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Efectividad del extracto estandarizado

Recibido: 28/11/2011 Aceptado: 26/01/2012

de hojas de Petasites Hybridus (Tesalin®) 
en el tratamiento de la rinitis alérgica

POST MARKETING REPORT

Resumen

Coordinadores: Rodríguez de Marquis M.1; González Yibirín M.1

Summary

Antecedentes: La rinitis alérgica es una patología frecuente, 
de alto impacto social, y alteración de la calidad de vida, lo 
que conlleva al cambio frecuente de la medicación, y al uso 
de más de un medicamento, sin el control adecuado de la 
sintomatología.

Métodos
Se evaluó la evolución de los síntomas clínicos en 927 pa-
cientes con historia de rinitis alérgica perenne y estacional 
sintomática, sin indicación de antibioticoterapia en las dos 
semanas previas al tratamiento con Extracto estandarizado 
de hojas de Petasites Hybridus Ze339 (Tesalin®). Los sínto-
mas de la rinitis alérgica fueron registrados en la visitas a 
sus médicos los días 0, 7, 14 y 28 después de iniciar el tra-
tamiento. Los pacientes con Extracto estandarizado de ho-
jas  de Petasites Hybridus Ze339 (Tesalin®) una tableta dos o 
tres veces al día durante 28 días, se permitió cualquier otra 
medicación concomitante excepto antimicrobianos. El análi-
sis de efectividad y tolerancia fue realizado por el médico y 
paciente.

Resultados
Para el médico, el porcentaje de pacientes que se encon-
traban totalmente libres de síntomas, o éstos eran muy le-
ves, fue de 94.71%, mientras que para los pacientes fue de 
95.90%, con una excelente correlación entre ambas opinio-
nes. La tolerancia fue buena para el médico (90.70%) y para 
el paciente (94,47%) (p 0.95).

Conclusiones: El extracto estandarizado de hojas de Pe-
tasites Hybridus Ze339 (Tesalin®) resultó efectivo y seguro 
en el tratamiento de los síntomas de la rinitis alérgica no 
complicada.

Palabras claves: Petasites Hybridus, rhinitis.

Background: Allergic rhinitis is a common condition, high 
social impact, and impaired quality of life, which leads to fre-
quent change of medication, and the use of more than one 
drug, without adequate control of symptoms.

Methods: We evaluated the evolution of clinical symptoms 
in 927 patients with a history of seasonal allergic rhinitis and 
symptomatic, with no indication of antibiotic therapy in the two 
weeks before, that receiving standarized extract of leaves of 
Petasites Hybridus  Ze339 (Tesalin®). The symptoms of al-
lergic rhinitis were recorded in the visits to their doctors on 
days 0, 7, 14 and 28 after starting treatment. Patients were 
treated with standarized extract of leaves of Petasites Hybri-
dus Ze339 (Tesalin®) one tablet two or three times a day for 
28 days, allowed any concomitant medication except antibiot-
ics. The effectiveness and tolerance analysis was performed 
by both the physician and patient.

Results: For physicians, the percentage of patients who 
were completely free of symptoms it was very mild, was of 
94.71%, while for the patients was 95.90%, with an excellent 
correlation between both. Tolerance was good for the doctor 
(90.70%) and patients (94.47%) (P 0.95).

Conclusions: The standarized extract of leaves of Petasites 
Hybridus Ze339 (Tesalin®) is effective and safe in treating the 
symptoms of allergic rhinitis is not complicated.

Keywords: Petasites hybridus, rhinitis.

Effectiveness of the standardized extract of leaves of Petasites Hybridus (Tesalin®) 
in the treatment of allergic rhinitis

1Laboratorios Leti, S.A.V., Guarenas.
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Introducción

La rinitis alérgica es un trastorno de presentación frecuente 
y de alto impacto por su periodicidad, cronicidad y alteración 
de la calidad de vida. Los pacientes cambian usualmente de 
medicación y frecuentemente deben recibir varios medica-
mentos al mismo tiempo, no siempre con control adecuado 
de la sintomatología1.

Tradicionalmente se la ha clasificado en 2 grandes grupos: 
estacional y perenne, y más recientemente se incorporó un 
tercer grupo que es el ocupacional. 

La rinitis alérgica de tipo estacional es la provocada por los 
pólenes de pastos, malezas y árboles.

