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Abstract

A retrospective clinical study was conducted to evaluate the
efficacy of a nasal spray containing N-acetylcysteine (NAC) in
hypertonic saline solution in improving symptoms in Subjects
with an early recurrence of chronic rhinosinusitis (CRS) after
Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS). Twenty patients
(14 males, 6 females, mean age 52.6 years) suffering from
bilateral CRS who had already undergone FESS 1 to 4 times
were evaluated. The clinical study consisted of two phases:
the first lasted 6 months (from T0 to T1). Patients received
only the standard drug therapy, the Second phase lasted 3
months (T2 after one month of therapy, 13 after 3 months of
nasal spray therapy) and was characterized by the combina-
tion of nasal spray with the standard therapy.

Riassunto

E stato condotto uno studio clinico retrospettivo per valutare 'ef-
ficacia di uno spray nasale contenente N-acetilcisteina (NAC) in
soluzione salina ipertonica nel migliorare la sintomatologia di sog-
getti affetti da rinosinusite cronica (RSC), con recidiva precoce
dopo intervento di Functional Endoscopic Sinus Surgery (FESS).
Sono stati valutati 20 pazienti (14 maschi, 6 femmine, eta media
52,6 anni) sofferenti di RSC bilaterale gia precedentemente sot-
toposti a interventi di FESS da 1 a 4 volte. Lo Studio clinico é stato
suddiviso in due fasi:la prima, durata 6 mesi (da T0 a T1), é stata
caratterizzata dall'assunzione, da parte dei pazienti, della sola te-
rapia farmacologica standard; la seconda fase, durata 3 mesi (T2
dopo un mese di terapia, 13 dopo 3 mesi di terapia con lo spray
nasale), é stata caratterizzata dall'associazione dell’applicazione
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At the beginning of the study and at each follow up visit, patients
completed a generic visual analog scale (VAS) and a specific VAS
and underwent nasal endoscopy. From T0 to T1, i.e. following stan-
dard therapy alone, patients did not show any significant changes
versus baseline in the scores reported on the generic (P = 0.145) and
specific VAS scales (P = 0.106). From T1 to T2, i.e. after combining
the nasal spray with the standard therapy for one month, a statisti-
cally significant improvement was observed on both the generic and
specific Vas scales.

On average, generic VAS scores decreased by about 2.2 and 2.6
points after 1 (T2) and 3 months (13) from the Start of nasal spray
therapy (P < 0.0001). In addition, the mean values of the specific
VAS showed a statistically significant decrease by about 2.9 and 3.4
points after 1 (12) and 3 months (T3) from the start of nasal spray
therapy (P < 0.0001).

The endoscopic examination showed that mucus had disappeared or
significantly improved after the first month of nasal spray therapy (P
< 0.001). During the observation period, no patient reported adverse
effects that could be related to the nasal spray and no patient discon-
tinued this treatment, The evidence gathered suggests that the com-
bination of standard therapy and a nasal spray containing hypertonic
saline solution and NAC in patients with CRS and an early recurrence
after FESS, may be potentially beneficial.

dello spray nasale alla terapia standard. All'awio della sperimentazione e
ad ogni controllo, i pazienti hanno compilato una Scala analogica visiva
(VAS) generica e una VAS specifica e sono Stati sottoposti ad endoscopia
nasale. Da T0 a T1, quindi a seguito della sola terapia standard, i pazienti
non hanno mostrato variazioni significative, rispetto alla condizione inizia-
le, nei punteqgi riportati sulla scala VAS generica (P = 0,145) e sulla Scala
VAS specifica (P = 0,106). Da T1 a T2, quindi dopo aver associato per un
mese la terapia con lo spray nasale alla terapia standard, si € manifestato
un miglioramento Statisticamente significativo sia sulla scala Vas generica
sia Sulla scala Vas specifica. Infatti, in media i valori della VAS generica
sono diminuiti di circa 2,2 e 2,6 punti dopo 1 (12) e 3 mesi (13) dall’inizio
della terapia con lo spray nasale (P < 0,0001). Inoltre, i valori medi della
VAS specifica sono diminuiti in modo Statisticamente significativo di circa
29 e 34 punti dopo 1 (12) e 3 mesi (13) dall'inizio della terapia con lo
spray nasale (P < 0,0001). Mediante esame endoscopico, nei pazienti &
stata rilevata la scomparsa o il miglioramento significativo del muco gia
dopo il primo mese di terapia con lo spray nasale (P < 0,001). Nel periodo
di osservazione, nessun paziente ha segnalato effetti avversi attribuibili
all'applicazione dello spray nasale e nessun paziente ha interrotto la tera-
pia con tale prodotto. Le evidenze raccolte consentono di suggerire, come
potenzialmente utile, I'associazione alla terapia standard di uno spray na-
sale a base di soluzione salina ipertonica e NAC in pazienti affetti da RSC,
che hanno presentato recidiva precoce dopo l'intervento di FESS.

