Poblacion objetivo: Sujetos masculinos mayores a 18 afios de edad, con alopecia

androgenética a partir de estadios lll a V en la escala de Hamilton-Norwood.

Poblacion elegible: Sujetos masculinos mayores a 18 afios de edad, con alopecia
androgenética a partir de estadios Ill a V en la escala de Hamilton-Norwood que
acudan a la consulta de Dermatologia en el Hospital Universitario "Dr. José

Eleuterio Gonzalez".

Tamafio de la muestra

Se utiliz6 una féormula de diferencia de dos proporciones para el céalculo de
tamafio de muestra entre el grupo control con una proporcion del 98% y el grupo
experimental con una proporcién esperada del 66% en la Escala de Satisfaccion
en el Tratamiento del Paciente. Se tomoé un valor de significancia de 0.05 y un
poder del 80%, por lo que se utilizé un valor de K de 6.2. Se requiere un tamafo
de muestra de 15 pacientes por grupo de estudio (Figura 1). Los parametros

fueron establecidos con base en literatura y a criterio del investigador.
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DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

_(pgq+p2q2)(K)

2

"

(p—p2)
valor P1 0.98 0.01%6 n=|14.7734375
valor Q1 0.02 0.1024
valor P2 0.66 0.2244
valor Q2 0.34
valor K 6.2

Figura 2. Calculo del tamafio de muestra basado en la diferencia de dos
proporciones.

Criterios de inclusion:

=

Pacientes masculinos.

2. Pacientes mayores de 18 afios de edad.

3. Diagnadstico clinico por Dermatélogo de MAGA a partir de estadios Ill a V
de la escala de Hamilton-Norwood o FAGA-M (alopecia androgenética
masculina en patron femenino) a partir de estadio .

4. Disposicion para firmar un consentimiento informado y para participar en

el protocolo.

Criterios de exclusion:
1. Pacientes menores de edad.
2. Pacientes con medicamentos como aspirina, warfarina, esteroides,
retinoides orales, hormonas o medicamentos citotoxicos.
3. Pacientes con manifestaciones tromboembodlicas.
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4. Pacientes con historia de uso de agentes quimioterapéuticos.

5. Pacientes con historia de radiacion en cabeza.

6. Presencia de tumores en cabeza.

7. Negacion para firma de consentimiento informado.

8. Pacientes en tratamiento durante los ultimos 3 meses con minoxidil (topico

o0 sistémico), finasterida o dutasterida.

Criterios de eliminacion:

1. Pacientes que no acudan a las citas programadas.

2. Pacientes con datos

satisfaccion).

Variables

incompletos (iconografias,

cuestionarios de

Las variables analizadas en este estudio se detallan en la Tabla 1.

Variable Etiqueta Unidad Tipo Definicion
Edad EDAD Afios Cuantitativa | Edad del paciente
discreta hasta el momento

de la intervencion

Sexo SEXO Femenino / Cualitativa | Género del paciente

Masculino nominal

Escala Hamilton | Escala_HN [ - VI Cualitativa | Clasificacion de los

Norwood ordinal siete niveles de
severidad de la
alopecia masculina

Tratamiento Tx_Previo Si/ No Cualitativa Pacientes que

previo nominal hayan utilizado
tratamiento previo

Tabaquismo Tab_Previo | Si/No Cualitativa Uso de tabaquismo

previo nominal previo
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Comorbilidades Enf Enfermedades | Cualitativa Antecedentes de
nominal enfermedades
Dolor DOLOR Numeérico Cuantitativo | Evaluacion del dolor
discreta a la Escala Verbal
Numérica
Tolerancia TOL Numeérico Cuantitativo | Evaluacion de la
discreta tolerancia del dolor
Pull-Test Pull-Test Positivo/ Cualitativa Presencia de
Negativo nominal fendmeno de caida
de cabello a la
traccion manual
Numero total de | No_Foliculos | Numérico Cuantitativo | Namero total de
foliculos pilosos discreta foliculos pilosos
Relacion REL_AT %anageno / Cuantitativa | Relacion entre
anageno/telégen %telégeno discreta porcentaje de
o] cabellos en fase
anagenay
porcentaje de
cabellos en fase
telébgena
Densidad capilar | DEN_CAP 1/cm? Cuantitativa | Cantidad de
Continua cabellos por
centimetro cuadrado
Diametro Capilar | DIA_CAP um Cuantitativa | Diametro de la
continua unidad capilar
Numero de P_VELLOSO | Numérico Cuantitativo | Cantidad de
cabellos vellosos | S discreta cabellos vellosos
Ndmero de P_TERMINA | Numérico Cuantitativo | Cantidad de
cabellos LES discreta cabellos terminales
terminales
Dermatology Life | DLQI Numeéricos Cuantitativa | Puntos obtenidos en
Quality Index Discreta el cuestionario DLQI
(DLQI)
Eventos EV_ADV Ej. mareos, Cadena ¢ Cuales efectos
adversos nausea, adversos presento el
cefalea, etc. paciente?
Evaluacién GPA (-3) - (+3) Cuantitativa | Puntaje otorgado de
Fotografica discreta mejoria a la
Global evaluacion

fotogréafica
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Tabla 1. Variables cuantitativas y cualitativas del estudio de investigacion.

Métodos

1. Reclutamiento

Se reclutaron un total de 30 pacientes con diagndstico de Alopecia Androgenética
masculina (MAGA) que cumplieran con los criterios de inclusion y fueran

negativos para los de exclusion que acudieran a la consulta de Dermatologia.