La rinitis alérgica de tipo perenne es provocada en la mayoría 
de los casos por dermatofagoides, fundamentalmente por las 
excretas de estos ácaros que se encuentran en el polvo de las 
habitaciones y que viven de la piel descamada de los seres 
humanos. También se encuentran entre los alérgenos peren-
nes, la caspa de animales, algunos hongos y la cucaracha.

La rinitis alérgica de tipo ocupacional es provocada por ae-
roalérgenos que están presentes en el lugar de trabajo. Entre 
los más frecuentes están los animales de laboratorio, granos 
(trigo), polvos de maderas, químicos y solventes.

También se le clasifica en 2 grandes categorías: intermitente 
y persistente. Esta clasificación es más práctica y adecuada 
a la actividad clínica de la “vida real”, y por otro lado tiene una 
enorme importancia desde el punto de vista de la investiga-
ción clínica y de la intensidad del cuadro del paciente a nues-
tro entender. La duración de los síntomas para la estacional 
es de menos de 14 días, y menos de 1 mes para la perenne; 
para la estacional los síntomas son de larga duración: más 
de 2 meses2,3,4.

La clasificación según la gravedad, diferencia la rinitis alérgi-
ca en leve, moderada y grave, según la presencia de sínto-
mas, afectación de las actividades diurnas y del sueño, y la 
solicitud o necesidad de tratamiento5,6.

El tratamiento de la rinitis alérgica debe ser compartido tanto 
por el Médico de Familia o de cabecera, como por los di-
ferentes especialistas (alergólogos, otorrinolaringólogos, 
neumólogos, pediatras, etc.). Este diagnóstico debe basarse 
fundamentalmente en la historia clínica, la exploración física 
y las pruebas alérgicas cutáneas, como el Prick test con ae-
roalergenos, armas fundamentales de los alergólogos.

El tratamiento usual para la rinitis alérgica son los antihista-
mínicos, los cuales reducen la rinorrea, los estornudos, la 
picazón nasal y los ojos rojos, pero son menos efectivos para 
la congestión nasal y producen somnolencia7,14,16.

El extracto estandarizado de hojas de Petasites Hybridus 
Ze339 (Tesalin®)  está indicado como coadyuvante en el trata-
miento de los síntomas de rinitis, alivio de estornudos, conges-

tión y secreción nasal, lagrimeo, picazón de la nariz, paladar 
(garganta), ojos enrojecidos, lagrimosos y con picazón8.

Se trata de un extracto estandarizado de hojas constituido 
por sesquiterpenos, los más importantes son Petasitene y 
Petibrene9.

Después de su administración oral en 24 voluntarios sanos 
de 2 y 4 tabletas (10 mg de Petasinas Ze339 por tableta) las 
concentraciones máximas de Petasinas fueron alcanzadas 
luego de 1,6 horas (Tmáx) en ambos grupos en una con-
centración máxima de 25,5 y 58,1 ng/ml respectivamente. El 
área bajo la curva del grupo que recibió 4 tabletas fue de 
aproximadamente dos veces mayor que la del grupo que re-
cibió 2 tabletas9.

El extracto estandarizado de hojas  de Petasites Hybridus 
Ze339 (Tesalin®)  actúa de tres maneras diferente10-14:

Bloquea los receptores de histamina H1, con lo cual in-1. 
hibe la acción de la histamina, esto induce los siguientes 
efectos en la fase inmediata de la rinitis.

Disminuye la inflamación del proceso alérgico bloquean-•	
do el aumento de la permeabilidad capilar e impide la 
movilización de las células inflamatorias al área nasal 
afectada.

Disminuye la producción de moco y la congestión nasal.•	

Disminuye los estornudos y la tos al inhibir los estímulos •	
sobre las terminaciones nerviosas.

Inhibe los leucotrienos y las prostaglandinas.2. 

Inhibe la degranulación del mastocito y el eosinófilo, dos 3. 
células muy importantes en el proceso alérgico ya que su 
degranulación significa liberación de un número de sus-
tancias químicas que producen los síntomas y las com-
plicaciones típicas de la alergia.

Objetivos
Evaluar la eficacia y seguridad del extracto estandarizado de 
hojas  de Petasites Hybridus Ze339 (Tesalin®)  en rinitis alér-
gica perenne y estacional, bajo condiciones de la práctica 
clínica actual.

