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Rigenase e Poliesanide effetti positivi 

sul microambiente vaginale



➢ L’ecosistema vaginale è un unicum in perfetto equilibrio tra biologia delle cellule della mucosa 

vaginale e microflora.

➢ Una qualsiasi modifica di questi 2 fattori determinano alterazioni di questo ecosistema: si parla

in questi casi di “Sindrome da alterazione dell’ecosistema vaginale” 

➢ Il fluido vaginale ha lo scopo di fornire i nutrienti e l’idratazione necessari per il trofismo e 

l’equilibrio funzionale della mucosa vaginale. 

➢ La flora di Doderlein mantiene il pH vaginale entro il range dei valori fisiologici e ostacola

l’ingresso, la crescita e la colonizzazione di specie indesiderate e/o patogene (batteri, protozoi, 

virus, miceti).   

➢ Il corretto equilibrio crea l’ambiente idoneo agli spermatozoi

➢ Preservando l’integrità dell’ecosistema vaginale si diminuisce l’incidenza delle infezioni

genitali.

L’ecosistema vaginale



L’ecosistema vaginale

AEROBI

Gram-positivi %

• Lattobacilli 50-75

• Corinebacterio 30

• Streptococchi 25-35

• Enterococchi 20-30

• Staphylococcus epidermidis 40-55

• Staphylococcus aureus 0-5    

Gram-negativi

• Escherichia coli 10-30

• Gardnerella vaginalis 25

ANAEROBI 

• Clostridium spp. 5-20

• Peptostreptococcus spp. 25-35

• Bacteroides spp. 20-40

• Fusobacterium spp. 5-25

MICETI                 MICOPLASMI TRICHOMONAS



La flora vaginale presenta differenti  

specie di lattobacilli produttori di 

acido lattico e  perossidasi.

➢ Lactobacillus acidophilus

➢ Lactobacillus fermentum

➢ Lactobacillus plantarum

➢ Lactobacillus brevis

➢ Lactobacillus jensenii

➢ Lactobacillus rhamnosus

➢ Lactobacillus cellobiosus

➢ Lactobacillus delbrueckii

➢ Lactobacillus salivarius

Specie lattobacillari predominanti in un sano ambiente intestinale 

e vaginale



http://wptest.esseredonnaonline.it/glossario/glicogeno/attachment/grafico/




ALTERAZIONI DELL’ECOSISTEMA VAGINALE



È un problema comune ad ogni età che include stati infiammatori di tipo essudativo che riconoscono 

vari agenti etiologici (infettivi e non infettivi) caratterizzati da una sintomatologia di tipo irritativo spesso 

aspecifica e quindi non correlabile all’agente causale. Con possibilità di ricorrenze e cronicizzazione.

VAGINITE: Flogosi del basso tratto genitale femminile caratterizzata da infiammazione della vagina.

• VAGINITE SPECIFICA: causata da batteri (E. Coli, Klebsiella, Gardnerella etc), funghi (Candida sp) e 

protozoi (Trichomonas), 

• VAGINITE ASPECIFICA: provocata da microrganismi non specificamente identificati o provocata da 

alterazioni ormonali (come la riduzione dei livelli di estrogeni del periodo post-menopausale).

VAGINOSI: non indica una vera e propria infezione, bensì una modificazione o squilibrio dell'ecosistema 

vaginale con sostituzione della normale flora lattobacillare da parte di una flora patogena. Sintomi spesso 

sovrapponibili a quelli della VAGINITE.

VAGINITE & VAGINOSI 



VAGINITI

41% 8%

VAGINITI 

AEROBICHE

12%

39%

VAGINOSI BATTERICA

CANDIDA
TRICOMONAS V.



QUALE 

TERAPIA?



Intervistati 915 ginecologi.

Il 65,7% ha utilizzato antibiotici/antimicotici topici in attesa dell'esito del tampone (figura 1); 

L'82,8% ha utilizzato antibiotici per una più rapida risoluzione degli esiti (figura 2) 

La percentuale di antibiotici e antimicotici è risultata comparabile nella coorte analizzata (figura 3).

INDAGINE PRELIMINARE SULLA GESTIONE DELLE VAGINITI (STUDIO VUVA) 
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When the clinical examination does not allow to immediately understand the etiology of a vaginitis, which approach 
do you use?

Figura 1. 

Valutazione dell'approccio utilizzato dal ginecologo quando l'esame clinico non consente di comprendere 

immediatamente l'eziologia della vaginite
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In your opinion, what are the advantages of using a local based therapy of antibiotics/antifungals in the 
treatment of vaginitis compared to other therapies?

Figura 2. 

Valutazione dei vantaggi dell'utilizzo di antibiotici/antimicotici rispetto ad altre terapie
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In which percentage did you use antibiotics/antifungals during the last year for the treatment 
of vaginitis?

Figura 3. 

