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Efficacia clinica e sicurezza terapeutica dell’estratto di
corteccia di Mimosa tenuiflora nelle ragadi mammarie
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RiassunTo: Efficacia clinica e sicurezza terapeutica dell’estratto di corteccia di Mimosa tenuiflora nelle ragadi mammarie.

M. Muccr, M. ScioccHeTTI, C. BENVENUTI

Le ragadi mammarie sono una patologia flogistica della mammella che durante il puerperio puo condizionare il corretto allattamento. Non ¢ di-
sponibile a tuttoggi un trattamento farmacologico specifico. E stato realizzato un preparato topico a base di estratto di corteccia di Mimosa tenuiflora,
che possiede unattiviti cicatrizzante e rigenerante cutanea, e di Calendula officinalis per la sua azione sinergica. E stato condotto uno studio clinico
sull efficacia e la sicurezza terapeutica di questa formulazione in crema nelle ragadi mammarie. In 65 donne in allattamento con eti media di 30.6 anni
che presentavano ragadi mammarie, la crema ¢ stata applicata dopo ogni poppata, in media 6.3 volte al giorno, per 4 settimane. Le ragadi sanguinanti
si sono risolte nel 95.4% dei casi entro 48-72 ore. Fissurazioni ed eritema si sono ridotti fino alla scomparsa torale e lelasticitir del capezzolo & migliorata
nell'81,5% dei casi. Non ¢é mai stato necessario interrompere ['allattamento, tranne 3 casi in cui non si sono ottenuti benefici. Il giudizio finale del me-
dico e della mamma sull efficacia é stato ottimo in piix del 95% dei casi, e il giudizio sull accettabilita ¢ stato ottimo in tutti i lattanti. Nessuna reagione

avversa ¢ stata né lamentata né osservata nella mamma o nel bambino.

PAROLE CHIAVE: ragadi mammarie, Mimosa tenuiflora, estratti vegetali di corteccia.

Introduzione

Le ragadi mammarie sono espressione di una pa-
tologia infiammatoria che pud comparire durante il
puerperio e pud condizionare I'allattamento al seno.

L’eziopatogenesi delle ragadi del capezzolo ¢ tutto-
ra non ben definita, ma in ogni caso il rischio della
ragade di evolvere verso uno stato infettivo, e conse-
guente mastite, ¢ alto. Ulteriore aspetto che deve fare
considerare prioritaria la risoluzione della ragade ¢ la
possibilita, meno che remota, di abbandono dell’al-
lattamento materno proprio a causa del dolore legato
alla patologia.

Per questi motivi, il primo obiettivo che un tratta-
mento delle ragadi si deve porre ¢ quello di cicatriz-
zare rapidamente la lesione, per chiudere la via d’ac-
cesso ai germi, ridurre il dolore e minimizzare cosi
i rischi d’interruzione dell’allattamento al seno e di
complicanze.

Attualmente i rimedi impiegati per la cura delle
ragadi mammarie sono sintomatici, spesso empirici
e mirano soprattutto a lenire il dolore. La letteratura
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in proposito & scarsa e datata: estrogeni (1), steroidi
(2-4), antimicotici (5), antibiotici (4) e clorofilla (6)
sono stati accreditati in passato di attivitd in questa
patologia, ma il loro uso non ¢ mai entrato nella pra-
tica quotidiana.

Elementi da non trascurare nella scelta del tratta-
mento sono la preoccupazione della mamma ad uti-
lizzare qualsiasi prodotto che possa interferire con la
sicurezza del bambino e il rischio di trattare in modo
inappropriato lesioni inizialmente non infette.

E altrettanto nota 'importanza dell’allattamento
materno e della sua continuita costante, la cui man-
cata osservanza pud condizionare la successiva produ-
zione di latte e, quindi, la stessa prosecuzione dell’al-
lattamento al seno (7).

In considerazione di queste premesse, ¢ preferibile
'uso di prodotti attivi di origine naturale, per la loro
potenziale miglior sicurezza terapeutica.

E stata messa a punto una formulazione topica a
base di estratto di corteccia di Mimosa tenuiflora, do-
tata di attivita cicatrizzante e rigenerante cutanea, e di
estratto di Calendula officinalis, che esplica un’azione
cicatrizzante sinergica, mirata al trattamento cicatriz-
zante delle ragadi mammarie. L'estratto di corteccia
di Mimosa tenuiflora & un rimedio terapeutico che era
proprio della tradizione popolare, tramandato dalla
cultura degli antichi Maya e usato per curare ferite,
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Fig. 1 - Fissurazioni, eritema, elasticita del capezzolo durante il trattamento con la crema antiragadi (media + ES).

ustioni e ulcere. Infatti, gli eventi catastrofici verifica-
tisi in Messico negli anni 80, (I'eruzione del vulcano
Chichonal nel Chiapas nel 1982, una drammatica
esplosione di gas a San Juan Ixhuatepec nel 1984, il
devastante terremoto del 1985, un grave incidente
aereo a Cittd del Messico nel 1986), hanno procu-
rato tra l’altro un notevole numero di ferite cutanee
e ustioni e hanno evidenziato la carente disponibilita
di trattamenti specifici contrapposta alla notevole ri-
chiesta di interventi (8). Questa necessita ha spinto
all’'impiego di un medicamento fino a quel momento
appannaggio della medicina popolare: la corteccia di
tepescohuite, nome comune che tassonomicamen-
te corrisponde alla Mimosa tenuiflora (Willdenow)

Poiret, diventato poi noto come “albero della pelle”,
poiché favorisce la rigenerazione cutanea e la preven-
zione dei cheloidi (9-12).