Materiales y métodos 
Se evaluó la evolución de los síntomas clínicos en pacientes 
con historia de rinitis alérgica perenne y estacional sintomá-
tica, sin indicación de antibioticoterapia en las dos semanas 
previas al tratamiento con extracto estandarizado de hojas de 
Petasites Hybridus  Ze339 (Tesalin®). Se incluyeron pacien-
tes de 12 años o más de cualquier sexo o raza con historia 
de rinitis alérgica perenne y estacional sintomáticos. Los pa-
cientes fueron informados sobre la terapia y se comprometie-
ron con el cumplimiento del tratamiento y la asistencia a los 
controles médicos. 

No se incluyeron: mujeres embarazadas o en período de lac-
tancia, o en edad de procrear que no estuvieran usando un 
método anticonceptivo confiable. 
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Se excluyeron pacientes con historia importante de enferme-
dad metabólica, cardiovascular, neurológica, hematológica, 
hepática, gastrointestinal, cerebrovascular, respiratoria o re-
nal, o cualquier otro desorden, que a juicio del médico pudie-
ra interferir con el estudio o requiriera de algún tratamiento 
que pudiera interferir con el mismo. También se excluyeron 
pacientes con infecciones del tracto respiratorio alto o sinu-
sitis y que hubiesen requerido terapia antibiótica en las dos 
semanas previas, o con infección respiratoria viral en la se-
mana anterior al inicio del estudio. Pacientes con sospecha o 
evidencia clínica de candidiasis nasal.

Los síntomas de la rinitis alérgica fueron registrados en la visi-
tas a sus médicos los días 0, 7, 14 y 28 después de iniciar el 
tratamiento, mediante la escala de puntuación de la severidad 
de los signos y síntomas (Tabla N° 1). Los pacientes recibieron 
tratamiento con extracto estandarizado de hojas de Petasites 
Hybridus Ze339 (Tesalin®) una tableta dos o tres veces al día 
durante 28 días, se permitió cualquier otra medicación conco-
mitante excepto antimicrobianos. El análisis de efectividad y 
tolerancia fue realizado por el médico y el paciente.

Tabla 1. Puntuación de la severidad de los signos y síntomas

0 = Ninguno Sin signos o síntomas evidentes.

1 = Leve Signos/síntomas presentes, 
pero fácilmente tolerables.

2 = Moderado Clara conciencia de los signos, 
que son molestos pero tolerables.

3 = Severo Signos/síntomas difíciles de tolerar; 
alteran las actividades cotidianas y/o el sueño.

La respuesta global del paciente al medicamento en este es-
tudio se evaluó en las consultas de los días: 7, 14, y 28 según 
la siguiente escala.

  Tabla 2. Evaluación de la respuesta terapéutica
1 = Mejoría 
      completa No presenta síntoma alguno.

2= Mejoría 
     significativa

Mejoría significativa de los síntomas
y aunque presentes, no causan   
incomodidad.

3 = Mejoría 
      moderada

Aún hay síntomas que causan  
incomodidad, pero hay mejoría.

4 = Mejoría leve Síntomas presentes, se obtiene 
mínima mejoría.

5 = Fracaso del  
      tratamiento

No hay mejoría, los síntomas no 
cambiaron o empeoraron en relación 
con el período de tratamiento.

Resultados

Ingresaron al estudio 927 pacientes y culminaron el mismo 
774 pacientes. Se analizaron solo aquellos pacientes que 
tuvieron por lo menos una consulta de evaluación post tra-
tamiento (ITT análisis), con una edad promedio de 35.95+/-
15.5 años, 92 pacientes fueron menores de 18 años. El 64% 
pertenecían al sexo femenino y 36% al sexo masculino.

La mayoría de los pacientes (83.14%), no reportaron antece-
dentes de ningún tipo, el 6.04% tenían antecedentes de rinitis, el 
2.16% alergia de algún tipo, 1.41% asma y el 1.30% sinusitis.

Ingresaron a análisis por intención de tratamiento 774 pacientes.