Introduzione

La rinosinusite cronica (RSC) € una malattia a eziologia in-
fiammatoria della mucosa nasale e dei seni paranasali ac-
compagnata da naso chiuso, rinorrea, vertigini, mal di testa e
caratterizzata da sintomi che si alternano (1). La RSC & con-
siderata una delle malattie croniche delle alte vie respiratorie
pil comuni nei Paesi sviluppati e ci sono evidenze che siano
in crescita sia la prevalenza, sia l'incidenza di tale malattia.
Le stime attestano che la sua prevalenza nel mondo varia
con tassi compresi tra 1,0% e 12,1% (2). Essa condiziona
negativamente la qualita di vita del paziente e la sua capacita
lavorativa e grava sensibilmente sulla spesa sanitaria (3,4).

La RSC si presenta spesso in associazione alla poliposi na-
sale e all’asma bronchiale (5). La triade di Samter (TS) & una
forma di RSC che associa tipicamente poliposi rinosinusale,
asma e intolleranza all’aspirina e ai FANS. Grazie all'applica-
zione diffusa della chirurgia endoscopica dei seni parana-
sali (Functional Endoscopic Sinus Surgery - FESS), il tasso
di successo dell’intervento effettuato sul paziente affetto da
RSC é stato notevolmente incrementato (6). Tuttavia, i fattori
di rischio che influenzano la prognosi clinica dei pazienti con
RSC rimangono sfuggenti e cid & testimoniato dall’alta inci-

denza di recidiva dopo il trattamento chirurgico (7).
Lintegrita funzionale dei seni paranasali presuppone un con-
tinuo scambio aereo con le cavita nasali ed una normale cle-
arance muco-ciliare, in grado di veicolare le secrezioni verso
I’esterno. In caso di insufficiente trasporto muco-ciliare si
determina ristagno delle secrezioni che favorisce I'impianto
di germi patogeni e cronicizzazione del processo flogistico.
Nell'insorgenza delle RSC si riconoscono tre diversi aspetti
patogenetici: I'ostruzione degli osti di comunicazione, i difetti
del trasporto muco-ciliare e le alterazioni quali-quantitative
del muco. Le tre condizioni patogenetiche non agiscono iso-
latamente, ma si integrano in un circolo vizioso che progres-
sivamente favorisce il processo rinosinusitico cronico (8).
Nel Reparto di Otorinolaringoiatria del’Ospedale di Manerbio
(BS) & attivo un ambulatorio combinato otorino-allergologico,
presso il quale prestano servizio gli autori del presente stu-
dio clinico, in cui afferiscono i pazienti sottoposti a FESS per
RSC con recidiva precoce della poliposi e dell’infezione ri-
no-sinusale, nonostante la terapia standard post-operatoria.
Tali pazienti vengono studiati dal punto di vista allergologico,
immunologico e pneumologico e viene impostata una terapia
personalizzata, stabilita dopo una visita congiunta, effettuata
dagli specialisti in allergologia e otorinolaringoiatria.

Farmaci 2019;18(3)



Efficacia di uno spray nasale a base di N-acetilcisteina in soluzione salina ipertonica nel trattamento della rinosinusite cronica, con
recidiva precoce dopo intervento di Functional Endoscopic Sinus Surgery