2. Valoracion inicial

Durante la primera visita cada paciente fue sometido a una valoracién inicial
durante la cual se realizé una historia clinica detallada y una exploracion fisica
completa. Posteriormente se invitd a participar en el protocolo a quienes
cumplieran con los criterios de inclusién y aceptaran firmar un consentimiento

informado.

Se llevo a cabo el llenado del consentimiento informado, el cual fue firmado por
el paciente, el investigador principal y dos testigos. Adicionalmente, los
participantes completaron un cuestionario de calidad de vida (DLQI). También se
tomaron fotografias clinicas y tricoscopicas utilizando la herramienta Fotofinder

TrichoScan.

3. Asignacién
Posterior al llenado del consentimiento informado los pacientes fueron asignados

de manera aleatoria al grupo A (mesoterapia con dutasterida) o al grupo B
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(dutasterida oral) mediante un programa en linea computarizado llamado

GraphPad. Se asignaron 15 pacientes por grupo.

4. Seguimiento

Se llevaron a cabo un total de 7 visitas (visita 1- visita 7), programadas una vez
al mes durante 7 meses. En cada una de ellas, se realizo una evaluacion clinica
en donde se interrogaron posibles efectos adversos y se did seguimiento al

tratamiento segun el grupo asignado (Grupo A o Grupo B).

Grupo A:

Previo al inicio del procedimiento, se realizd una limpieza del area alopécica con
clorhexidina, posteriormente se aplicé anestesia en crema con tetracaina 7% y
lidocaina 23%, 20 minutos antes del procedimiento. Después, se aplicé anestesia
intralesional inyectando 2 mL de lidocaina en la zona afectada con una aguja de
30 x 4G. Finalmente, utilizando una aguja de 30 Gy por 4 mm se inyectaron 2 mL
de solucion de dutasterida al 0.01% distribuidos en la totalidad de la zona

afectada.

Este procedimiento fue repetido cada 4 semanas durante un periodo de 6 meses.
Para ello se cit6 al paciente en la consulta una vez al mes, completando 6 visitas
(visita 1- visita 6) en las cuales ademas de la aplicacién del tratamiento se

tomaron iconografias con Fotofinder-Tricoscale.

Grupo B:
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Para el tratamiento, se le proporcionaron a cada paciente 30 capsulas de
Dutasterida de 0.5 mg cada mes. Se le indic6 a los pacientes ingerir 1 capsula al

dia por un periodo total de 6 meses.

Se citd a cada paciente a la consulta 1 vez al mes, completando 6 visitas (visita
1- visita 6) con el fin de proporcionarle el medicamento, evaluar su mejoria clinica
mediante la toma de iconografias con Fotofinder-Tricoscale y evaluar la

presencia de posibles efectos adversos.

Para ambos grupos, durante las visitas 1, visita 4 y visita 7 los pacientes
completaron un cuestionario de calidad de vida (DLQI). Asimismo, se realizé una
Gltima visita al término de los 6 meses de tratamiento (visita 7) durante la cual se
evaluo la mejoria final de cada paciente por medio de la toma de iconografias con
fotofinder y un cuestionario de satisfaccidén personal donde cada paciente evalu6

su mejoria en una escala de -3 a +3.

5. Evaluacién
Para cumplir con el objetivo general, la evaluacién de iconografias clinicas fue
realizada por 2 dermatologos tricologos (SOG, MGF), quienes compararon la
presentacion clinica al inicio del tratamiento (visita 1) frente a su evolucion al
finalizar el mismo (visita 7) para determinar el “GPA”. Lo anterior tomando como

referencia las siguientes unidades:
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Aumento significativamente (+3)
Aumenté moderadamente (+2)
Aumento ligeramente (+1)

Sin cambios (0)

Disminuyd ligeramente (-1)
Disminuyé moderadamente (-2)

Disminuyd significativamente (-3)

Los parametros de numero de foliculos, relacibn anageno/telégeno, densidad
capilar, didmetro capilar y namero de cabellos vellosos y terminales fueron
evaluados con las imagenes tricoscopicas tomadas en la visita 1 y visita 7 por el

programa Fotofinder-Trichoscale.

Anélisis estadistico

Se empled el paquete estadistico SPSS v.22 para Mac para el andlisis de los
datos. Nuestras variables cuantitativas fueron analizadas mediante estadistica
descriptiva incluyendo la media, mediana, desviacion estandar y los rangos. Un
valor de p <0.05 fue tomado en cuenta como estadisticamente significativo.

La comparacidén de las variables cuantitativas se realiz6 con t de Student o
ANOVA para las variables de distribucion normal y para las de distribucién no
normal se utilizé la prueba U de Mann Whitnney o Kruskal-Wallis. Para comparar

variables cualitativas se utilizé la prueba de chi-cuadrada o exacta de Fisher.
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CAPITULO VI

RESULTADOS
Se incluyeron un total de 30 pacientes en el protocolo, de los cuales 15 fueron
asignados al grupo A (mesoterapia con dutasterida) y 15 al grupo B (dutasterida
oral). No obstante, un paciente del grupo B decidié abandonar el estudio antes
de la primera evaluacion por temor a los efectos adversos del medicamento,
guedando finalmente 15 pacientes en el grupo A y 14 en el grupo B. Las
caracteristicas demograficas iniciales como se describe en la Tabla 2 fueron
similares entre ambos grupos, con una edad promedio de 30.9 afios (x7.3) para
el grupo A y 30.7 afios (x7.1) para el grupo B, sin diferencias estadisticamente

significativas (p=0.936).