Tabla N° 3: Características de la administración  del extracto es-

tandarizado de hojas de Petasitis Hybridus Ze339 (Tesalin®)

Duración de la administración
Petasites Hybridus Ze339 (Tesalin®)

Forma de 
administración

Reportada solo al ingreso 33.74%
7 días 57.36% BID 81.9%
14 días 0.65% TID 18.1%
28 días 16.41% NR 5.94%

El 57.36% de los pacientes en estudio recibieron el extrac-
to estandarizado de hojas de Petasitys Hybridus Ze339 (Te-
salin®) durante una semana, el 16.41% durante un mes y el 
0.65% durante 15 días. El tiempo de dosificación más utiliza-
do fue dos veces al día en el 81,94% de los pacientes, y tres 
veces al día en el 18.06% de los pacientes.

Tabla N° 4: Medicamentos Concomitantes

SI NO

Medicación concomitante 328(36.40 %) 573(63.60%)

Loratadina 134(14.87%)

Desloratadina 66(7.33%)

Cetirizina 34(3.77%)

Fexofenadina 26(2.89%)

Ebastina 12(1.33%)

NR 26(2.89%)

En relación a la medicación de rescate o concomitante sólo 
la recibieron el 36.40%.de los pacientes.

Tabla N° 5. Evolución de los síntomas %

Rinorrea
Congestión 

nasal
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ocular

Ojo rojo Paladar
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l
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2.51 72.32 0,61 63.53 2,05 69.35 9,37 85.29 15,23 91.48 10,95 65.06

Le
ve 22.85 22.36 16.93 30.92 22.38 25.38 33.33 13.22 32.06 7.69 29.56 23.61

M
od

er
ad

o

50.48 3.61 52.62 4.59 48.85 4.52 41.43 1 39.28 0.82 43.43 8.92

Se
ve

ro

24.16 0.72 29.84 0.97 26.73 0.75 15.87 0.50 13.43 0 16.06 2.41

Para la determinación de los porcentajes se tomó como base 
solo los pacientes que tenían registrada la respuesta al ítem 
correspondiente.

Al inicio del estudio solo el 2.51% de los pacientes no presen-
taban rinorrea, mientras que al final del tratamiento se encon-
traban sin rinorrea el 73.32% de los pacientes; en relación a 
la congestión nasal solo el 0.61% de los pacientes no tenían 
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dicho síntoma al comienzo del estudio, y al final del mismo 
el 63.53% no presentaban congestión nasal. Los estornudos 
antes del tratamiento estaban ausentes sólo en el 2.05% de 
los pacientes, y al finalizar el mismo estaban libres de este 
síntoma el 69.35%. En cuanto al prurito ocular, ingresaron al 
estudio libre de este síntoma el 9.37% de los pacientes y al 
final del estudio tenían prurito ocular 85.29% de los pacien-
tes. Los ojos rojos no estaban presentes en el 15.23% de los 
pacientes cuando ingresaron al estudio y al finalizar este el 
91.48% tenían ausente este síntoma, en cuanto al prurito del 
paladar solo el 10.95% de los pacientes no tenian este sínto-
ma al ingresar al estudio y al finalizar el mismo el 65.06% no 
tenian prurito del paladar. 

Como podemos observar, la mayoría de los pacientes que in-
gresaron tenían una rinitis moderada al inicio, encontrándose al 
final una disminución en el escore de síntomas de manera signi-
ficativa. Al final del estudio la mayoría de los pacientes estaban 
totalmente libres de síntomas o presentaban síntomas leves.

Tabla N° 6. Impresión Clínica de Cambio
Efectividad Tolerabilidad

Médicos Pacientes Médicos Pacientes
Excelente 32.56 % 33.88 % 29.07 % 33.19 %

Muy bueno 40.57 % 36.75 % 39.77 % 39.14 %
Bueno 21.58 % 25.27 % 23.86 % 22.13 %

Regular 4.52 % 3.56 % 5.10% 4.01 %
Malo 0.70 % 0.54 % 2.2 2% 1.52 %

Muy Malo 0 % 0 0 0
Correlación 0.99 0.95

P 0.99 0.89

Para el médico en el 94.71% de los pacientes, el producto 
resultó efectivo y para los pacientes la efectividad reportada 
como buena fue de 95.90%, con una excelente correlación 
entra ambas opiniones (0.99).

La tolerancia fue buena para el médico 90.70% y para el pa-
ciente 94.47% (P 0.95).

