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Assessing the Safety and Efficacy of a New 532-nm
and 1064-nm Laser Device With Variable
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Las terapias de laser y luz juegan un rol significativo en el manejo de la rosacea eritematotelangiectdsica
(ET), que muestra normalmente una respuesta minima a las terapias médicas!. Ademas, la investigacion
sobre el tratamiento de las manifestaciones vasculares de la rosdcea ha mostrado también con frecuencia
una mejora del componente papulopustular, probablemente a causa de los efectos inmunomoduladores
de las terapias de luz?. El objetivo de este estudio es evaluar el perfil de seguridad y eficacia de un
dispositivo nuevo que incorpora laseres de 532-nm de fosfato titanilico de potasio (KTP) y de 1064-nm de
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neodimio:itrio—aluminio—granate (Nd:YAG) de secuencia variable y luz pulsada intensa con enfriamiento
por spray criogénico (DermaV, Lutronic®) en pacientes con ET.

Realizamos un estudio de cohorte observacional retrospectivo en el Departamento de Dermatologia del
Hospital Ramon y Cajal (Madrid, Espafia). Dicho estudio incluyé un total de 25 pacientes con ET con o sin
papulopustulas, que fueron tratados con el dispositivo anteriormente mencionado de diciembre de 2022
a septiembre de 2023. La edad media fue de 51,7 4,9 afios, el 72% fueron mujeres con tipos cutaneos
11 (72%) o Il (28%) de Fitzpatrick (Anexo B Tabla 1 Suplementaria). El nUmero medio de sesiones fue de 2
(rango 1-5), con una media de pases por sesidn de 2 (rango 1-6) y un intervalo medio entre sesiones de
3,7 semanas (RIC, 3-5). Los parametros terapéuticos se dejaron a discrecion del médico, sobre la base de
su experiencia previa y las evaluaciones clinicas durante el tratamiento. La Tabla 1 Tabla 1 ilustra los
parametros del laser y el Anexo B Fig. 1 Suplementaria muestra los modos de pulso. Tres dermatélogos
independientes evaluaron las fotografias previas y posteriores al tratamiento de los pacientes, valorando
la puntuacion IGA (Investigator's global assessment) al inicio y transcurridas 8 o 12 semanas del
tratamiento, asi como IGA adaptado de evaluacidon de eritema, telangiectasias y papulopustulas por
separado. Los observadores calificaron también la mejora basal tras el tratamiento en una escala ordinaria
de 5 puntos: ninguna/empeoramiento (0%); débil (1-25%); leve (25-50%); buena (50-75%) y excelente
(>75%). Los pacientes reportaron su grado de satisfaccion como muy satisfechos, satisfechos o
descontentos, y el dolor procedimental utilizando una escala visual analdgica de 0 (ausencia de dolor) a
10 (extremadamente doloroso). Por ultimo, se recopilaron datos sobre seguridad y efectos adversos.

La puntuacion IGA se redujo significativamente tras el tratamiento (Tabla 2 Tabla 2), estando la mejora de
dicha puntuacion significativamente asociada al numero de sesiones (/. ,59; p ,003). Se produjo
mejora clinica subjetiva ; > 50% en el 73,3% de los casos. De manera notable, se reporté un acuerdo
interobservador alto, con coeficientes kappa ponderados de 0,56 a 0,74 (p:<i0,05) (Anexo B Tabla
Suplementaria 2). La puntuacion media de dolor intraoperatorio fue de 6 (RIC, 4—7). Los efectos adversos
mas comunmente reportados fueron edema (el 76% de los pacientes), con una duracion media de 3 dias
(rango, 1-10). No se observé purpura. Un paciente exhibid hiperpigmentacion postinflamatoria transitoria
(Fig. 1 Fig. 1C). Todos los pacientes reportaron tolerabilidad del malestar temporal. Por ultimo, el 32% de
los pacientes reporté estar muy satisfecho, el 56% satisfecho, y el 12% descontento.

