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TAPASZTALATAVAL

KLINIKAI VIZSGALATI JELENTES
a Psorioderm krém hatasossagarél enyhe és kdzépsulyos, szisztémas bioldgiai terapiara nem szorulo
plakkos psoriasis kezelésében

I. periodus

Célkitiizés: Psorioderm kozmetikumok hatasossaganak és mellékhatasainak vizsgalata részben
placebo kontrollalt, kettés vak parallel elrendezésii, Osszehasonlito, vizsgalatban, valamint
folyamatos rutin alkalmazas mellett enyhe és kozépsulyos plakkos psoriasisban szenvedd betegek
korében egy centrumban.

A vizsgdlatvezetd megnevezése: Prof. Dr. Remenyik Eva, az MTA doktora, egyetemi tanar,
klinikaigazgatd Debreceni Egyetemi Orvos- ¢és Egészségtudomanyi Centrum, Borgyogyaszati
Klinika

Etikai kerdések: A vizsgalati készitmény kozmetikum, igy az ilyen vizsgélatra a
gyogyszerkészitmények vizsgalataiban eléirt GCP (Helyes Klinikai Gyakorlat) kovetelményeket,
nem kotelezé alkalmazni. A vizsgalat soran ennek ellenére a GCP elveit kovették. Etikai engedély
szama: TUKEB 20082-0/2010-1018EKU(815/P1/010/

Alkalmazott kezelések

I periodus - placebo kontrollalt: minden beteg mind a ket vizsgalati készitményt fogja
alkalmazni. Aktiv hatéanyag: Psorioderm krém, Placebo: Psorioderm krém vivéanyaga

Il. periodus: Minden egyén aktiv készitményt kap napi rutinszeri hasznalatra tusfiirdd,
testdpold balzsam, és a plakkok kezelésére szolgaldo krém. Psorioderm tusfiirdd,
Psorioderm testapold, Psorioderm krem

I. periddus: Placebo kontrollalt, kettds vak parallel elrendezésii, 6sszehasonlitd vizsgalat

Placebo kontrollalt vizsgalat kezdetének és végének idépontja: 2011. 03. 10 - 2011. 06. 07.
Onkéntesek / betegek szama: elemzett: 29 £6

Diagnozis: enyhe és kozépsulyos, szisztémas konvencionalis és bioldgiai terapiara nem szorulo
plakkos psoriasis

Kezelési idotartam: 6 hét

PSI (Psoriasis severity index)- psoriasis sulyossagi index *PGA (Physician global assessemen) -
Vizsgal6 globalis becslése, hat pontos skéla, melyben 0 a tlinetmentes allapot, 1-5-ig fokoz6do sulyossag. **
VAS (Visual analog scale) - betegek értékelése



Osszefoglalas — konkluzio:

A kapott eredmények alapjan igazolddott, hogy hathetes termékhasznalatot kdvetéen a kiindulasi
értékhez képest szignifikansan javult a psoriasis sulyossagi index (PSI) a vizsgalt psoriasisos
plakkokon (1., 2. abra).
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A mésik két vizsgalt paraméter (PGA*, VAS**) is idoben szignifikansan csokkent (4.,5. 4bra)
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Ezaltal elmondhatd, hogy a Psorioderm tartalmd hatéanyagos kezelés hatasara szignifikansan javult
a psoriasis sulyossagi index (PSI) a vizsgalt psoriasisos plakkokon (1. abra).

A betegek allapota az orvos értékelése alapjan a PGA skalan a pozitiv tlinetmentes érték iranyaba
tolédott el (5. abra) és a betegek is szignifikans javulast tapasztaltak (VAS) (4. abra).

A Psorioderm tartalmd hat6anyagos kezelés hatasara nagyobb mértékii valtozas kovetkezett be a
placebo tartalmd krémhez képest, de markans placebo hatés is érvenyesiilt.

Osszességében elmondhatd, hogy a Psorioderm krém - tartalma vitaminok, nyomelemek,
szalicilsav, urea (Holt-tengeri s0) - kozmetikum napi 2x-i alkalmazéssal képes enyhiteni a betegek
tlneteit. Tehat a Psorioderm krém csokkentheti a psoriasisban leggyakrabban hasznalatos lokalis
steroid igényt (alkalmazasi gyakorisagat), ezzel mérsekelheti azok mellékhatésat.



