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Berdazimer, nuevo fármaco para el tratamiento del 
molusco contagioso, autorizado por la FDA
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El berdazimer, aprobado por la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) el pasado 
5 de enero de 2024, supone el primer y único fármaco de uso tópico para el tratamiento del molusco contagioso en 
pacientes mayores de un año, que puede ser aplicado en casa sin la ayuda de un profesional médico.

El molusco contagioso es una infección cutánea 
relativamente común, muy presente en la población 
pediátrica, pero también en adultos, especialmente en 
personas inmunocomprometidas (1). Esta enfermedad 
cutánea se caracteriza por la aparición de, generalmente, 
un grupo de pápulas redondeadas de color rosado, 
indoloras, que típicamente presentan un tamaño de 2-5 
mm, y que pueden estar situadas en cualquier lugar 
de la epidermis, a excepción de palmas y plantas (2). 
La infección, que suele ser localizada y crónica, está 
provocada por el virus del molusco contagioso, un 
virus de ADN bicatenario perteneciente a la familia de 
los poxvirus. El único huésped de este virus es el ser 
humano, siendo altamente transmisible a través del 
contacto directo con la piel infectada de otras personas. 
En adultos a menudo se propaga por contacto sexual 
(3), si bien frecuentemente es contagiada por contacto 
no sexual, autoinoculación, o por fómites como toallas, 
juguetes u otros objetos (2,4).

El berdazimer es una sustancia polimérica que presenta 
una estructura de polisiloxano unida covalentemente a 
N-diazeniodiolatos, los cuales liberan óxido nítrico (NO) 
mediante su exposición a un donador de protones, como 
el agua (5,6). El NO posee actividad antimicrobiana y 
antiviral de amplio espectro, que se ha atribuido a la 
S-nitrosilación de residuos de cisteína clave presentes 
en las proteínas virales (7). Sin embargo, el mecanismo 
de acción del fármaco ha sido descrito por la compañía 
comercializadora como desconocido (8).

Los datos de eficacia y seguridad del fármaco para 
su aprobación se han obtenido en un programa de 
ensayos clínicos multicéntricos, aleatorizados, doble 
ciego, con grupos paralelos y control con vehículo. 
Estos ensayos, de fase III, fueron nombrados como 

B-SIMPLE (Berdazimer Sodium In Molluscum Patients 
with LEsions), incluyéndose un total de 1598 pacientes 
(9). En el último de ellos, B-SIMPLE4 (NCT04535531), 
se incluyeron 891 personas con edades comprendidas 
entre los 11 meses y los 47,5 años de edad, que fueron 
asignadas al grupo de tratamiento con gel de berdazimer 
10,3% (n=444) o al grupo placebo con gel vehículo 
(n=447), de forma aleatoria 1:1 (fármaco:vehículo). En 
ambos casos, los geles se administraron diariamente, 
una única vez al día, aplicándose como una fina capa 
en el lugar de las lesiones papulares, tanto en las 
reportadas inicialmente, como en las lesiones nueva 
aparición durante el transcurso del estudio. La duración 
del tratamiento fue de un mínimo de 4 y un máximo de 12 
semanas, en función de la desaparición de las lesiones, 
momento de finalización de la administración del 
fármaco. Aunque el gel fue aplicado por los pacientes, 
independientemente del momento de desaparición de 
las lesiones, los pacientes considerados en el estudio 
realizaron visitas regulares de control médico en las 
semanas 2, 4, 8, 12 y 24 (6). Los resultados del ensayo 
clínico mostraron que después de 12 semanas de 
aplicación, las lesiones de molusco contagioso habían 
desaparecido completamente en el 32,4% de los 
pacientes que habían sido tratados con berdazimer gel 
tópico (10,3%), mientras que en el grupo de los pacientes 
tratados con el gel vehículo, solamente el 19,7% no 
presentaba síntomas de la enfermedad (P<0,001). 
Ninguno de los pacientes tratados con berdazimer 
mostró reacciones adversas graves, mientras que los 
efectos adversos leves más comunes fueron dolor y 
eritema en el sitio de aplicación del gel (10).

La aprobación de berdazimer llega sólo unos meses 
después que la agencia americana diera luz verde 
al primer tratamiento contra el molusco contagioso, 



comercializado en EEUU como Ycanth® (11),  
constituido por una solución tópica basada en cantaridina 
al 0,7% (7mg/mL) (12), un compuesto terpenoide 
originalmente obtenido de la secreción defensiva de 
coleópteros de la familia Meloidae, y ampliamente 
utilizado (frecuentemente de forma errónea) a lo largo 
de la historia para diversos usos tanto dermatológicos 
como afrodisíacos (13). El medicamento Ycanth® 
fue autorizado para ser administrado únicamente 
por profesionales sanitarios, y debe ser aplicado 
exclusivamente en pacientes que hayan superado los 
dos años de edad (14).

Por tanto, tras la reciente aprobación de berdazimer 
por parte de la FDA (15), este nuevo fármaco es hasta 
la fecha el único disponible para el tratamiento de 
pacientes de entre uno y dos años, siendo también el 
único que puede ser administrado directamente por los 
pacientes, padres y madres, o en su caso los cuidadores, 
sin necesidad de desplazarse a la consulta médica 
para la aplicación del tratamiento (8). El fármaco será 
comercializado en EEUU bajo el nombre de Zelsuvmi® 
(berdazimer gel tópico, 10,3%), y se prevé que esté 
disponible a la venta entorno al próximo mes de junio 
de 2024 (8).
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