El dispositivo laser nuevo de secuencia variable utilizado en el estudio actual reflejé un perfil de seguridad
y eficacia adecuado para tratar las telangiectasias, rojez y papulopustulas que caracterizan la rosacea.
Estos resultados fueron consistentes con los reportados por Bernstein en un trabajo recientemente
publicado que incluyé 19 pacientes con ET tratados con el mismo dispositivo®. Se observé una mejora
media del 39%, siendo el edema el efecto adverso mas frecuentemente reportado. En un estudio que
incluyd 23 pacientes con lesiones pigmentadas y vasculares —no proporcionandose el diagndstico— el
86,4% fueron considerados respondedores®. En comparacién con los dispositivos laser KTP previos, la
combinacién de dos longitudes de onda y especialmente las diferentes estructuras de pulso disponibles
aporta una capacidad mayor de adaptarse a los tiempos de relajacidn térmica o las diferentes estructuras
vasculares tipicas de la rosacea, incrementando su versatilidad. Ademas, incrementando el nimero de
pulsos aportados, los modos de pulso de submilisegundos y submicrosecgundos incrementan la potencia
maxima a la vez que se mantiene la fluencia, la duracion del pulso y el tamafio del punto. Esto puede ser
particularmente importante para los tratamientos subsiguientes, donde el croméforo reduce las fuerzas
para incrementar la fluencia y, a menudo, reducir el tamafio del punto. Mantener el didametro del haz
garantiza una profundidad adecuada de la penetracidon del laser, permitiendo tratamientos mas rapidos.
Por ultimo, en comparacidn con el enfriamiento de contacto, el enfriamiento por spray criogénico evita
el riesgo de comprimir los vasos sanguineos, reduciendo por tanto el cromdforo, permitiendo un
tratamiento mas confortable del ala nasal. Es necesaria mas investigacion para establecer con firmeza los
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parametros laser 6ptimos basados en la morfologia del vaso, y comparar este dispositivo con el laser de
colorante pulsado, que es considerado el tratamiento de eleccion para las lesiones vasculares de la
rosacea’. Las limitaciones del estudio incluyen su tamafio muestral pequefio y su naturaleza retrospectiva.
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Appendix A Datos suplementarios

Los datos suplementarios asociados a este articulo pueden encontrarse en la versidon online, en
doi:10.1016/j.ad.2024.01.027.

Appendix B [{(Appendix A)}]  Datos suplementarios

Datos suplementarios al presente articulo:
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Figura 1 Ejemplos de fotografias de pacientes previas y posteriores al tratamiento. (A) El paciente recibié
m punto

4 sesiones. La primera con Nd:YAG para rastrear las telangiectasias de mayor tamafio (8
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Tabla 1 Parametros laser utilizados.

Longitud de onda n N2 de Objetivo Tamafio Duraciéon  Fluencia, Enfriamiento
(%) sesiones de del pulso, J/cm? por spray®
(%)* punto, ms )
Mediana
mm

Mediana  (rango)
Mediana (rango)

(rango)
[0,1-8]1064: nm — Nd:YAG
ESimple® 4 10(17,2) Vasos grandes 9(8-12) 10 (10- 75 (60— 15-15-10
(16) 20) 120)
[011_8]
[0,1-8]532iinm — KTP
ESimple® 17 33(56,9) Vasos grandes- 10(8-12) 10 (10- 10 (5- 15-15-10
(68) medianos 10) 10)
gsubmilisegundosﬁ 21 38 (65,5) Vasos medios- 10(8-12) 10 (10- 10 (5- 15-15-10
(84) pequefios/eritema 10) 11)
de fondo
Esubmicrosegundos® 19  33(56,9) 10(8-12) 10(6-12) 8(5-12) 15-15-10

(76)

KTP: fosfato titanilico de potasio; Nd:YAG: neodimio:itrio—aluminio—granate; o pulso continuo; f: la
duracién del pulso se subdivide en 1,5%ms subpulsos sucesivos; &: la duracién del pulso se subdivide en

0,3iims subpulsos sucesivos.

2 El nimero total de sesiones fue de 58. Los porcentajes de la columna “Numero de sesiones
(%)" hacen referencia a la proporcién de sesiones que utilizo cada longitud de onda y estructura
de pulso.

b E| dispositivo permite el suministro de enfriamiento antes y después del pulso del Iaser. El primer valor
muestra la duracién del suministro de enfriamiento en ms, el segundo valor el tiempo previo a la
aportacién de pulso, y el tercer valor el tiempo posterior al enfriamiento en ms (ej.: 15-15-10: 155ims de
spray criogénico, suministrado 15::ms antes del pulso del laser, con 1

s de spray post-enfriamiento).

Tabla 2 Cambio de la puntuacién Investigator Global Assessment tras el tratamiento.

Variable Basal, mediana Post-tratamiento?, Diferencia media Valor
(RIC) mediana (RIC) (95%IC) p-

IGA global 2,3(2-3) 1(0,7-1,7) 1,5(1,2-1,8) <0,001

IGA para eritema 2(1,5-2,3) 0,7 (0,3-1) 1,2 (0,9-1,5) <0,001

IGA para 1,7 (1-2) 0,7 (0,7-1) 0,9 (0,6-1,3) <0,001

telangiectasia
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IGA para 1(1-1,7) 0,5 (0-1) 0,7 (0,4-0,9) <0,001
papulopustulas

La puntuacion IGA final para cada paciente fue la media de IGA proporcionada por cada uno de los
evaluadores independientes. Con estas puntuaciones IGA finales, se calcularon el valor basal y posterior
al tratamiento de IGA de la muestra.

2 8-12 semanas tras la ultima sesidon; IC: intervalo de confianza; IGA: Investigator Global
Assessment; RIC: rango intercuartilico.
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