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I. ALTALANOS SZEMPONTOK

1. HATTER:A psoriasis, mas néven pikkelysdmdr nagyon gyakori {hazdnkban
eléforduldsa 2% -ra becsulhetd), kronikus, recidivald bdrbetegség. Megjelenésében
genetikus hajlam és provokald faktorok jatszanak szerepet. Jelentkezhet barmely
életkorban. A ndket, férfiakat egyforman betegiti meg. Barhol megjelenhet a
testfelszinen, de vannak kedvenc lokalizacioi: hajasfejbdr, végtagok feszitd felszine,




hajlatok, k6rém. A klinikai kép valtozd, jellemzbje a beszirddés és parakeratosis. A
pikkelysomornek tébbféle kilsd es belsd kezelése ismert. A psoriasis egyes klinikai
megjelenési formaiban elegendd a lokalis antipsoriatikus kezelés.

A Dr. Michaels lokalis termeékcsalad vizsgalata arra iranyult, hogy illoolaj
tartalma - a termeszetes olajok dsszessége és aranya -, csékkenti-e a parakeratosist,
gyulladast, és besz(irbdést.

2. A VIZSGALAT CELJA: A Dr. Michaels lokalis termékcsalad, psoriasisos
bértunetekre gyakorolt hatasanak, mellékhatasanak és turhetéségének vizsgalata.
3. A VIZSGALT TERMEKCSALAD JELLEMZOI

Az alkalmazas harom fazisu: Tisztito zsele (Cleansing gel - Scalp and body), Kendcs

-(Scalp and body oitment), és Bdrapold (Skin conditioner), egymas utani hasznalata.

3.1. Dr. Michaels tisztité zselé - fejre és testre

Laza, félallomanyu, fehéren attetszd, jol kenhetd externa.

Hatasa: hamlasztas, a parakeratosis csokkentése

A készitmeény Osszetev6i: Natrium laurylsulfat, katrany, kokuszsav amido betain,

tnietanolamin laurylsulfat, citromsav, glikolsav, kokuszsav dietanolamid, carbopol,
trietanolamin, methyl -isothiazoline, chioro -methyl -isothiazoline, EDTA, aqua
demineralisata, konzervaloszer.

Alkalmazasa: A kendccsel toriend bekenes elétt.

Hajasfe)bor: A hajasfejbdr benedvesitése utan, kismennyisegu tisztitd zselével a
fejborre lokalizalt plakkok bekenése. 2-3 perc utan langyos vizzel lemosas, szaritas.
Arcon nem alkalmazhato.

Test: A psoriasisos plakkok bekenése, 2-3 perc utan, langyos vizzel lemosas. Arcra
ne kerlljoén!

Kiszereles: 200 ml., mdanyag flakonban.

3.2. Dr. Michaels kendcs - fejre és testre

Sargasfehér, kendcs aliomanyu, jellegzetes illatd externa.
A kenbecs Osszetevdi: buzacsira olaj, mandula olaj, ligetszépe ola), jojoba olaj,

barackmag olaj, avokadd olaj, paraffin olaj, répa olaj, levendula ola), eukaliptusz ola;,




teafa olaj, szantalfa olaj, pacsuli olaj, fenyéti olaj, geranium olaj, narancs olaj,
narancsvirag olaj, témijén, citronella oilaj, tyokhur kivonat, kamilla kivonat,
konzervaloszer.

Hatasa: a gyulladas, beszirddés cstkkentése.

Alkalmazasa: A tisztité zselé hasznalatat / lemosasat kdvetden a hajasfejbdrre és /
vagy a testre lokalizalt psoriasisos plakkok bekenése. A fejbdrén csak nagyon erosen
beszirt plakkok esetében ajaniott.

Kiszerelés: 50 g, és 250 g, mlianyag tégelyben

3.3. Dr. Michaels bérapolo - feire és testre

Feheres szind, viszkdzus élloményﬂ, jellegzetes illatu externa.