Diszkusszio - Hattér

A pikkelysémér vagy méas néven psoriasis vulgaris Magyarorszagon a lakossag 1-2%-at érint6, nem
fert6z0, immun-medialt gyulladasos boérbetegség. Enyhe, kdzépsulyos és sulyos klinikai formakat
lehet elkiiloniteni. Az enyhe formak esetén lokalis gyulladascsokkentd, a kozépsulyos forméakban
fényterapia, a sulyos esetekben szisztémas gydgyszeres vagy parenteralis bioldgiai terapias kezelés
javasolt. A betegek kb %-e az enyhe és kozépsulyos kategoriaba tartozik. Ezekben az esetekben a
kezelésben tobbnyire lokalis externakat alkalmazunk. A testfellilet kevesebb, mint 10 szazalékat
érintd tiinetek 4ltaldban nem igényelnek belsdleg kezelést. A magyarorszagi piacon a
hagyomanyos, tapasztalaton alapulé terapia kén, szalicil, katrany hatéanyagok mellett ambulanter
korlatozottan alkalmazhaté a ditranol, valamint a dermatoldgiai gyakorlatban lokalis steroid,
valamint steroid és D vitamin szarmazék vehetd igénybe vénykotelesen, az emolliens alapkezelések
mellett. A betegség gyakorisagat tekintve elég korlatozott a rendszeresen alkalmazhatd hatéanyagok
szdma.

Célkitiizés

Jelen vizsgalat célja volt a Psorioderm kozmetikumok hatasossaganak és mellékhatasainak
vizsgalata részben placebo kontrollalt, kettds vak parallel elrendezésii, sszehasonlitod, vizsgalatban
(els6 periodus), valamint folyamatos rutin alkalmazds mellett (masodik periodus) enyhe és
kozépsulyos plakkos psoriasisban szenvedd betegek korében egy centrumban. A jelenlegi
beszamolo a vizsgalat elsé periddusanak adatait foglalja 6ssze.

A betegek a kezelés alatt a vizsgalati aktiv hatéanyagot és placebdt tartalmazo krémeket azonos
kiszerelésben, szamukra ¢és a kezeldorvos szamara is megkiilonboztethetetlen modon, koddal ellatva
kaptadk meg. Két szimmetrikus, ellenoldali tinetes tertletet (1. terllet, 2. teriilet) kezeltek a betegek
a két krémmel naponta kétszer, hetente jartak kontroll vizitekre. Az elsé viziten a psoriasis
felmérése, demogréfiai adatok felvétele tortént, majd ezutan kdvetkezett egy egyhetes kimosasi
fazis kezelés néelkil. A kezelés megkezdése a masodik vizit utan indult és hat hetig tartott.

Modszer

A hatékonysag ertékelésére hetente tortént PSI (psoriasis sulyossagi index) vizsgalat, mely objektiv
modon jelzi a kivalasztott psoriasisos teriileten a borgyulladas, borvastagsag €s hamlas mértékébdl
adodo sulyossagi mértéket (maximalis: 24 pont). Ugyancsak felmérésre kerllt az 1.,2. és 8.
viziteken a VAS (vizualis analdg skala) és a PGA (physician global assessment) értéke, melyek a
beteg és a kezeld orvos szubjektiv itéletét jelzik a betegség alakulasat tekintve. A biztonsagossag
felmérésére minden viziten beszamoltak a betegek az esetlegesen észlelt mellékhatasokrdl, az
orvosok pedig lemérték a visszahozott krémekbdl tortént fogyast, amivel a beteg egyiittmiikodésére
is lehet kdvetkeztetni.

Vizsgélati terv

A vizsgalatban 18-65 év kozotti enyhe és kozépsulyos, szisztémas bioldgiai terapiara nem szoruld
plakkos psoriasisban szenved6é férfiak és nok keriilnek bevalasztiasra. A tervezett kompletten
befejezett betegszam 25 f0.

Placebo kontrollalt, kettés vak, onkontrollos, egy centrumban zajld vizsgalat a Psorioderm krém
hatasossaganak ¢és biztonsagossaganak felmérésére enyhe és kdzepes plakkos psoriasisban szenvedd
18 és 65 év kozotti férfi és nobetegek korében. A vizsgalt teriiletnek és a plakkoknak a beteg
szamara jol elérhet6 helyen (a mellkason, a hason, végtagokon stb) és egymastdl jol elhataroltan
volt.

A betegek szamaéra a vizsgalat 8 hétig tartott, amely, egy kéthetes bevono idGszakra és egy 6 hetes
kezelési szakra oszlott. Osszesen 8 vizitre ker(lt sor.