La distribucién inicial segun la escala de Hamilton-Norwood mostré6 que los
estadios VI y VIl fueron los mas frecuentes, representando el 46.6% en el grupo
Ay el 50% en el grupo B. No se observaron diferencias significativas entre los
grupos en esta variable (p=0.736). El 53.3% de los pacientes del grupo A
reportaron haber recibido tratamiento previo, comparado con el 64.3% del grupo
B (p=0.55). En cuanto al tabaquismo, el 20% de los pacientes en el grupo Ay el

28.6% en el grupo B eran fumadores (p=0.59).
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Datos clinicos y demograficos basales de los pacientes

Mesoterapia Oral P value
Edad (afios) media + DS * 30.9 7.3 30.7 7.1|p=0.936
Escala basal HW n(%) *
] 2 13.3 2 14.3|p=0.736
v 4 26.7 1 7.1
\' 1 6.7 1 7.1
VI 5 333 5 35.7
Vil 2 13.3 2 14.3
F 1 6.7 3 21.4
Tratamiento Previo n(%) #
No 7 46.7 5 35.7|p=0.55
Si 8 53.3 9 64.3
Tabaquismo n(%)
No 12 80 10 71.4(p=0.59
Si 3 20 4 28.6

* Prueba de T de Student para muestras independientes
A Prueba de Chi cuadrada/Test exacto de Fisher

Tabla 2. Datos clinicos y demogréficos basales de los pacientes.

Los puntajes iniciales del DLQI fueron ligeramente mas altos en el grupo A (6.3
+ 1.1) en comparacion con el grupo B (5.2 + 0.9), aunque esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (p=0.20). Al finalizar la intervencion, se observaron
mejoras en ambos grupos; sin embargo, los cambios no mostraron diferencias

significativas entre los grupos, con valores finales de 3.2 (grupo A) y 4.7 (grupo

B) (p=0.87).
Mesoterapia n(%) Oral n(%)
Sin mejoria 5 33.3 0 0
Mejoria leve 6 40 3 214
Mejoria moderdada 4 26.7 7 50
Mejorpia notora 0 0 4 28.6

P=0.013

Prueba de Chi cuadrada/Test exacto de Fisher
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Tabla 3. Escala Fotografica Global de la visita 1 a la visita 7 entre grupo de
mesoterapia con dutasterida y dutasterida oral.

En la Tabla 3 se presentan los resultados de la Evaluacion Fotografica Global
comparando los grupos de mesoterapia y dutasterida oral entre la visita 1 y la
visita 7. En el grupo tratado con mesoterapia, el 33.3% de los pacientes no mostro
mejoria, mientras que en el grupo tratado con dutasterida oral todos los pacientes

presentaron algun grado de mejoria.

En cuanto a la mejoria leve, se observo en el 40% de los pacientes del grupo de
mesoterapia y en el 21.4% del grupo oral. La mejoria moderada fue reportada en
el 26.7% de los pacientes tratados con mesoterapia, mientras que este
porcentaje fue mayor en el grupo oral, alcanzando el 50%. Por ultimo, ningun
paciente del grupo de mesoterapia logré una mejoria notoria, en contraste con el
grupo oral, donde el 28.6% de los pacientes alcanzaron este nivel. El andlisis
estadistico mostré una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.013),
indicando un mayor grado de mejoria global en el grupo tratado con dutasterida
oral. Ademas, se realiz6 el indice Kappa entre ambos observadores los cuales

tuvieron una con concordancia de 0.83.
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Escala de Satisfaccién del Paciente

Mesoterapia n(%) Oral n(%)
Deterioro grave 1 6.7 0 0
Deterioror moderado 1 6.7 0 0
Deterioror leve 0 0 0 0
Sin cambios 2 13.3 2 14.3
Mejora leve 6 40 4 28.6
Mejora moderada 4 26.7 6 429
Mejora notoria 1 6.7 2 14.3

P=0.411

Prueba de Chi cuadrada/Test exacto de Fisher

Tabla 4. Escala de satisfaccion del paciente entre grupo de mesoterapia con
dutasterida y dutasterida oral.

En la Tabla 4, los resultados relacionados con el deterioro fueron minimos. En el
grupo de mesoterapia, el 6.7% de los pacientes reportd deterioro grave y otro
6.7% deterioro moderado, mientras que en el grupo oral no se observaron casos

de deterioro en ninguna categoria.

En cuanto a la mejoria, en el grupo de mesoterapia, el 40% de los pacientes
experimento una mejoria leve, el 26.7% alcanz6 una mejoria moderaday el 6.7%
reportd una mejoria notoria. Por su parte, en el grupo tratado con dutasterida oral,
el 28.6% de los pacientes reportdé una mejoria leve, el 42.9% alcanz6 una mejoria
moderada, y el 14.3% logré una mejoria notoria. Estos datos reflejan una mayor
proporcion de pacientes con mejoria moderada y notoria en el grupo oral. El
analisis estadistico indico que no hubo diferencias significativas entre los grupos

(p=0.411).
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Comparacién de cambios del TrichoScale de la mesoterap

ia con dutasterida (visita 1 vs. 7)

Visita 1 (Semana 0) Visita 7 (Semana 28)

