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Rigenase®

Proliferativa

Anti-infiammatoria

Anti-MMP9

Antiossidante

Rigenase® ha attività bioinduttrice perché svolge 
le seguenti attività



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 su Antibiotico resistenza 







Poliesametilene Biguanide (PHMB) 
Polimero sintetico strutturalmente similare agli AMP (Peptidi Antimicrobici)



Rigenase® & poliesanide: dati di efficacia clinica

2022



IF = 5.583

Rigenase e Poliesanide vs Acido ialuronico + Sulfadiazina argnetica nel 
trattamento delle ferite cutanee acute

Uno studio comparativo



FITOSTIMOLINE PLUS GARZE E CREMA CONNETTIVINA BIO PLUS GARZE E CREMA

30 PAZIENTI 30 PAZIENTI

FITOSTIMOLINE PLUS GARZE

OGNI 48 H 
CONNETTIVINA BIO PLUS GARZE

OGNI 24 H 

FITOSTIMOLINE PLUS CREMA

OGNI 24 H 
CONNETTIVINA BIO PLUS CREMA

OGNI 24 H 

Rigenase e Poliesanide vs Acido ialuronico + Sulfadiazina argentica nel 
trattamento delle ferite cutanee acute

Uno studio comparativo

MATERIALI E METODI: 

PARAMETRI DI VALUTAZIONE OBIETTIVA E SOGGETTIVA: FERITA, BORDI LESIONE E CUTE PERILESIONALE  

End point primario: Valutazione dell’efficacia dell’estratto acquoso di TV e poliesanide, 
comparandolo all’acido ialuronico + Sulfadiazina argentica sotto forma di garze e crema. 

End point secondario: Valutazione dell’evoluzione della ferita basata su segni e sintomi 
mediante valutazione clinica obiettiva e soggettiva E Valutazione di tollerabilità  



AC IALURONICO + SULFADIAZINA AG RIGENASE + POLIESANIDE

GUARIGIONE 17 (56.6%) 28 (93.3%)

AREA, CM
2 V1: 25.87  V6: 2.425 V1: 32.10  V6: 0.23

RISULTATI V1: 1°VISITA V6: VISITA FINALE DOPO 45 GG

 

Conclusioni: 

� Endpoint primario:  Fitostimoline plus è risultato più efficace nel raggiungere l’ obiettivo di guarigione 
della ferita acuta anche in termine di area di ferita (cm2)

� Endpoint secondario: La valutazione clinica obiettiva e soggettiva ha confermato che sia Connettivina 
Bio Plus che Fitostimoline Plus sono efficaci nel trattamento delle ferite acute, ma Fitostimoline ha 
dimostrato una significativa efficacia nel ridurre l’area fibrinosa delle ferite acute.

       Non sono state osservate reazioni avverse con entrambi i protocolli di trattamento

Rigenase®e Poliesanide vs Acido ialuronico + Sulfadiazina Argentica nel 
trattamento delle ferite cutanee acute

Uno studio comparativo
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Studio randomizzato in singolo cieco per confrontare l'efficacia di questi due diversi tipi di medicazione, 
entrambi basati su sostanze naturali, che sono stati proposti nel trattamento delle lesioni dopo innesto 
cutaneo. Entrambe favoriscono il processo di riepitelizzazione principale funzione ricercata dall’operatore 
per favorire la guarigione delle lesioni del sito donatore

Obiettivo: Valutazione della qualità dell’esito cicatriziale del sito donatore di innesti cutanei a spessore 
parziale 3 mesi dopo l’intervento, confrontando le due medicazioni Connettivina® Bio Plus e Fitostimoline® 
Plus 

Materiali e metodi: 61 pazienti adulti, tutti di tipo cutaneo II e III secondo la classificazione Fitzpatrick* 
59% maschi e l'età media era di 70,3 anni. 33 Lesioni medicate con Fitostimoline® Plus e 28 con 
Connettivina® Bio Plus. Su cinque pazienti è stato effettuato un prelievo di due siti donatori, uno trattato 
con la medicazione Fitostimoline® Plus e l'altro con la medicazione Connettivina® Bio Plus. 

Tutte le lesioni sono state fotografate digitalmente a intervalli regolari durante il processo di guarigione 
della ferita e poi 3 mesi dopo. 

Schema terapeutico: Detersione della ferita post intervento con soluzione fisiologica e applicazione di 
Fitostimoline Plus® crema e garze o Connettivina® Bio Plus crema e garze. 

Cambio ogni 3-4 giorni, a seconda della quantità di essudato 

* Classificazione dei vari tipi di pelle in base alla loro sensibilità alla luce e alla loto naturale produzione di melanina

Miglioramento della qualità dell’esito cicatriziale in siti donatori di innesto cutaneo a spessore differenziato: studio clinico 

randomizzato in singolo cieco di confronto tra la medicazione a base di Rigenase® e Poliesanide con quella a base di Acido 

Ialuronico e Sulfadiazina Argentica



Miglioramento della qualità dell’esito cicatriziale in siti donatori di innesto cutaneo a spessore differenziato: studio clinico 

randomizzato in singolo cieco di confronto tra la medicazione a base di Rigenase® e Poliesanide con quella a base di Acido 

Ialuronico e Sulfadiazina Argentica

Risultati: La qualità dell’esito cicatriziale è stata valutata utilizzando la Vancour Scar Scale (VSS) e 

Manchester Scar Scale (MSS) > scale utilizzate per la valutazione delle cicatrici, dove un valore più 
basso indica un miglior esito cicatriziale

Il punteggio totale medio VSS è 3,6 per 
Fitostimoline Plus e 5,5 per Connettivina Bio Plus 
(p = 0,017).  Il punteggio totale medio MSS era 7,4 
per la medicazione Fitostimoline Plus e 9,2 per la 
medicazione Connettivina Bio Plus (p = 0,03).

Risultati: il confronto tra i punteggi totali medi 

VSS e MSS dimostra che Fitostimoline® Plus 
ha prodotto migliori risultati di 
cicatrizzazione rispetto a 
Connettivina® Plus.



Miglioramento della qualità dell’esito cicatriziale in siti donatori di innesto cutaneo a spessore differenziato: studio clinico 

randomizzato in singolo cieco di confronto tra la medicazione a base di Rigenase® e Poliesanide con quella a base di Acido 

Ialuronico e Sulfadiazina Argentica

Esiti cicatriziali di doppia lesione del sito donatore sullo stesso paziente medicate 
alternativamente con Fitostimoline® Plus (F) e Connettivina® Bio Plus (C)

Progressi delle due cicatrici in uno di questi pazienti. Progressi al t15 e al T30

F C
Esito cicatriziale
dopo 3 mesi



World Health Organization: 
segnalazioni di farmacovigilanza

http://www.vigiaccess.org/



                           CONCLUSIONI

- La gestione delle ustioni gravi necessita di una 
catena di azioni appropriate , con personale 
formato ed esperto,in setting assistenziali 

esclusivi
- In qualunque tipo di ustione l’obiettivo è 

garantire la cura più efficace,rapida,non 
dolorosa,per evitare complicazioni infettive e/o 

funzionali ed estetiche
- Supportare l’azione dei centri ustioni

- Sensibilizzare la politica su ustione malattia rara
- Fare formazione e ricerca

- Documento  italiano condiviso fra i vari attori 



SIMEU  E’ PRONTA !!!!