Scopo dello studio

| pazienti affetti da RSC con poliposi nasale e TS risultano
essere i candidati ideali al trattamento chirurgico FESS, volto
a mantenere le fisiologiche strutture e il drenaggio muco-ci-
liare. Tuttavia, la chirurgia funzionale talvolta non é risolutiva,
oltre ad essere caratterizzata da frequenti recidive. Entra quin-
di in gioco la terapia medica basata sull’'uso di farmaci atti al
controllo della flogosi e della sintomatologia e al trattamento
dell’asma. In taluni casi viene intrapresa la terapia per la de-
sensibilizzazione dall’acido acetilsalicilico, che pud consen-
tire il miglioramento della rinosinusite e del’asma. In questi
pazienti, al’lendoscopia nasale, &€ molto frequente riscontrare
muco nelle fosse nasali o in corrispondenza degli osti sinusali.
Tale muco risulta essere ispessito e di consistenza vischiosa,
tanto da poter alterare I'attivita ciliare delle superfici mucose
contrapposte e cio porta alla persistenza di noxae patogene
e all’laccumulo di muco nei seni paranasali, che determinano
uno stato edematoso delle mucose che sfocia nelle sinusiti. |
pazienti lamentano un disturbo clinico caratterizzato dalla per-
sistenza di muco con fastidioso scolo rino-faringeo. Allo sco-
po di rimuovere meccanicamente il muco in eccesso, i pazienti
inclusi nello studio sono stati stimolati ad effettuare, durante la
giornata, applicazioni dello spray nasale oggetto dello studio,
costituito da una soluzione salina ipertonica contenente N-a-
cetilcisteina (NAC).

Lobiettivo principale del presente studio clinico € quindi verifi-
care l'ipotesi che I'associazione di uno spray nasale, a base di

NAC in soluzione ipertonica, alla terapia standard possa rap-
presentare una strategia terapeutica che consenta il migliora-
mento della sintomatologia e della prognosi clinica e riduca il
rischio di recidiva dopo la FESS. Loutcome primario del pre-
sente studio clinico & la valutazione dell’efficacia dell’applica-
zione di Viscoflu® Spray Nasale nei pazienti affetti da RSC e
TS, per mezzo della ripetizione periodica del’esame endosco-
pico nasale e della compilazione di scale visuali analogiche.
Loutcome secondario € la valutazione della sicurezza d’uso
dello spray nasale.

Materiali e metodi

Popolazione sottoposta alla valutazione

Sono stati valutati 20 pazienti (14 maschi, 6 femmine, eta me-
dia 52,6 anni, eta minima 17, etd massima 77 anni) sofferenti
di RSC bilaterale gia precedentemente sottoposti a interventi
di FESS da 1 a 4 volte. La diagnosi di RSC é stata ottenuta
mediante anamnesi, esame obiettivo, endoscopia nasale e test
allergici. | prick test cutanei sono stati condotti in accordo con
i criteri validati (9). Lallergia ¢ stata rilevata in 6 pazienti (30%),
5 pazienti risultavano polisensibilizzati (25%), 14 pazienti erano
affetti da asma (70%), 2 da reflusso gastroesofageo, 4 da iper-
tensione, 7 pazienti mostravano intolleranza all’aspirina (acido
acetilsalicilico, 35%) e 6 pazienti avevano sensibilita all’aspirina
associata all’asma (30%). | dati clinici dei pazienti coinvolti nel-
lo studio sono riportati nella tabella I.

Tabella I. Dati clinici dei pazienti coinvolti nello studio. | dati riportati in tabella indicano inoltre che i due gruppi di pazienti, affetti e non affetti da
TS, non presentano differenze significative nella prevalenza dei parametri considerati.

Pazienti affetti da TS Pazienti non affetti da

Tutti i pazienti

Variabile (n=20) (n=7) TS (n=13) Valore di P
Eta (anni), media £ DS 53 £ 17 53 £ 17 52 +18 0.888
(eta min. - etd max) (17-77) (28 -70) (17-71) ’

Comorbilita

30 (6 29 (2 314 1,000

(RGE, ipertensione), % (n) (®) @ @

Asma, % (n) 74 (14/19) 86 (6) 67 (8/12) 0,603

Allergie, % (n) 30 (6) 43 (3) 23 (3) 0,613
Precedenti

recedent 45 (9) 57 (4) 38 (5) 0,642

interventi = 2, % (n)

soluzione salina (NaCl) ipertonica al 3%, a pH controllato,
e NAC al 6%. Il prodotto & indicato per facilitare la fluidi-
ficazione e la rimozione delle secrezioni mucose o muco-