Area Frontal Media % (DS) Media + (DS) P value
Numero de foliculos 77.8 243 86.4 14.2 0.09
Densidad capilar 138.6 52.7 157.7 355 0.09
Diametro capilar 0.045 0.011 0.05 0.01 0.1
Pelos vellosos 38.8 2012 42.4 28.5 0.34
Pelos terminales 422 31.55 55.2 21.24 0.11
Pelo vellosos/terminales| 1.6 1.7 1 1.3 0.097

Area Occipital
Numero de foliculos 86.4 21 7.2 18.9 0.046
Densidad capilar 154 49.7 139.34 46.35 0.15
Diametro capilar 0.045 0.012 0.04 0.013 0.22
Pelos vellosos 49.2 27.9 394 21.8 0.09
Pelos terminales 44.3 26.9 44 26.1 0.48
Pelo vellosos/terminales| 2.8 5.4 1.6 2.8 0.06

Prueba de T de Student

Tabla 5. Caracteristicas evaluadas por el Fotofinder de la mesoterapia con
dutasterida en la semana 0 y 28.

A lo largo del estudio, se observaron cambios relevantes en los parametros
tricoscopicos tanto en el area frontal como en la occipital para los grupos tratados
con mesoterapia y dutasterida oral. En la Tabla 5 observamos que en la zona
frontal del grupo tratado con mesoterapia, el nimero promedio de foliculos
aumentd de 77.8 (x24.3) a 86.4 (+14.2), acompafiado de un incremento en la
densidad capilar de 138.6 (+52.7) a 157.7 (+35.5). El diametro capilar mostr6 un
cambio de 0.045 mm (+0.011) a 0.05 mm (+0.01). El nimero de pelos vellosos
aumentd de 38.8 (+20.12) a 42.4 (+28.5), mientras que los pelos terminales
incrementaron de 42.2 (£31.55) a 55.2 (x21.24). En el area occipital de este
grupo, se observo una disminucion estadisticamente significativa en el nimero
promedio de foliculos, de 86.4 (+21) a 77.2 (+18.9) (p=0.046). La densidad capilar
mostré una ligera reduccion de 154 (x49.7) a 139.34 (+46.35), mientras que la
relacion vellosos/terminales disminuy6 de 2.8 (£5.4) a 1.6 (x2.8).
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Visita 1 (Semana 0) Visita 7 (Semana 28)

Area Frontal Media + (DS) Media + (DS) P value
Numero de foliculos 86.3 16.1 94 1 19.5 0.15
Densidad capilar 155.7 371 171.5 427 0.16
Diametro capilar 0.04 0.012 0.05 0.017 0.001
Pelos vellosos 56.3 35 30.9 15.8 0.012
Pelos terminales 42.7 18.3 68 275 0.002
Pelo vellosos/terminales 1.7 1.5 0.49 0.28 0.004

Area Occipital
Numero de foliculos 82.9 19.4 91.7 21.34 0.03
Densidad capilar 147.1 44.5 170.25 48.43 0.016
Diametro capilar 0.05 0.017 0.05 0.015 0.44
Pelos vellosos 44.7 52.4 48.5 47.2 0.26
Pelos terminales 41.2 18.1 48.5 331 0.1
Pelo vellosos/terminales 2.9 6.2 3.8 10.2 0.25

Comparacién de ca

bios del TrichoScale con la dutasterida oral (visita 1 vs. 7)

Prueba de T de Student

Tabla 6. Caracteristicas evaluadas por el Fotofinder con dutasterida oral en la
semana 0y 28.

En el grupo tratado con dutasterida oral, el area frontal presenté un aumento en
el numero promedio de foliculos, pasando de 86.3 (x16.1) a 94.1 (£19.5). La
densidad capilar increment6 de 155.7 (37.1) a 171.5 (x42.7). El diametro capilar
mostré un aumento significativo de 0.04 mm (x0.012) a 0.05 mm (x0.017)
(p=0.001). ElI namero de pelos vellosos disminuyd significativamente de 56.3
(x35) a 30.9 (£15.8) (p=0.012), mientras que los pelos terminales aumentaron
significativamente de 42.7 (x18.3) a 68 (x27.5) (p=0.002). La relacién
vellosos/terminales también presentd una disminucién significativa, pasando de
1.7 (£1.5) a 0.49 (x0.28) (p=0.004). En el area occipital, el nmero promedio de
foliculos aumenté de 82.9 (x19.4) a 91.7 (x21.34), con una diferencia

estadisticamente significativa (p=0.03). Asimismo, la densidad capilar mostré un

incremento significativo de 147.1 (x44.5) a 170.25 (x48.43) (p=0.016). Aunque
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los valores del diametro capilar permanecieron constantes, los pelos terminales

registraron un incremento notable, pasando de 41.2 (£18.1) a 48.5 (+33.1).

En general, los resultados mostraron variaciones en los parametros evaluados
en ambas areas y tratamientos, destacadndose cambios estadisticamente
significativos en el numero de foliculos, densidad capilar, didmetro capilar y
relacion vellosos/terminales, principalmente en el grupo tratado con dutasterida
oral. En el area occipital, los incrementos en el numero de foliculos y densidad

capilar fueron los mas relevantes.
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CAPITULO VI

DISCUSION

La alopecia androgenética masculina (AGA) es una de las condiciones
dermatolégicas mas comunes, con un impacto significativo en la calidad de vida
y la percepcion estética de los pacientes. Este estudio comparé dos modalidades
terapéuticas para su manejo: la dutasterida administrada mediante mesoterapia
y la dutasterida oral, evaluando su eficacia, seguridad y efectos en la satisfaccion

del paciente.