La popolazione del Chiapas otteneva dalla cortec-
cia una polvere bruna che veniva applicata diretta-
mente sulla cute lesa dove formava una crosta solidale
con il tessuto leso: lo strato cutaneo sottostante era
protetto dalle infezioni mentre veniva stimolato un
processo rapido e pulito di cicatrizzazione (13).

La corteccia contiene una grande quantitd di
saponine, lipidi, fitosteroli, metilcalconi, kukulka-
nine e, prevalentemente, tannini, che esercitano
un’azione antibatterica, antimicotica, astringente e
anti-radicali liberi (8,12-16).
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Fig. 2 - Giudizio finale del medico, della mamma e del neonato su efficacia e accettabilita della crema antiragadi.
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L’estratto di Calendula officinalis agisce sinergica-
mente con lestratto di corteccia di M. tenuiflora, gra-
zie al suo contenuto in esteri triterpendiolici, che pos-
siedono un’azione anti-inflammatoria, anti-edemige-
na, antibatterica e antiossidante e, molto pertinente
con l'attuale indicazione, stimolano la rigenerazione
di nuovo epitelio nelle lesioni cutanee (17-20, 21).

La formulazione topica ¢ completata dalla presenza
di Vitamine A ed E, aggiunte per la loro attivita der-
motrofica. La vitamina A interviene nella regolazio-
ne e differenziazione cellulare, in particolare a livello
epiteliale. Infatti, 'integrita funzionale e strutturale
delle cellule epiteliali dipende da un adeguato appor-
to di vitamina A, che stimola le cellule basali epiteliali
a produrre muco, la cui soppressione causa irritazioni
ed infezioni. D’altro canto, la vitamina E & caratteriz-
zata da un notevole effetto antiossidante. Entrambe le
vitamine riducono il danno causato dai radicali liberi
e giocano un ruolo importante nel mantenere il fisio-
logico trofismo della cute (22).

Al di la di segnalazioni empiriche e aneddotiche di
attivita sui singoli componenti, non erano al momen-
to disponibili dati clinici sul prodotto in combinazio-
ne nella specifica patologia.

Scopo dello studio ¢ stato quello di valutare Ieffi-
cacia e la sicurezza terapeutica di questa nuova formu-
lazione incentrata sull’estratto di corteccia di Mimosa
tenuiflora nel trattamento delle ragadi del capezzolo
comparse durante 'allattamento.

Pazienti e metodi

I criteri di selezione di questo studio aperto hanno
preso in considerazione mamme in allattamento in

cui erano comparse ragadi mammarie. Al basale veni-
vano registrate la storia e le condizioni cliniche, quin-
di le mamme erano trattate con la crema applicata
dopo ogni poppata per 4 settimane, senza la necessita
di lavare la cute dopo l'applicazione. La preparazio-
ne topica conteneva estratto di corteccia di Mimosa
tenuiflora, estratto di Calendula officinalis, vitamina
A ed E (Saugella Crema Antiragadi Seno). Durante
lo studio non erano applicate altre creme, né som-
ministrati farmaci per via sistemica. Il capezzolo era
deterso con liquido appropriato una volta al di.

La valutazione clinica era condotta al basale, dopo
2 e 4 settimane di trattamento. A fissurazioni ed eri-
tema era attribuito il seguente punteggio di gravita:
0 = assente, 1 = lieve, 2 = moderato, 3 = grave, 4 =
molto grave, mentre 'elasticita del capezzolo era va-
lutata in accordo con il punteggio 0 = nulla, 1 = scar-
sa, 2 = moderata, 3 = buona, 4 = molto buona. Al
termine del trattamento veniva espresso dal medico
(efficacia), dalla mamma (tollerabilita) e dal neonato
(accettabilitd) un giudizio finale globale con il pun-
teggio 0 = nullo, 1 = scarso, 2 = moderato, 3 = buo-
no, 4 = molto buono.

La scheda clinica conteneva una specifica sezione
per registrare eventuali reazioni avverse della mamma
o del bambino.

Risultati

Lo studio ¢ stato condotto in 65 mamme in al-
lattamento, etd media 30,6 anni + 4,8 (DS, 20-43
min-max), che presentavano ragadi del capezzolo. Le
caratteristiche della popolazione erano: razza caucasi-
ca 95,2%, primipara 46,2%, parto a termine 92,2%,
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Fig. 3 - Effetto antimicrobico dell’estratto di corteccia di Mimosa tenuiflora con il metodo di diffusione in agar (5 mg/0.1 mL di

estratto acquoso).
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parto vaginale 53,1%. L’allattamento al seno ¢ ini-
ziato al 2° giorno nel 40,7% e in 3° giornata nel
42,4% dei casi.