A készitmény Gsszetevoi: oliva olaj, szezdmmag olaj, méhviasz, buzacsira olaj,
napraforgo olaj, emu olaj, levendula olaj, eukaliptusz olaj, rozmaring olaj, paraffin olaj.
Alkalmazasa: A kenbcssel torténé bekenést kévetden, annak lemosasa nelkiil, 2

perces varakozas utan, rakenni a psoriasisos plakkokra.

Hajasfejbdrén alkalmazasa, kendcs nélkil: este a fe)jbOr bekenése bbrapoldval,

reggel lemosas tisztitd géllel. Este hajmosas nélkill ismét a bérapold alkalmazasa,

majd reggei tisztitd zselével lemosas.
Kiszerelés: 50 vagy 200 m! mianyag flakonban

A harom komponensbdl allé termékcsaladot naponta kétszer, reggei -este ajanlott

alkalmazni.

4. BETEGVIZSGALAT
4. 1. A vizsgalatba bevont betegek jellemzdi

* A psoriasis enyhe és kdzépsulyos, nem szévédményes formajaban szenvedd
betegek -

¢ Mindkét nem, 18 éven felliliek

» Egyidejlleg mas antipsoriatikus kezelésben nem részesiinek

* Az Onkentesseégi nyilatkozatot alaird betegek

4. 2. Kizard tényezok
*» Psoriasis pustulosaban, erythrodermaban szenved§ beteg




« Belsdleg, acitreﬁn, cyclosporin, methotrexat kezeiésben, fototherapiaban
reszesUlo, vagy 3 honapon belll ezen kezelésben részesiilt beteg

+ Lokalis antipsoriatikus kezelésben részesiilé beteg

¢ Terhes es szoptatds anya

* A vizsgalandd készitmények Osszeteviinek barmelyikére ismerten érzékeny beteg.

* Az Gnkéntes beleegyezd nyilatkozatot ala nem iré beteg

e Egylttmikddni nem tudd beteg
4. 3. Nem alkaimazhaté arcon, nemiszerveken, hajlatokban

5. A VIZSGALAT MENETE
5.1.A vizsqalat iddtartama:

Wash out idészak 2 hét. Ezen id6 alatt a betegek csak hidratald krémet

hasznaitak.

A Dr. Michaels kozmetikum hasznalati ideje: 6 hét
A vizsgalati idd 6sszesen: 8 hét
Vizsgalati iddpontok: -2.,0,1.,2.,3.,4., 5, 6.hét
Az orvosi vizitek szama dsszesen: 8

A vizsgalatba bevont betegek szama: 30

A termekcsalad alkalmazasanak gyakorisaga: naponta kétszer

5.2. A hatékonysaq ertékelése:
Az ertékelés a Psoriasis Area and Severity Index - PASI -alapjan tortént, mind a 8

orvosi vizit alkalmaval.
Enékelésre keriilt: erythema, beszirbdeés, parakeratosis és a psoriasisos testfelliiet

nagysaga( Area).

Score 0 1 2 3 4
Erythema O=nincs 1=gyenge 2=mersékelt  3=sulyos 4=nagyon sulyos
Beszurddés O=nincs 1=gyenge 2=mérsékelt 3=sulyos 4=nagyon sulyos
Parakeratosis O=nincs 1=gyenge 2=mérsekelt 3J=sulyos 4=nagyon sulyos
Score _0 1 2 3 4 5 6

Area % 0 <10 10<30 30<50 50<70 70<90 90<100




6. MELLEKHATASOK

6. 1 Mellékhatasok regisztralasa
A melléekhatasok a 3. vizittel kezdéd6en keriiltek megfigyelésre. Az adatlap régziti a

meliékhatasok jellemzéit, osszeflggését a termékesaladdal, és a tovabbi teenddket.
6. 2. Mellékhatasok értékelése: a vizsgalat befejeztével tortént a meliékhatasok

osszefoglald értékelése.

7. AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

£. 1. A kozmetikai hatds / Toleralhatdsag a vizegalat végén keriilt értékelésre. Errél a

beteg nyilatkozott.