La dutasterida oral ha sido ampliamente estudiada por su capacidad para inhibir
tanto la isoenzima tipo | como la tipo Il de la 5-alfa reductasa, lo que resulta en
una reduccibn mas efectiva de la conversion de testosterona a
dihidrotestosterona (DHT), el principal mediador de la miniaturizacion folicular en
la AGA (36). Los resultados de este estudio son consistentes con investigaciones
previas como las de Ito et al. y Olsen et al.,, que destacan la eficacia de la
dutasterida oral en aumentar el diametro capilar, la densidad del cabello y la
conversion de pelos vellosos a terminales (37, 38). En el presente trabajo, se
observd un aumento significativo en estos parametros en el area frontal y occipital

del grupo oral, respaldando su eficacia como tratamiento sistémico de eleccién.

Por otro lado, la mesoterapia con dutasterida, aunque menos estudiada, se
presenta como una opcion terapéutica interesante debido a su capacidad de
entregar altas concentraciones del farmaco directamente al sitio objetivo,

minimizando la exposicion sistémica. Saceda-Corralo et al. reportaron que la
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dutasterida intralesional al 0.01% produjo una mejoria en la apariencia global del
89.2% de los pacientes tras 12 meses (39). En el presente trabajo, aunque los
resultados fueron menos pronunciados que en el grupo oral, se observaron
mejoras moderadas en la densidad capilar y el nimero de pelos terminales. Sin
embargo, algunos pacientes en el grupo de mesoterapia no reportaron cambios
significativos o incluso presentaron deterioro leve, lo que podria explicarse por
diferencias en la técnica de aplicacion, el intervalo entre sesiones o0 la

heterogeneidad de la respuesta individual.

En cuanto a la seguridad, ambos tratamientos mostraron perfiles favorables. La
dutasterida oral tuvo un abandono del protocolo por temor a efectos adversos, lo
gue refleja las preocupaciones comunes asociadas a su uso, aungue no se
reportaron eventos adversos en los pacientes que completaron el estudio. En el
grupo de mesoterapia, el dolor moderado en el sitio de inyeccion fue el efecto
adverso mas comun, concordando con lo reportado en la literatura previos (40).
Estos hallazgos subrayan la importancia de discutir con los pacientes las posibles

complicaciones y adaptarse a sus preferencias y tolerancia al tratamiento.

Un aspecto relevante de los hallazgos es la variabilidad en la respuesta
tricoscopica entre el area frontal y occipital del cuero cabelludo. En el grupo de
dutasterida oral, el area frontal mostré los cambios mas significativos en la
densidad capilar, el diametro de los foliculos y la conversion de pelos vellosos a
terminales, lo que coincide con estudios que sugieren una mayor sensibilidad de
esta region a la accién de la DHT (38). Por su parte, en el grupo de mesoterapia,
aunque se observaron mejoras en ambas areas, la disminucién significativa en
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el nimero de foliculos en el area occipital sugiere que esta region podria requerir
ajustes en la técnica o el protocolo de administracion para optimizar los
resultados. Este fendmeno destaca la importancia de considerar las
caracteristicas anatomicas y funcionales del cuero cabelludo al disefar

estrategias terapéuticas.

Adicionalmente, la evaluacion de la satisfaccion del paciente y la percepcion
subjetiva de mejoria subraya la necesidad de integrar parametros objetivos y
subjetivos en la valoracion de los tratamientos para la AGA. Aunque el grupo de
dutasterida oral mostré mejores resultados clinicos y tricoscopicos, la percepcion
de mejora en el grupo de mesoterapia refleja la relevancia de factores como la
ausencia de efectos secundarios sistémicos y la tolerancia local en la experiencia
general del paciente. Estos datos refuerzan la idea de que el éxito terapéutico en
la AGA no solo depende de los resultados observados bajo el microscopio, sino
también de cdmo estos resultados impactan en la calidad de vida y en la

confianza del paciente en el tratamiento recibido.

Desde un punto de vista clinico, este estudio plantea la posibilidad de utilizar
ambas modalidades de manera complementaria. La dutasterida oral puede ser
una opcién eficaz para pacientes con alopecia mas avanzada o aquellos que
buscan resultados rapidos y significativos, mientras que la mesoterapia puede
ser ideal para pacientes con alopecia incipiente, preocupacién por efectos

adversos sistémicos o como terapia de mantenimiento.
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Los hallazgos también sugieren la necesidad de estudios adicionales que
evallen combinaciones terapéuticas, optimicen los intervalos de aplicacion de la
mesoterapia y consideren factores como el tipo de aguja, volumen administrado
y caracteristicas individuales de los pacientes. Asimismo, seria relevante
investigar el impacto de estos tratamientos en pacientes de otros perfiles, como

mujeres con AGA o individuos con diferentes patrones de pérdida de cabello.

Finalmente, este trabajo aporta evidencia importante para la personalizacion del
manejo de la AGA. Las decisiones terapéuticas deben considerar no solo la
eficacia y seguridad del tratamiento, sino también las expectativas,
preocupaciones y caracteristicas individuales de los pacientes. Esto es
particularmente relevante en una condicion como la AGA, donde el impacto

emocional y social es tan importante como los resultados clinicos.