Dispositivo medico impiegato nello studio
Viscoflu® Spray Nasale (Pharma Line, Milano, in commer-
cio da luglio del 2018) & un dispositivo medico a base di
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purulente ristagnanti nelle cavita nasali e nei seni parana-
sali, migliorando i sintomi e il decorso delle infiammazioni
acute, subacute e croniche delle alte vie aeree. La NAC ha
azione mucolitica, che viene attribuita alla sua capacita di
scindere i ponti disolfuro che caratterizzano molte muco-
proteine, grazie della presenza nella molecola di un gruppo
tiolico libero, in grado di interagire con i legami responsa-
bili del’aggregazione delle mucoproteine e quindi dell’alta
viscosita del muco. Come risultato della rottura dei legami,
le mucoproteine vengono scisse in unita piu piccole dotate
di minore viscosita. NAC stimola la biosintesi di glutatio-
ne, promuove la disintossicazione e agisce direttamente
nella neutralizzazione dei radicali liberi. Ha quindi attivita
antiossidante e contrasta la generazione di specie reatti-
ve dell’ossigeno (10,11). In alcuni studi & emerso che NAC
possiede attivita antinflammatoria grazie all’inibizione del
fattore nucleare NF-kB e alla modulazione della sintesi di
citochine proinfiammatorie (12,13). Sebbene NAC non sia

un antibiotico, possiede proprieta antimicrobiche e di con-
trasto della formazione dei biofilm batterici (14). La soluzio-
ne ipertonica, sfruttando il gradiente osmotico, favorisce il
richiamo di acqua dalle cellule e quindi determina la riduzio-
ne dell’edema sottomucoso. Inoltre, migliora la clearance
muco-ciliare grazie alla stimolazione dell’azione di detersio-
ne meccanica e riduce la sintomatologia nei pazienti affetti
da malattie delle alte vie aeree (15,16).

Disegno dello studio

Si tratta di uno studio clinico retrospettivo.

Lo studio clinico e stato suddiviso in due fasi: la prima &
stata caratterizzata dall’assunzione, da parte dei pazienti,
della sola terapia standard; la seconda fase & stata carat-
terizzata dall’associazione dell’applicazione di Viscoflu®
Spray Nasale alla terapia standard. La procedura secondo
la quale é stato scandito lo studio clinico & schematizzata
nella tabella Il.

Tabella Il. Procedura seguita per realizzare lo studio clinico.

PRIMA FASE DI STUDIO |
10 T

SECONDA FASE DI STUDIO
T2 T3

Avvio della terapia
standard dopo intervento
di FESS

Controllo eseguito a
6 mesi dall’inizio della
terapia standard

Avvio della terapia con
Viscoflu® Spray Nasale in
associazione alla terapia

standard

Controllo eseguito a
3 mesi da T1, dopo
3 cicli di terapia con
Viscoflu®
Spray Nasale

Controllo eseguito a 1
mese da T1, dopo un ciclo
di terapia con Viscoflu®
Spray Nasale

Prima fase di studio

Nella prima fase dello studio (da TO a T1), durata 6 mesi, il
trattamento medico personalizzato prevedeva, in base alla
stadiazione clinica e alla sintomatologia presentata, I'im-
piego di cicli di somministrazione dei farmaci riportati nella
tabella Ill, che rappresentano la terapia standard.

Seconda fase di studio

Nella seconda fase di studio (da T1 a T2 a T3), durata 3
mesi, i pazienti hanno proseguito con le terapie che aveva-
no gia precedentemente intrapreso, salvo un paziente che
ha interrotto la terapia standard.

Da T1 sino a T3, ininterrottamente, i pazienti hanno asso-
ciato, alla terapia standard, I'assunzione di Viscoflu® Spray
Nasale nella misura di 2 erogazioni per narice per 3 volte al
giorno, per 10 giorni consecutivi al mese, per 3 mesi conse-
cutivi. In tutte le visite (da TO sino a T3) alle quali sono stati
sottoposti i pazienti € stata ripetuta I'indagine per mezzo di

endoscopia nasale con ottica rigida 0 o 30° che comprende-
va anche la valutazione visiva del muco.

| pazienti hanno compilato, durante tutte le visite, una sca-
la analogica visiva generica (VAS generica) in cui dovevano
rispondere al quesito: come sono stati fastidiosi i tuoi sin-
tomi nasali nell’'ultimo mese? La scala aveva un’ampiezza
da 0 a 10, dove 0 corrisponde a nessun sintomo e 10 cor-
risponde al massimo fastidio mai provato.