Percentuale di antibiotici e antimicotici utilizzati nell'ultimo anno per il trattamento delle vaginiti



Pubblicazione da parte dell’AIFA, a seguito delle indicazioni dell’OMS del dicembre 2022, del “Manuale antibiotici AWaRe” 

contenente le raccomandazioni, adattate al contesto italiano, per un utilizzo consapevole degli antibiotici, onde contrastare

il preoccupante fenomeno dell’antibiotico resistenza

Focus: Antibiotico resistenza 



Focus: Antibiotico resistenza 



RIGENASE:  Estratto di TVE (Estratto acquoso di Triticum vulgare) in ginecologia

L’estratto acquoso di Triticum vulgare (ETV) determina una intensa accelerazione dei processi riparativi 

tessutali, stimola la chemiotassi e la maturazione fibroblastica ed aumenta significativamente l'indice 

fibroblastico, punti cruciali dei processi riparativi.



Materiali & Metodi

75 donne 

• Età 18-70 anni

• Vaginosi (con almeno 2 segni e 2 sintomi tra dolore, bruciore, 

prurito, vagina secca, dispareunia,disuria, perdite vaginali ed 

eritema vulvovaginale) 

• Presenza e intensità del dolore, bruciore, prurito, senso della 

vagina secca, dispareunia, disuria, perdite vaginali ed eritema 

vulvovaginale. 

• Quantificazione in base alla scala: assente = 0, lieve = 1, 

moderato = 2 e grave =3. 

• I sintomi complessivi sono stati riassunti secondo il punteggio 

totale dei sintomi (TSS)

Trattamento ogni 3 giorni per 
massimo 12 giorni 

Visite di follow-up 
al T0,T6 e T12

Risultati

RIDUZIONE SIGNIFICATIVA DEI SINTOMI GIÀ DOPO 
6 GIORNI DI FOLLOW-UP

OBIETTIVO: 
Valutazione dell’efficacia di un dispositivo medico ad 
uso topico a base di Rigenase nel trattamento della 
vaginosi «studio randomizzato ed a gruppi paralleli» 

IF: 2.190



Trattamento dell’atrofia con Estratto acquoso di 

Triticum vulgare: confronto tra differenti forme 

farmaceutiche

91 pazienti

(età 18-70 anni)

48 pazienti in trattamento 

con crema vaginale

1 applicazione, alla sera

43 pazienti in trattamento 

con ovuli

1 applicazione, alla sera

basale 12 90

• Evidenza di VVA (fisiologica, farmacologicamente indotta o dipendente dalla chirurgia)

• Sintomi e segni oggettivi di atrofia vaginale (dolore, bruciore, prurito vaginale, 

secchezza, dispareunia, presenza di mucosa vulvovaginale pallida e secca con 

petecchie) e amenorrea da almeno 12 mesi.

OBIETTIVI
• Valutare se la disponibilità di due forme farmaceutiche a 

base di TVE in crema vaginale e ovuli può essere utile per 

migliorare la compliance delle pazienti ad un trattamento a 

lungo termine, quale l’atrofia vaginale. 

• Valutare i segni obiettivi e i sintomi soggettivi della VVA al 

basale e dopo le visite di trattamento di 12 e 90 giorni



Aderenza delle pazienti al trattamento

Tutte le pazienti sono risultate aderenti al trattamento avendo 
completato i 90 giorni di trattamento con una conformità 
superiore al 95%: 
• 98% per crema vaginale
• 95% per ovuli

Variazione del Total symptom score (TSS)

Il punteggio TSS è risultato diminuito sia valutando la totalità delle pazienti in trattamento con  crema vaginale e 
ovuli sia nella valutazione delle donne trattate con crema vaginale e ovuli. Non è stata osservata una differenza 
significativa nella riduzione del TSS nelle pazienti in trattamento con la crema vaginale rispetto agli ovuli. 



Una riduzione dei principali sintomi della VVA: dolore, bruciore, prurito, secchezza, dispareunia, disuria, petecchie, è stata osservata sia nelle 
pazienti trattate con la crema vaginale sia in quelle trattate con gli ovuli alla visita 3 rispetto alla visita basale. Un miglioramento progressivo di 
tutti questi sintomi valutati è stato osservato dalla visita 2 alla visita 3 senza differenze nei due gruppi di trattamento.

Variazione dei singoli sintomi di atrofia vaginale 
nelle pazienti in trattamento con ovuli

Variazione dei singoli sintomi di atrofia vaginale 
nelle pazienti in trattamento con crema vaginale

Soddisfazione delle pazienti al trattamento

Il 65,1% delle donne trattate con ovuli e il 68,8% 
delle donne trattate con crema vaginale ha 
riportato una “ottima soddisfazione”, Il 32,6% e il 
31,2%, rispettivamente, hanno avuto una “buona 
soddisfazione’’. 