CAPITULO VI

CONCLUSION
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Este estudio aporta evidencia relevante sobre el manejo de la alopecia
androgenética masculina al comparar dos modalidades terapéuticas:
mesoterapia con dutasterida y dutasterida oral. Los resultados obtenidos
destacan la superioridad de la dutasterida oral en términos de densidad capilar,
diametro folicular y conversion de pelos vellosos a terminales, especialmente en
el area frontal. Estos cambios se asociaron con mayores niveles de satisfaccion
del paciente y una percepcion mas positiva de la mejoria global, consolidando
esta modalidad como una de las opciones mas efectivas para el tratamiento

sistémico de la AGA.

Por otro lado, la mesoterapia con dutasterida demostré ser una alternativa segura
y bien tolerada, con un perfil de efectos adversos limitado a molestias locales
leves y transitorias. Esta opcion terapéutica puede considerarse ideal para
pacientes que desean evitar los riesgos sistémicos asociados a la dutasterida
oral o que tienen contraindicaciones para su uso. Sin embargo, los resultados
mas modestos observados en este grupo subrayan la necesidad de optimizar
factores como la técnica de aplicacion, la frecuencia de las sesiones y la

concentracion del farmaco para maximizar su eficacia.

Ambas modalidades tienen un papel en el manejo de la AGA, y su eleccion debe
basarse en un enfoque individualizado que considere la severidad de la alopecia,
las expectativas del paciente y su tolerancia al tratamiento. La dutasterida oral
puede ser una opcién preferida en casos de alopecia mas avanzada, mientras
gue la mesoterapia puede ser Util en pacientes con alopecia incipiente o como
terapia de mantenimiento. Ademas, la combinacion de ambas modalidades
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podria ofrecer resultados sinérgicos, especialmente en pacientes con respuesta

parcial a un tratamiento Unico.

Finalmente, se recomienda la realizacion de estudios multicéntricos y con
mayores tamafos de muestra para confirmar estos hallazgos. Futuros trabajos
deberian explorar el impacto de estos tratamientos en pacientes de distintos
perfiles, como mujeres con AGA, y evaluar la sostenibilidad de los resultados a
largo plazo. Asimismo, seria valioso investigar nuevas combinaciones
terapéuticas y su integracion con otras opciones disponibles, como microneedling
y minoxidil tépico. La personalizacién del tratamiento seguird siendo un pilar
fundamental en el manejo de esta condicidn, garantizando resultados efectivos y

adaptados a las necesidades de cada paciente.
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CAPITULO IX

ANEXOS

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mesoterapia con solucion de dutasterida vs.
Titulo del Estudio dutasterida oral para alopecia androgenética
masculina: Un ensayo clinico aleatorizado

Nombre del Investigador Principal | Dr. Med. Jorge Ocampo Candiani

Servicio / Departamento Servicio de Dermatologia
Teléfono de Contacto (+52) 81 8252 9886

Persona de Contacto Dr. Gerardo Gonzéalez Martinez
Version de Documento Version 2.0

Fecha de Documento Agosto 2023

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene
informacion importante acerca del propésito del estudio, lo que usted hara si decide participar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.
Puede contener palabras que usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.-¢,CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Usted ha sido diagnosticado con Alopecia Androgenética, el cual es un padecimiento
caracterizado por caida de pelo principalmente en la region frontal y del vértice de la cabeza. El
proposito de este estudio es evaluar y comparar la eficacia de la dutasterida inyectada en el sitio
afectado vs. dutasterida oral como tratamiento en pacientes con este padecimiento. Se le pide
participar porque con ello obtendra mejoria importante con disminuciéon en la caida del pelo. La
investigacién en la que usted participara es importante porque con los resultados obtenidos se
espera evaluar y comparar la eficacia y seguridad de estos tratamientos, de esta manera nos
permitira utilizarlos en pacientes con Alopecia androgenética.

2.-¢, CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio sera de 6 meses aproximadamente. Se esperan incluir un total de 30

sujetos en este centro (Servicio de Dermatologia, Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”, Universidad Auténoma de Nuevo Leén) para la realizacion del estudio.

3.-¢cCUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA Ml
PARTICIPACION?

Los criterios de inclusion y de exclusion son los siguientes:
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Criterios de Inclusién:

Pacientes masculinos.

Pacientes mayores de 18 afios de edad.

Diagndstico clinico por Dermato6logo de Alopecia Androgenética a partir de estadios Il a
V de la escala de Hamilton-Norwood.

Disposicién para firmar un consentimiento informado y para participar en el protocolo.

Criterios de exclusion:

Pacientes menores de edad.

Pacientes tomando medicamentos como aspirina, warfarina, esteroides, retinoides
orales, hormonas o medicamentos citotoxicos.

Pacientes con manifestaciones tromboembolicas.

Pacientes con historia de uso de agentes quimioterapéuticos.

Pacientes con historia de radiacion en cabeza.

Presencia de tumores en cabeza.

Negacion para firma de consentimiento informado.

Pacientes en tratamiento durante los Ultimos 3 meses con minoxidil (tdpico o sistémico),
finasterida o dutasterida.

4.-; CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio de investigacion recibira tratamiento de acuerdo al
grupo que le sea asignado aleatoriamente, el cual consistira en:

Grupo A: Se le realizard un procedimiento en el cual se le aplicard anestesia en crema
con tetracaina 7% y lidocaina 23%, después, se le inyectaran 2mL de lidocaina simple
en el area afectada y posteriormente se inyectardn 2 mL de solucion de dutasterida en
el &rea afectada utilizando una aguja de 30 Gy por 4 mm. Este procedimiento se repetira
cada 4 semanas durante 6 meses.