La crema ¢ stata applicata dopo ogni poppata, in
media 6.3 volte al giorno, pitt precisamente 6 volte al
giorno nel 53,6% delle mamme e 7 volte nel 35,7%.

Le ragadi sanguinanti si sono risolte nel 95,6%
dei casi entro 48-72 ore. Fissurazioni ed eritema si
sono ridotti fino alla scomparsa totale nell’89,2% e
nel 93,8% dei casi, rispettivamente e I'elasticita del
capezzolo ¢ migliorata nell’81,5% dei casi (Fig. 1).

Non ¢ mai stato necessario interrompere I'allat-
tamento, tranne in 3 casi in cul non si sono otte-
nuti benefici.

Il giudizio finale del medico e della mamma sul-
Iefficacia ¢ stato ottimo in pilt del 95% dei casi, e il
giudizio sull’accettabilita ¢ stato ottimo in tutti i lat-
tanti. | ricercatori hanno giudicato scarso I'esito del
trattamento in soli due casi, in accordo con i risultati
osservati nelle mamme (Fig. 2).

Nessuna reazione avversa ¢ stata né lamentata né
osservata nella mamma o nel bambino.

Discussione

I dati clinici del presente studio hanno evidenzia-
to Iefficacia notevole del trattamento topico basato
sull’estratto di corteccia di M. renuiflora nella cica-
trizzazione delle ragadi del capezzolo in mamme che
allattano. La tollerabilita della formulazione ¢ stata
eccellente, confermando i dati sperimentali forniti.
Infatti, negli studi di tossicita I'estratto di corteccia
di M. tenuiflora ¢ stato giudicato non irritante nel-
'animale dopo applicazioni cutanee singole e ripetute
(23-24) e, inoltre, ¢ risultato privo di attivitd muta-
gena (25).

Il potenziale dell’estratto di corteccia di M. renui-
flora di indurre un’ipersensibilita ritardata da contat-
to ¢ stata valutata nel test di sensibilizzazione cutanea
nella cavia: non si sono rilevati segni di reazione cu-
tanea né altri segni di tossicita dopo applicazione del
principio attivo rispetto ai controlli, anche se gli stessi
animali erano stati precedentemente usati in uno stu-
dio in cui avevano mostrato una risposta di sensibiliz-
zazione a un sensibilizzante positivo (40).

In definitiva, estratto di Mimosa tenuiflora attiva
la creazione di una nuova struttura cutanea, grazie al-
Iactivita antibatterica e antimicotica che consente di
combattere contemporaneamente sia la Candida albi-
cans, spesso messa in relazione alla comparsa di raga-
di, sia le infezioni batteriche presenti o che possono
sopraggiungere. Il profilo di attivita microbiologica
dell’estratto di corteccia di M. tenuiflora ha mostrato
proprieta antibatteriche e antimicotiche con una chia-
ra inibizione della crescita di gram positivi (Staphylo-
coccus aureus), gram negativi (Escherichia Coli e Pseu-
domonas aeruginosa) e tunghi (Candida albicans). La
sua capacita inibitrice ¢ inferiore a quella della strep-
tomicina sui gram negativi e a quella della nistatina

sulla Candida, tuttavia copre uno spettro d’azione pitt
ampio rispetto all’antibiotico e all’antimicotico presi
singolarmente (13) (Flg 3).

Inoltre, 'azione cicatrizzante e protettiva cutanea
sulle ragadi mammarie ¢ la conseguenza delle proprieta
farmacologiche di tutti i componenti della formula-
zione finale e pud favorevolmente svolgersi anche in
virtlt della compatibilita documentata per I'estratto di
Mimosa tenuiflora con i tessuti animali. Questa caratte-
ristica ¢ stata osservata trapiantando un innesto calloso
di M. tenuiflora nel tessuto sottocutaneo di ratto: le
cellule vegetali sono sopravvissute nell’ambiente ani-
male, suggerendo la possibilita di utilizzare farmacolo-
gicamente una tecnica di trapianto “inter-regni” (27).

L’estratto di Mimosa tenuiflora si & dimostrato
attivo sulla riproduzione cellulare quando applica-
to topicamente su mammelle di cavia in vivo, nel
test da colchicina, una sostanza che inibisce le mitosi
(28). Infatti si & osservato un aumento dell’indice
mitotico delle cellule mammarie dopo applicazione
di M. tenuiflora per due settimane, in confronto ai
controlli.

L’effetto astringente e 'aumento della resistenza ca-
pillare dell’estratto di M. tenuiflora potenziano I'im-
permeabilita della pelle, che ¢ ulteriormente protetta
dall’azione antiossidante delle vitamine A ed E.

La rapidita d’azione della crema antiragadi e la sua
efficacia nel sollievo del dolore riducono i rischi di
sospensione o abbandono dell’allattamento materno.

I suo uso a scopo preventivo anche negli ultimi
mesi di gravidanza in donne predisposte alla compar-
sa di ragadi deve essere clinicamente provato.
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