MENOPAUSA DOPO 6 SETTIMANE DI 

TRATTAMENTO

DOPO 6 SETTIMANE DI 

TRATTAMENTO

PUERPERA

DOPO 12 SETTIMANE DI 

TRATTAMENTO

ECTROPION C.O. DOPO 3 SETTIMANE DI 

TRATTAMENTO

GRAVIDA



Polyhexamethylene biguanide, meglio conosciuto come POLIESANIDE o PHMB, è un antisettico in

grado di combinare una azione antisettica ad ampio spettro, una bassa tossicità, alta tollerabilità ed un

alta compatibilità tissutale, differenti forme di applicazione. Meccanismi d’azione:

- Interagisce con i fosfolipidi a livello della membrana batterica, determinando una aumentata

permeabilità ed una sua rottura, determinando la morte del microrganismo

- A livello citoplasmatico inibisce il metabolismo microbico

- Probabilmente interagisce con la membrana cellulare, andando a bloccare i meccanismi di adesione

Trattandosi di due meccanismi differenti, questa peculiarità lo rende meno suscettibile ai fenomeni di 

RESISTENZA

Poliesametilene Biguanide (PHMB)



Poliesametilene Biguanide (PHMB) 

Polimero sintetico strutturalmente similare agli AMP (Peptidi Antimicrobici)



La caratteristica più interessante della POLIESANIDE è la sua eccezionale relazione tra efficacia

antimicrobica e bassa citotossicità e compatibilità tissutale eccezionale che è stata ripetutamente

descritta da ricercatori indipendenti in vitro, in modelli animali, nonché in studi clinici controllati e case report.

A basse concentrazioni, la POLIESANIDE sembra non solo NON essere tossico, ma anche avere un effetto

positivo sulla proliferazione dei cheratinociti umani

Il suo ampio spettro copre:

- Batteri Gram positivi

- Batteri Gram negativi 

- Batteri produttori di biofilm

- Batteri intracellulari (come Clamydia e Mycoplasma)

- Funghi (Candida spp ed Aspergillus spp)

POLIESANIDE



Prese in analisi un totale di 204 references, individuando 3 studi prospettici 
randomizzati 

Skin Pharmacol Physiol 2012;25:298–304

POLIESANIDE



➢ Efficacia e sicurezza di una SINGOLA dose (100 ml) di soluzione vaginale gel di Poliesanide al 10%

rispetto a terapia locale per 7 giorni con clindamicina 2% per il trattamento della vaginosi batterica

➢ Controllo dopo 21-30 giorni

➢ Non differenza significativa (95% CI, p = 0.386) tra i due regimi

Studio prospettico, randomizzato, multicentrico, single-blind con 740 pazienti 

POLIESANIDE

Studio prospettico, randomizzato, con 110 pazienti

➢ Efficacia e sicurezza di una SINGOLA dose (100 ml) di soluzione vaginale gel di Poliesanide al 2%

rispetto a terapia locale per 7 giorni con clindamicina 2% per il trattamento della vaginite batterica

➢ La terapia di scelta per la vaginosi batterica dovrebbe essere la monosomministrazione di Poliesanide



Combinazione con Rigenase e Poliesanide



Progetto VUVA3 – Survey

Studio su scala Nazionale

75 ginecologi 

Compilazione di un questionario riguardante la gestione 

delle vaginiti/vulvovaginiti

Effects of a novel hydrogel device in the 

treatment of vulvovaginitis symptoms: results 

of the VUVA3 survey



Progetto VUVA3 - risultati

615 donne 
Età media: 45 anni 

Miglioramento significativo della sintomatologia dopo 15 giorni dal trattamento con dispositivo 

medico a base di estratto di TVE e poliesanide



Completa risoluzione dei sintomi Miglioramento dei sintomi

94% 578 pazienti 6% 37 pazienti

Dopo il trattamento, la maggior parte delle donne ha riportato una completa risoluzione della sintomatologia 

(94%) mentre il 6% ha avuto un miglioramento. 

Nella maggior parte dei casi è stato osservato per la prima volta un miglioramento dei sintomi durante i primi 

15 giorni dello studio. 

Valutazione dei sintomi dopo 30 giorni di applicazione di Fitostimoline® Septagel: Nessuna donna ha dovuto 

interrompere la terapia a causa di reazioni avverse o insoddisfazione.

Valutazione della sintomatologia dopo 30 giorni di trattamento: 

Progetto VUVA3 - risultati



• L’impiego di ha determinato una riduzione significativa della sintomatologia delle vulvovaginiti 

• Il periodo medio di trattamento è 15 giorni di terapia con un’applicazione ogni 3 giorni

• Dopo 30 giorni di trattamento con il dispositivo medico a base di estratto di TVE e poliesanide , la 

maggior parte delle donne ha riportato una completa risoluzione della sintomatologia (94%) mentre il 

6% ha avuto un miglioramento. 

• I risultati dell’analisi ottenuta verranno pubblicati entro la fine del 2023 sulla rivista Clinical and 

Experimental Obstetrics and Gynecology (CEOG) (IF: 0,404) 

• Nessuna donna ha dovuto interrompere il trattamento per comparsa di reazioni avverse o scarsa 

soddisfazione

Progetto VUVA3 – conclusioni



GRAZIE
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