| pazienti hanno inoltre compilato, durante tutte le visite,
una scala analogica visiva specifica (VAS specifica) in cui
dovevano rispondere al quesito: come sono stati fastidiosi
questi sintomi: ostruzione nasale, dolore facciale, perdita
dell’olfatto, scolo mucoso faringeo, rinorrea, prurito nasale,
starnuti, prurito oculare, lacrimazione, tosse, costrizione to-
racica, fiato corto, dispnea nell’'ultimo mese? La scala aveva
un’ampiezza da 0 a 10, dove 0 corrisponde a nessun sinto-
mo e 10 corrisponde al massimo fastidio mai provato. Infine,
in occasione di tutte le visite, ai pazienti & stato richiesto
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di segnalare qualsiasi disturbo di cui avessero sofferto nel
periodo precedente alla visita, in modo da poter rilevare la
sicurezza e la tollerabilita della terapia intrapresa.

Lapproccio terapeutico standard, basato sulla stadiazione

clinica e sulla sintomatologia presentata, ¢ stato seguito
da tutti i pazienti, i quali hanno assunto regolarmente la
terapia a loro assegnata sia nella prima, sia nella seconda
fase di studio.

Tabella lll. Terapie farmacologiche alle quali sono stati sottoposti i pazienti nella prima fase dello studio. Nella seconda fase tutti i soggetti pro-
seguono la terapia farmacologica adottata nella prima fase, fatta eccezione per un paziente affetto da TS che interrompe tale terapia. Questo
soggetto nella prima fase assumeva corticosteroide + beta-2 agonista per inalazioni e corticosteroide spray.

Pazienti affetti da TS
(n=7)

Pazienti non affetti da TS
(n=13)

Tutti i pazienti

Trattamento* Valore di P

(n=20)

Nessun trattamento, % (n) 15 (3) 14 (1) 15 (2) 1,000
Corticosteroidi + beta-2
agonisti per inalazione, 40 (8) 57 (4) 31 (4) 0,356
% (n)
Antileucotrienico, % (n) 20 (4) 43 (3) 8(1) 0,101
Corticosteroid ,
orticosteroide per os 50 (10) 43 (3) 54(7) 1,000
% (n)
Altro, % (n) 25 (5) 57 (4) 8(1) 0,031

(*) 11 15% (n = 3) dei pazienti non é stato sottoposto ad alcuna terapia farmacologica, il 50% (n = 10) assume un farmaco (9no TS, 1 con TS), il 35% (n = 7) due o piu farmaci

(2no TS, 5 con TS). Altro: broncodilatatore per inalazioni, corticosteroide spray, antistaminico per os, statina, anti-IL5, desensibilizzazione ASA.

Analisi statistica

Lanalisi statistica aveva, come principale scopo, quello di
valutare I'efficacia di Viscoflu® Spray Nasale, in associazione
al protocollo standard per il trattamento di pazienti affetti da
RSC con recidiva precoce dopo intervento di FESS, rispetto
alla sola terapia farmacologica standard.

Sono stati quindi confrontati i dati ottenuti in 6 mesi di terapia
standard con i dati ottenuti dopo 1 mese e dopo 3 mesi di tera-
pia con Viscoflu® Spray Nasale, associato alla terapia standard.
Per quanto riguarda la tabella | con i dati demografici e clinici,
e stato utilizzato il t-test per I'eta, mentre per i dati categorici
¢ stato applicato il test esatto di Fisher. Anche per quanto
riguarda la tabella Il con le terapie farmacologiche standard,
¢ stato applicato il test esatto di Fisher.

Per quanto riguarda I'analisi longitudinale, & stato applica-
to un modello lineare misto, con sola intercetta random e la
variabile tempo & stata inserita come categorica. Per quanto
riguarda la valutazione quali-quantitativa del muco, e stato
applicato il test di Stewart-Maxwell.

Per I'elaborazione statistica & stato impiegato il software R
version 3.6.1 per Windows (R Core Team; 2013. A language
and environment for statistical computing. R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria).