El 87.33% de los pacientes mejoraron en una semana de 
tratamiento y el 84.15% tuvieron una mejoría completa o 
significativa.

Discusión

Se estima que en la actualidad la rinitis alérgica (RA) afecta a 
un 10-25% de la población general. No sólo es la enfermedad 
alérgica más frecuente, sino que se encuentra entre las diez 
primeras razones de consulta médica, lo que supone un gran 
impacto económico y disminución de la calidad de vida. Todo 
ello ha promovido avances terapéuticos y diseño de nuevas 
estrategias basados en nuevos conceptos patogénicos y en 
la repercusión de la calidad de vida del paciente.

Aunque los antihistamínicos no son curas para la rinitis alér-
gica, su utilización para el tratamiento de la condición está 
muy extendida. Los antihistamínicos no detienen la reacción 
alérgica y no son muy efectivos para aliviar la congestión na-
sal, la cual responde mejor a los inhibidores de leucotrienos.

Los antihistamínicos alivian algunos de los síntomas de la 
rinitis alérgica temporalmente. Sin embargo, existen posibles 
efectos secundarios de antihistamínicos sintéticos, que inclu-
yen: sequedad de boca, garganta, ojos y somnolencia.

Gráfico N° 1: Evolución de los síntomas 
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Existen productos naturales con actividad antihistamínica y 
antileucotrieno como el extracto estandarizado de hojas de 
Petasites Hybridus Ze339 (Tesalin®) efectivo en el alivio de los 
síntomas de la rinitis y causan menos efectos secundarios.

El estudio PETRA tuvo como objetivo evaluar la eficacia y el 
modo de acción de Ze339, desloratadina y placebo en los 
síntomas de la rinitis alérgica midiendo el flujo de aire nasal 
después una provocación alergénica nasal unilateral.

La evaluación de los síntomas y la medición de los mediado-
res inflamatorios locales se llevó a cabo durante las 24 horas 
después de la exposición al alerlérgeno: con Ze339, tiempo 
en el cual el paciente inicia la recuperación (5.4 +/- 1.6 ho-
ras) de la obstrucción nasal después de la exposición al alér-
geno fue significativamente más corto que con placebo (9.1 
+/- 2.3 horas, p 0.035) y desloratadina (10.7 +/- 2.5 horas, 
p 0.022). Del mismo modo, la obstrucción nasal mejoró más 
rápidamente con Ze339 (3.2 +/- 1.3 horas) en comparación 
con el placebo (8.3 +/- 2.4 horas, p 0.027) y la desloratadina 
(4.5 +/- 1.2 horas, p 0.030)18.

Un hallazgo interesante fue que el Ze339 redujo significati-
vamente la intersenkina 8 (IL-8) y los niveles de leucotrienos 
B4. Los autores concluyeron que en comparación con deslo-
ratadina y placebo, Ze339 muestra una mayor eficacia en el 
alivio de la obstrucción nasal, los síntomas y la inhibición de 
los mediadores.

En este estudio hemos observado que al contrario de lo re-
portado en la literatura, la mayoría de los pacientes no tenían 
antecedentes de rinitis, asma o alergias.

La mejoría con el tratamiento fue efectiva en la mayoría de 
los pacientes y fue considerada excelente, muy buena y bue-
na en el 95.90%, y rápida, ya que el 87.33% de los pacientes 
mejoraron en una semana. A una dosificación de una tableta 
dos veces al día; coincidiendo las opiniones de los médicos 
con la de los pacientes, lo cual es muy importante en este 
tipo de patología por el impacto que ella ejerce sobre la ca-
lidad de vida.

Conclusiones

El extracto estandarizado de hojas de Petasites hybridus 
Ze339 (Tesalin®) es efectivo, rápido y seguro en el alivio de 
todos los síntomas de la rinitis alérgica con una excelente 
tolerancia.

Los efectos de este tratamiento natural a base de extracto estan-
darizado de hojas de Petasites hibrydus Ze339 (Tesalin®) fueron 
confirmados tanto por los pacientes como por los médicos.

Consideramos que el extracto estandarizado de hojas de Pe-
tasites Hybridus Ze339 (Tesalin®), debe ser considerado para 
el tratamiento de rinitis alérgica, particularmente en aquellos 
casos que se necesite evitar los efectos sedantes de los an-
tihistamínicos.
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