7. 2. A hatékonysagot a vizsgalat befejeztével értékelte a beteg és az orvos, az

alabbi jellemz6k szerint: hatastalan, mérsékelt hatasu, j6 hatasd, kivald hatasu,
rosszabbodott. Az orvos értékelése a PASI szazalékos Javulasanak figyelembe

vételével tértént.

7. 3. A beteg nyilatkozott arrdl, hogy a tovabbiakban hasznaina-e 3 Dr Michaels
termekcsaladot.

8. OSSZEFOGLALO ERTEKELES

Befejezésként a vizsgald orvos dsszefoglalo értékelést ad a vizsgalatrol.

u.wzseiu_m ADATOK

A vizsgalat kezdete: 2002. 02. 04.
A vizsgalat befejezése: 2002. 05. 22.
A vizsgalatba bevont betegek szama: 30
A vizsgalatbol kiesett: 3 beteg
Befejezett, és értékelt kezelés: 27 beteg



A VIZSGALATBAN RESZTEVWO BETEGEK JELLEMZOI

Atlagéletkor: 47,26 év { 18 -80)
Psoriasis fennallasi ideje: 17,56 év ( 2-47)
Nemek szerinti megoszlas: 8 no, 18 ferfi
Psoriasis tipusa: plakkos, enyhe s kzepsllyos
A JAVULAS MINOSITESE

Rosszabbodott A kiindulasi ertéknél magasabb PASI
Nem javult 0-25% PASI| cs6kkeneés
Mérsékelten javult - 26 - 50% PASI csbkkenes
Jol javult 51 - 75% PASI csdkkenes
Kivalo hatasu 76 -100% PASI csbkkenes

AZ OSSZESITETT PASIVALTOZASA ABSZOLUT ERTEKBEN
( Vizsgalt betegek szama: 27)

PASI ATLAG
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A VIZSGALATBAN RESZTVEV(O BETEGEK BORTUNETEINEK VALTQZASA

Rosszabbodott 0 beteg
Nem javult 3 beteg
Mersékelten javult 5 beteg
JO hatasu € beteg
Kivald hatasu 13 beteg
Osszesen 27 beteg



A javulas szélso értékei: 0 -98,68 %

MELLEKHATASOK
A mellékhatasok értékelésének ideje: 1.,2.,3.,4.,5.,6. het

Regisztralt mellékhatas: folliculitis az also végtagokon
viszketés a fejen, torzs felsd részén

Folliculitis eldfordulasa: 7 esetben, 5 férfi, 2 no

Viszketés eldforduiasa:; 1 esetben, 1 nd

A KOZMETIKAI HATAS ERTEKELESE A BETEGEK SZERINT
Jé 8 beteg

K&zdmbos 19 beteg

BETEGEK SZUBJEKTIV ERTEKELESE A HATEKONYSAGROL

Hatastalan 2 beteg
Mérsékelten javult 5 beteg
Jol javult 11 beteg
Kivaloan javult 9 beteg
Osszesen 27 beteg

AZ ORVOS ERTEKELESE A HATEKONYSAGROL

Hatastalan 3 beteg
Mérsékeltén javult 5 beteg
Jol javult 6 beteg
Kivaloan javult 13 beteg
Osszesen 27 beteg

A BETEG NYILATKOZATA A TERMEKCSALAD KESOBB! ALKALMAZASAROL
Nem alkalmazna a tovabbiakban 2 beteg
Alkalmazna a tovabbiakban 25 beteg




OSSZEFOGLALO VELEMENY

A vizsgédlatba bevont 30 beteg kdzil 27 beteg vizsgalati eredmenye kerult
értékelésre. Harom beteg a vizsgalatbdl kiesett, két esetben complience hianya,

harmadik esetben a beleegyezés visszavonasa miatt.