Grupo B: Se le proporcionara tratamiento consistente en 30 capsulas de Dutasterida de
0.5 mg. El paciente ingerir4 1 capsula diaria durante 6 meses.

El proceso de aleatorizacion para la asignacion de grupo se llevara a cabo mediante un programa
en linea computarizado llamado GraphPad.

5.-¢ CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN

Los procedimientos que se le realizaran de acuerdo al grupo que le haya sido asignado seran los
siguientes:

Grupo A:

Para el procedimiento, se le realizara limpieza del area con clorhexidina, posteriormente
se le aplicara anestesia en crema con tetracaina 7% y lidocaina 23%, 20 minutos antes
del procedimiento. Después, se realizara anestesia inyectando 2 mL de lidocaina en la
zona afectada con una aguja de 30 x 4G. Posteriormente se inyectaran 2 mL de solucién
de dutasterida al 0.01% en el cuero cabelludo afectado, utilizando una aguja de 30 Gy
por 4 mm.

Este procedimiento se repetird cada 4 semanas durante 6 meses. Para ello se citara al
paciente en la consulta una vez al mes, completando un total de 6 visitas (mes 1-6), en
las cuales se le evaluara con Fotofinder-Tricoscale, ademas completara un cuestionario
de evaluacion de la visita 2-4-6, incluyendo un cuestionario de calidad de vida
(“Cuestionario DLQI”) en la visita 1 y 6.
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Visita 1 (duracién 1h 30min): Se le realizara una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale, asimismo se le solicitara
que previo a iniciar el tratamiento realice el llenado del “Cuestionario DLQI”".
Finalmente, se procedera a realizar el procedimiento.

Visita 2 (duracion 1h 30min): Se interrogara al paciente de acuerdo a las
preguntas pautadas en el “Cuestionario de evaluacién” para su llenado por el
médico y se le realizard una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el
sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Posteriormente, se
procedera a realizar el procedimiento.

Visita 3 (duracién 1h 30min): Se le realizara una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso.
Posteriormente, se procedera a realizar el procedimiento.

Visita 4 (duracion 1h 30min): Se interrogara al paciente de acuerdo a las
preguntas pautadas en el “Cuestionario de evaluacién” para su llenado por el
médico y se le realizard una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el
sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Posteriormente, se
procedera a realizar el procedimiento.

Visita 5 (duracién 1h 30min): Se le realizar4 una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso.
Posteriormente, se procedera a realizar el procedimiento.

Visita 6 (duracién 1h 30min): Se interrogara al paciente de acuerdo a las
preguntas pautadas en el “Cuestionario de evaluacion” para su llenado por el
médico y se le realizard una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el
sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Finalmente se solicitara
al paciente que al finalizar realice el llenado del “Cuestionario DLQI".

Grupo B:
Para el tratamiento, se le proporcionaran 30 capsulas de Dutasterida de 0.5 mg cada

mes. El paciente ingerira 1 capsula al dia hasta completar 6 meses. Se citara al paciente
cada 4 semanas para proporcionarle el medicamento, evaluar mejoria clinica y posibles
efectos adversos. Se realizardn 6 visitas (mes 1-6), en las cuales se le evaluara con
Fotofinder-Tricoscale, ademas completara un cuestionario de autoevaluacién de la visita
2-4-6, incluyendo un cuestionario de calidad de vida en la visita 1 y 6.

(¢]

o

(e]

Visita 1 (duracion 1h): Se le realizara una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale, asimismo se le solicitara
que previo a iniciar el tratamiento realice el llenado del “Cuestionario DLQI".
Finalmente, se procedera a proporcionar el medicamento.

Visita 2 (duracién 1h): Se interrogara al paciente de acuerdo a las preguntas
pautadas en el “Cuestionario de evaluacion” para su llenado por el médico y se
le realizara una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el sistema
Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Finalmente, se proporcionara el
medicamento y se evaluaran efectos adversos en caso de que estos se hayan
presentado.

Visita 3 (duracién 1h): Se le realizard una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso.
Finalmente, se proporcionara el medicamento y se evaluaran efectos adversos
en caso de que estos se hayan presentado.

Visita 4 (duracion 1h): Se interrogara al paciente de acuerdo a las preguntas
pautadas en el “Cuestionario de evaluacién” para su llenado por el médico y se
le realizara una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el sistema
Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Finalmente, se proporcionara el
medicamento y se evaluaran efectos adversos en caso de que estos se hayan
presentado.
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o Visita 5 (duracién 1h): Se le realizard una toma de fotografias del cuero
cabelludo utilizando el sistema Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso.
Finalmente, se proporcionara el medicamento y se evaluaran efectos adversos
en caso de que estos se hayan presentado.

o Visita 6 (duracion 1h): Se interrogara al paciente de acuerdo a las preguntas
pautadas en el “Cuestionario de evaluacién” para su llenado por el médico y se
le realizarda una toma de fotografias del cuero cabelludo utilizando el sistema
Fotofinder-Tricoscale para evaluar el progreso. Finalmente se solicitara al
paciente que al finalizar realice el llenado del “Cuestionario DLQI".