Kezelés - Eredmények

A vizsgalatba 29 beteg Kerllt bevonasra, ebb6l 27 beteg fejezte be az |. fazist. Egy beteg
mellékhatas észlelése, egy beteg pedig nem megfeleld egyiittmiikodés miatt esett ki. A vizsgalatot
befejezett betegek

atlagos életkora 47,7 év volt, 11 férfi és 16 ndbeteg. Mindannyian a kaukazusi rasszba tartoztak.
Betegséguk atlagosan 22,9 éve allt fenn.

A beteg tlinetes borén két, szimmetrikus megfigyelési (kb 8x15 cm) teriiletet vizsgéltak, ahol egy-
egy nagy, vagy tobb, egyenként legalabb 10 cm2-es egymastol tavol es6é plakk talalhatd. A
bevélogatasnal az 1. (hatéanyaggal kezelt) és 2. (placeboval kezelt) teriileteken a PSI értékek kdzott
nem volt szignifikans kilonbség (1. terlleten atlagos PSI: 15,2, median: 14; 2. teriileten atlagos
PSI: 15,2, median:12)(3. abra). Kiinduldskor a VAS értékek atlaga 5,52, median:5 volt, PGA étlaga
3,86, medianja 4 volt. A betegek egyiittmiilkdését a tanulmany végén értékelték egy 1-5 kozotti
skalan. A 29 betegbdl 28 fének jo volt a compliance-ja (1=,,A készitményt minden alkalommal
eldirasnak megfeleléen haszndlta”). 1 6 esetén a vizsgalok ugy értékelték, hogy nem volt teljesen
megfeleld a compliance (3="A4 készitményt alkalmanként hasznalta az eléirasnak megfeleléen”).

A vizsgalatban résztvevok vallaltak, hogy nem napoznak és nem jarnak szolariumba a vizsgalat
id6tartama alatt €s nem hasznalnak mas lokalis hatéanyag tartalmu krémet.

A Kkezelés megkezdése (2. vizit) utdn mar egy héttel a PSI értéke szignifikdns mértékben
csokkent, ami folyamatosan csokkent a 8. vizitig mindkeét kezelési formaban (1 és 2. abra). A
Psorioderm tartalmt hatéanyagos kezelés (1. krém) hatasara nagyobb mértékii valtozas kovetkezett
be a 2. krémhez (placebo) keépest (3. abra)

A VAS értekelés szignifikans mértékben csokkent (szignifikans mertékben p=0.001) (4. abra).

A PGA értékelésnél az 1. és a 2. vizitek kdzt nem mutathat6 ki kilénbség, a 8. vizitre viszont
szignifikans (p=0.0001) mértekben csokkent (5. abra).

Ezaltal elmondhatd, hogy a Psorioderm tartalmd hatdéanyagos kezelés hatasara szignifikansan javult
a psoriasis sulyossagi index (PSI) a vizsgalt psoriasisos plakkokon.

A betegek allapota az orvos értekelése alapjan a PGA skélan a pozitiv tlinetmentes érték irdnyaba
tolddott el és a betegek is szignifikans javulast tapasztaltak.

Jelent6s nem-kivanatos esemény nem tortént. Egy esetben volt szarazsag négy hét kezelés utan,
emiatt ez a beteg abbahagyta a kezelést. Egy masik esetben a rossz egyiittmiikodési készség miatt
kellett kizarni egy beteget. A tobbi 27 beteg a kezelést problémamentes végezte és az eldirdsnak
megfeleld volt a compliance.

A betegek a krémeket (tesztet és referenciat) naponta kétszer vitték fel a kijel6lt tertiletre hat héten
at. A viziteken sziikség szerint Uj tubusokat kaptak. A visszahozott tubusokat lemérve vizsgaltak a
hetente elfogyasztott krém mennyiségét. Mindkét kezelési terlleten a hetek elteltével folyamatosan
csokkent a krémbdl felhasznalt mennyiség. Ez a kezdeti értékhez képest a 7. és 8. vizitre
szignifikans lett (p=0.003 és p=0.006).

Osszességében elmondhatd, hogy a Psorioderm krém - tartalma vitaminok, nyomelemek,
szalicilsav, urea (Holt-tengeri s6) - kozmetikum napi 2x-i alkalmazassal képes enyhiteni a
psoriasis tUneteit. Tehat a Psorioderm krém csokkentheti a psoriasisban leggyakrabban
hasznalatos lokalis steroid igényt (alkalmazasi gyakorisagéat), ezzel mersekelheti azok
mellékhatésat.

Melléklet: 3 oldal
Debrecen, 2011. jalius 5.

Dr. Remenyik Eva
egyetemi tanar, klinikaigazgatd
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