A vizsgalatba csak enyhe és kdzépsulyosbetegeket vontunk be. ——

A kezelt 27 betegbél 3 betegnél {( 11,11% ) a szer hatastalannak bizonyult. 5
beteg { 18,52% ) mérsékelten javult, a tinetek 26-50%-a visszafejlodott. 6 beteg
(22,22%) j6l javult, a psoriasis 51-75 % -a tiint el. 13 beteg (48,14%) kivaloan javultt,
a tiinetek 76 - 98,86%-ban huzodtak vissza.

Mellékhatasként 7 betegnél jelentkezett folliculitis, ami egyértelmuen
kapcsolatba hozhaté a termékcsaladdal. A folliculitis az aisdé vegtagokon néhany
kezelt plakkra és azok kérnyezetére lokalizalddott. Hat esetben a kezelés kihagyasat
kovetden a folliculitis kezelés nétkid megszint, az alkalmazast folytatni lehetett, egy
esetben lokalis kezelésre gyogyuit.

Egy betegnél jelentkezett viszketés a fejen, torzs felsd részen, mely megszunt
a vizsgalat megszakitasa nelkil.

Kontakt szenzibilizaciot nem észleltink, amit magyarazhat, hogy a betegek
kivalasztasanal kilénés figyelmet forditottunk ennek felderitesere. A kozmetikum
gsszetevdire ismerten érzékeny beteg bevonasra nem kerult. Fontos, hogy a
tajékoztatd erre, és a tébbi kizard tényezdre is felhivja a figyeimet. Bar a kisszamu
betegvizsgalat soran ezt nem észleltik, készitmény egyes alkotérészei potencialisan
fényerzékenyithetnek.

A szortliszégyulladasra, mint lehetséges meliékhatasra, ugyancsak fel kell
hivni a figyelmet.

Bar-a termék kozmetikum, az eldzdkben részletezett korulmenyek miatt
ajaniott, hogy kezelés megkezdése eldtt a beteg kérje borgyogyasz kezelborvosa
tanacsat. Ha mellékhatast észlel, szintén bérgyogyaszhoz forduljon.

A kozmetikai hatast 19 esetben kézombdsnek, 8 esetben jonak tartottak a
betegek.

A betegek, és a vizsgalatot végzd orvos értékelése a hatékonysagrol eltero,
csak a mérsékelten javult mindsités egyezik ( 5 -5 ). Az orvos eggyel tobb nem javuit

esetet véleményezett, mint a betegek ( 3 -2 ). A betegek 11, az orvos 6 esetben




minGsitette jdnak a javulast. A kivald mindsités ezzel ellentétes. Az orvos 13
betegek 9 esetben véleményezték kivaldnak a javulast. Az eltérést magyarazza,
hogy mig a vizsgald orvos mindsitése az elére meghatarozott, és szamitott,
szazalekos javulds szerint tértént, g betegek véleménye szubiektiv volt. A betegek
jonak mindsitettek a szamitott beosztas szerint csak mersekelt javulast is. Kivalét
viszont tébben csak teljes tinetmentesség esetén adtak voina.

Arra a kerdésre, hogy hasznalna-e a tovibbiakban a keszitményt, 25 beteg
igenne! véataszolt, még azok s, akiknél csak mérsékelt hatisy volt Ezt azzal
magyaraztak, hogy lévén a termék kozmetikum, kevésbé félnek a meillékhatasoktol,
mint gyogyszerek alkalmazasa esetén.

Mivel a termékcsalad harom komponensd, fontos hogy a készitményhez
meliékett betegtajékoztatd mindenki szamara vilagos, és érthett legyen, mely az
alkalmazast egyértelmiivé teszi.

A vizsgalati eredmények alapjan a Dr. Michaels termékcsalad enyhe, és
kdzépsilyos psoriasisban eredmeényesen alkalmazhatd, a kizaré tenyezdk
figyelembe vételével.

Budapest, 2002. junius 21.

Prof. Dr. Horvath Attila
Egyetem‘it}/néc,avizsgélat vezetbje 7
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dr. Hotf6 Péter
fGggetlen képviseld

vizsgalatot végzd orvos