6.-¢, QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si usted da su consentimiento para participar, se le pedira que firme el consentimiento informado
aprobando su participacion en el estudio. Se le pedira que acuda a las evaluaciones en las fechas
indicadas, realizando toma de fotografias y evaluacion con Fotofinder-Tricoscale, asi como
llenado de cuestionarios DLQI y de evaluacion.

Sus responsabilidades consistiran principalmente en acudir a las citas solicitadas en las fechas
marcadas para su evaluacion.

7.-¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos de los procedimientos del estudio incluyen:

e Grupo A: sangrado, dolor, infeccion, enrojecimiento, inflamacion o cicatriz en el
sitio de inyeccién en el cual se le aplicara la anestesia en crema con tetracaina
7% vy lidocaina 23% 20 minutos antes del procedimiento y ademas se aplicara
2mL de lidocaina simple intralesional.

e Grupo B: ronchas, incapacidad para lograr o mantener una ereccion, instinto
sexual disminuido, dificultad en la eyaculacién, mareo, nausea y dolor de cabeza
son algunos de los efectos que puede conferir el consumo de la dutasterida oral.

8.-¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Los posibles beneficios para usted de este estudio incluyen recibir tratamiento para la Alopecia
Androgenética sin costo y evaluaciones posteriores. La participacion en este estudio puede
ayudar a los médicos cientificos a obtener mayores opciones terapéuticas para tratar a los
pacientes con este tipo de alopecia.

9.-¢ QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. En lugar de este
estudio, puede utilizar otras opciones de tratamiento que se encuentran recomendadas en las
guias terapéuticas para Alopecia Androgenética, desde opciones topicas hasta tratamiento
sistémico que se le podran indicar en la consulta de dermatologia.

10.-¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habra costos para usted por participar en este estudio. Se realizaran pruebas o procedimientos

gue son parte de este estudio, los cuales seran pagados por el médico del estudio. El médico del
estudio le proporcionara a usted el medicamento sin costo durante este estudio.
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11.-¢,SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS
DE TRANSPORTACION?

A usted no se le proporcionara ninguna compensacién para sus gastos de transportacion.
12.-¢ RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibird ningln pago por la participacion en este estudio.

13.-¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras ni tejidos para futuras investigaciones.

14.-; QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacién en el estudio, debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio para que le diga a que Institucion de salud debe acudir
para buscar tratamiento, en caso de que sea una emergencia buscar tratamiento a través de su
médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la progresién normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha
recomendado.

15.-¢, CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decisiéon de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su
participacion en este estudio en cualquier momento.

16.- ¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo
con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencidn
médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los
beneficios a los que usted tendria derecho de algin otro modo.

Su participaciéon también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algun procedimiento o0 medicamento que interfiere con esta investigacion.
Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

e Notificar a su médico tratante del estudio
e Deberéa de regresar todo el material que su médico le solicite.
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Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta
ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ;. COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su
nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no serd conocido fuera de la Institucion al
menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal
de Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,
correccién y oposicién de su informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las
regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del
Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS),
asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su
participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacién podran presentarse en reuniones o en
publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacion
médica personal confidencial. Se mantendr& el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su
estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno
de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ¢ A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. Oscar de la Garza Castro,
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Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic. Jaime Ivan
Aponte Vazquez en caso de tener dudas en relacién a sus derechos como paciente.

Lic. Jaime Ilvan Aponte Vazquez

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

e Mi participacion es completamente voluntaria.

e Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

e Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

e Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

e Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacién.

e Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

e Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

e Confirmo que se me ha entregado un duplicado de este documento de consentimiento

firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha
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PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccidn
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi més leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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INDICE DE CALIDAD DE VIDA EN DERMATOLOGIA (DLQI)

Iniciales: Registro:
Fecha:
Puntuacion:

El propésito de este cuestionario es medir cuanto ha afectado su problema de la piel
(caida de cabello) a su calidad de vida durante la ultima semana.
Subraye una respuesta por pregunta.

1. Durante la dltima semana, ;cuanta picazén, molestia, dolor o
sensacion punzante ha sentido en la piel?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

2, Durante la dltima semana, s qué tan avergonzado o cohibidose ha sentido
debido a su problema de la piel?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

3. Durante la dltima semana, ¢ cuanto ha interferido su problema de la
piel con ir de compras o cuidar la casa o el jardin?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

4, Durante la dltima semana, ; cuanta influencia ha tenido su problema de la
piel en la ropa que utiliza?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

5. Durante la ultima semana, jcuanto ha afectado su problema de la piel a
sus actividades sociales o recreativas?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)
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6. Durante la dltima semana, ;cuanto le ha dificultado su problema de la piel
el practicar deportes?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

7. Durante la dltima semana, ;su problema de la piel le ha impedido trabajar o
estudiar?

Si

No

>Si la respuesta es “No”, durante la Gltima semana, ¢en qué medida su piel ha
sido un problema en el trabajo o los estudios?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

8. Durante la ultima semana, jen qué medida su problema de la piel le
ha generado dificultades con su pareja o con cualquiera de sus amigos
cercanos o familiares?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

9. Durante la dltima semana, ;en qué medida su problema de la piel le ha
ocasionado dificultades sexuales?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

10. Durante la ultima semana, jen qué medida su tratamiento para la piel le
ha resultado un problema, por ejemplo, desordenando su casa o quitandole
tiempo?

Muchisimo (3 puntos)

Mucho (2 puntos)

Un poco (1 punto)

Nada en absoluto (0 puntos)

Revise que haya respondido TODAS las preguntas. Gracias

CAPITULO X
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