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Antecedentes

La fimosis en hombres adultos suele asociarse con actividad sexual dolorosa, reduccién de la
satisfaccidn sexual y ansiedad. Aunque la circuncisién se ofrece cominmente, un nimero
significativo de pacientes prefiere alternativas que preserven el prepucio. Novoglan, un
expansor tisular no quirdrgico del prepucio, ofrece esta opcidn. Este estudio compara los
resultados psicolégicos, de salud sexual y de resolucidn de la fimosis en cohortes clinicas, de
vigilancia postcomercializacién y de seguimiento a largo plazo.

Métodos

Se evaluaron tres conjuntos de datos:

1. Ensayo clinico (n=20) — Estudio prospectivo y multicéntrico; los pacientes utilizaron Novoglan
durante 6 a 8 semanas con evaluacidn uroldgica y cuestionarios psicosexuales.

2. Vigilancia postcomercializaciéon (n=811) — Encuestas del mundo real evaluando el éxito del
tratamiento, facilidad de uso, seguridad e impacto psicoldgico.

3. Seguimiento a dos afos (n=20) — Participantes del ensayo clinico revaluados para comprobar
eficacia a largo plazo y recurrencia.

Resultados

Resolucidn de la fimosis:

- E1 95% de los pacientes del ensayo clinico lograron la retraccion completa del prepucio.
- E1 91% de los encuestados en la vigilancia postcomercializacidn reportaron éxito en el
tratamiento.

- E1 95% mantuvo la retraccion completa dos afios después, sin recurrencia ni cirugia.

Resultados sexuales y psicolégicos:
- EI 95% informd dolor durante las relaciones sexuales al inicio; tras el tratamiento, el 80%
reportd dolor leve o ausencia de dolor.



- El malestar psicolégico disminuyé del 100% al 15% en la cohorte del ensayo clinico.
- E1 76.2% de los encuestados en PMS reportaron mejora en su bienestar mental.

Satisfaccién del paciente y seguridad:
- El 88.8% expresd satisfaccidn con el tratamiento; el 81.8% volveria a usar Novoglan.
- No se reportaron eventos adversos graves en ninguno de los conjuntos de datos.
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Figura 1. Resultados del ensayo clinico — Novoglan-01
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Figura 2. Resultados de la vigilancia post-comercializacion — Novoglan-01

Conclusiones

Novoglan es una alternativa segura, eficaz y conservadora a la circuncisién para hombres
adultos con fimosis. Proporciona una resolucidn constante de la fimosis (91-95%), alivia el
malestar sexual y mejora la salud psicoldgica. El seguimiento a largo plazo confirma su
durabilidad y la satisfaccién del paciente, validando a Novoglan como una opcidn terapéutica no
quirdrgica sdlida.

Aprobacion Etica

Aprobado por:

- Comité de Etica en Investigacién Humana de la Universidad Macquarie (Ref: 520193 3799
8816, 11 de junio de 2019)

- Comité de Etica en Investigacién del Metro Sur de Queensland Health (Ref:
HREC/2020/QMS/66682, 17 de noviembre de 2020)