Risultati

Le medie dei punteggi indicati dai pazienti sulla scala VAS ge-
nerica e sulla scala VAS specifica sono riportate nella tabella IV.
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Tabella IV. Medie dei punteggi indicati dai pazienti sulla scala VAS generica e sulla scala VAS specifica durante lo studio clinico.
TO T1 T2 T3
VAS generica 5,3 5,9 3,7 3,3
Media (95% ClI) (*) (4,7-6,0) 4,5-72) (2,3-5,0) (1,9-4,6)
VAS specifica 59 6,7 3,8 3,3
Media (95% ClI) (*) (5,1-6,7) (5,0-8,4) (2,1-5,5) (1,6 -4,9)
(*) i valori sono stati stimati tramite modello lineare misto.

Da TO a T1, quindi a seguito di 6 mesi di terapia standard, i
pazienti non hanno mostrato variazioni significative rispetto
alla condizione iniziale nei punteggi riportati sulla scala VAS
generica (P = 0,145; figura 1) e sulla scala VAS specifica (P =
0,106; figura 2). Da T1 a T2, quindi dopo aver associato per
un mese la terapia con Viscoflu® Spray Nasale alla terapia
standard, si € manifestato un miglioramento statisticamen-
te significativo, considerando la media dei valori riportati sia
sulla scala Vas generica sia sulla scala Vas specifica. Infatti,
in media i valori della VAS generica sono diminuiti in modo

statisticamente significativo di circa 2,2 e 2,6 punti dopo 1
(T2) e 3 mesi (T3) dall’inizio della terapia con Viscoflu® Spray
Nasale (P < 0,0001; figura 1). Inoltre, i valori medi della VAS
specifica sono diminuiti in modo statisticamente significativo
di circa 2,9 e 3,4 punti dopo 1 (T2) e 3 mesi (T3) dall’inizio
della terapia con Viscoflu® Spray Nasale (P < 0,0001; figu-
ra 2). Non si osservano differenze nel pattern di risposta tra
soggetti affetti o non affetti dalla TS né per quanto riguarda
la VAS generica (P = 0,248), né per quanto riguarda la VAS
specifica (P = 0,395).

Figura 1. Variazione del punteggio medio sulla scala VAS generica
nel periodo di osservazione (T0 = avvio dell'osservazione dei pazienti
trattati con terapia farmacologica standard, T1 = visita dopo 6 mesi di
terapia standard e inizio della terapia con Viscofiu® Spray Nasale; T2 =
visita dopo un mese di terapia con Viscofiu® Spray Nasale; T3 = visita
dopo 3 mesi di terapia con Viscoflu® Spray Nasale; *** = P < 0,0001).

Figura 2. Variazione del punteggio medio sulla scala VAS specifica
nel periodo di osservazione (TO= avvio dell'osservazione dei pazienti
trattati con terapia farmacologica standard, T1 = visita dopo 6 mesi di
terapia standard e inizio della terapia con Viscofiu® Spray Nasale; T2 =
visita dopo un mese di terapia con Viscofiu® Spray Nasale; T3 = visita
dopo 3 mesi di terapia con Viscoflu® Spray Nasale; *** = P < 0,0001).
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Mediante esame endoscopico, nei pazienti sono stati rilevatila  Discussione

scomparsa o il miglioramento significativo del muco gia dopo il
primo mese di terapia con Viscoflu® Spray Nasale. Il dato risulta
statisticamente significativo (P < 0,001; figura 3).

Nel periodo di osservazione, nessun paziente ha segnalato ef-
fetti avversi attribuibili al’applicazione di Viscoflu® Spray Nasale
e nessun paziente ha interrotto la terapia con tale prodotto.

| pazienti affetti da RSC presentano manifestazioni cliniche,
gravita della malattia e prognosi significativamente diverse.
Attualmente la FESS & divenuta una consolidata strategia
per il trattamento della RSC refrattaria al trattamento con
i farmaci. Tuttavia, a causa della complessa ed elusiva in-
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fluenza di vari fattori, rimane una sfida prevedere la prognosi
clinica dei pazienti con RSC sottoposti alla FESS. Limpiego
della terapia farmacologica standard post-FESS non sem-
pre consente il raggiungimento di un risultato terapeutico
soddisfacente. Per tal motivo I'obiettivo di questo studio e
fornire dati riguardanti il trattamento dei pazienti sottoposti
a FESS che presentano recidiva precoce con una soluzione
terapeutica aggiuntiva, che non € inclusa nella terapia far-
macologica standard.

Figura 3. Risultati della valutazione del muco durante I'esame en-
doscopico (6 mesi di terapia standard versus un mese di terapia
standard associata a Viscoflu® Spray Nasale: chi-squared = 17,333,
df =2, P < 0,007).
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In questo studio clinico retrospettivo I'applicazione per 10
giorni consecutivi al mese, per 3 mesi consecutivi, di uno
spray nasale contenente NAC e soluzione salina ipertonica
risultata associata al miglioramento della sintomatologia per-
cepita, in soggetti affetti da RSC gia sottoposti a intervento di
FESS. In particolare, & diminuito il valore medio indicato sulla
scala VAS generica e sulla VAS specifica dai pazienti stessi e
gli sperimentatori hanno assistito alla scomparsa del muco o
al miglioramento della sua qualita.

Lapplicazione di Viscolfu Spray Nasale & stata molto ben tol-
lerata, come attestato dall’assenza di segnalazioni di eventi
avversi.

Questi risultati promettenti sono di particolare interesse e rile-
vanza quando considerati nel contesto della RSC con recidiva
precoce dopo intervento di FESS, una condizione che pone
un bisogno medico non ancora pienamente soddisfatto nono-
stante la sua prevalenza nella popolazione, altresi associata
a un peggioramento della qualita di vita non trascurabile. Di
rilevante interesse € anche I'elevata tollerabilita e il gradimento

manifestato da parte dei pazienti nei confronti della soluzione
terapeutica proposta nel presente lavoro.

Una limitazione del presente studio potrebbe essere la man-
canza di un braccio sottoposto ad un trattamento che funga
da controllo, ma & bene sottolineare che i medesimi pazien-
ti sono dapprima stati sottoposti alla terapia farmacologica
standard e, dati i risultati non pienamente soddisfacenti, han-
no successivamente applicato lo spray nasale accanto alla te-
rapia standard, che hanno comunque proseguito. Questa pro-
cedura ha consentito di disporre di un dato di confronto che,
nonostante la modesta numerosita del campione trattato, pud
fungere da premessa per ulteriori futuri studi clinici in merito.
In letteratura, d’altra parte, sono gia stati evidenziati i benefici
derivanti dallimpiego della NAC e della soluzione ipertonica
sulle mucose respiratorie (10-18).

Conclusioni

Il paziente affetto da RSC, dopo I'intervento di FESS, neces-
sita di controlli periodici, per verificare gli esiti chirurgici e lo
stato infiammatorio della mucosa nasale, necessari per impo-
stare un’adeguata terapia medica postoperatoria. Il manage-
ment postchirurgico prevede I'utilizzo di tutti i farmaci neces-
sari secondo il concetto di terapia personalizzata (medicina
di precisione) (19). In considerazione del frequente riscontro
endoscopico di muco denso e persistente si &€ pensato di in-
trodurre, in aggiunta alle terapie standard, I'utilizzo di Viscoflu®
Spray Nasale rispettando la posologia prevista nel foglio illu-
strativo (2 erogazioni per narice per 3 volte al di per 10 giorni
consecutivi). Verificata I'efficacia di tale terapia si & pensato di
ripetere i cicli per almeno 3 mesi consecutivi. | risultati di que-
sto studio clinico dimostrano l'efficacia e la sicurezza dell’as-
sociazione del dispositivo medico Viscoflu® Spray Nasale alla
terapia standard per migliorare la sintomatologia, per ridurre
il muco e migliorarne le caratteristiche e per prevenire l'insor-
genza di polipi nasali in pazienti affetti da RSC e TS, che ab-
biano presentato recidiva precoce dopo l'intervento di FESS.
La terapia con Viscoflu® Spray Nasale si & dimostrata sicura
e ben tollerata, in quanto nessun paziente ha segnalato ef-
fetti avversi e nessun paziente ha interrotto I'applicazione del
prodotto.

Nonostante i limitati dati clinici disponibili, e evidenze raccol-
te consentono di suggerire, come potenzialmente utile, I'as-
sociazione alla terapia standard di uno spray nasale a base
di soluzione salina ipertonica al 3% e NAC al 6% in pazienti
affetti da RSC e TS, che abbiano presentato recidiva precoce
dopo l'intervento di FESS.
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