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In Dermatologia

Obiettivo

Confermare, in un panel di soggetti sani, I’accettabilita cuta-
nea del prodotto Mellis CAP, dopo applicazione ripetuta se-
condo le normali condizioni d’uso. Valutare la sua efficacia
cosmetica coadiuvante nel trattamento della psosiasi/derma-
tite psoriasica al cuoio capelluto e le sue qualita cosmetiche.

Disegno dello studio e soggetti arruolati

Studio monocentrico eseguito in singolo cieco. Sono sta-
ti considerati validi per 'arruolamento 20 soggetti che ri-
spondevano ai criteri richiesti per I’arruolamento. I criteri
di inclusione specifici erano: eta trai 19 ed 1 60 anni; ses-
so maschile e femminile; fototipo (Fitzpatrick): I, I, 11 o
IV; psosiasi/dermatite psoriasica al cuoio capelluto.

Il test & stato eseguito dal 18 novembre al 17 dicembre 2015.

Metodi

Applicazione domiciliare del prodotto da parte dei sog-
getti partecipanti al test, secondo le normali condizioni
d’uso, per 4 settimane consecutive.

* Area/e di applicazione: capelli e cuoio capelluto.

* Durata e frequenza d’uso: 3-4 volte a settimana per 4
settimane consecutive +2 giorni.

* Modalita d’uso del prodotto: per la detersione delle
aree cutanee in esame. Applicare sui capelli umidi,
massaggiare per qualche minuto e risciacquare. Ripete-
re 'applicazione lasciando agire per almeno 5 minuti
prima di risciacquare definitivamente.

Verifica dell’accettabilita cutanea

* Esame clinico del cuoio capelluto, prima e dopo 4 setti-
mane consecutive d’uso del prodotto * 2 giorni, da par-
te dello sperimentatore, presso il centro sperimentale.

* Valutazione delle sensazioni di fastidio riferite diretta-
mente dai volontari allo sperimentatore nel corso dello
studio o riportate nei diari giornalieri.

Valutazione dell’efficacia cosmetica

1. Valutazione clinica: eseguita prima e dopo 4 settimane
consecutive d’uso del prodotto 2 giorni, da parte dello
sperimentatore che ha valutato in maniera oggettiva la
presenza e I'intensita delle lesioni psoriasiche al cuoio
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capelluto, secondo una scala di valutazione standardiz-
zata con valori crescenti da 0 a 10.

2. Analisi microscopica: eseguita prima e dopo 4 settima-
ne consecutive d’uso del prodotto 32 giorni, con Video-
camera Dermascope 50X per la visualizzazione della de-
squamazione presente sul cuoio capelluto e per ’analisi
dei capelli e del cuoio capelluto.

3. D-Squame: eseguiti all’attaccatura dei capelli prima e
dopo 4 settimane consecutive d’uso del prodotto 12
giorni, per la valutazione delle squame rimosse tramite
D-squame (Monaderm). Tale metodo & basato sulla rac-
colta delle squame (cellule morte) presenti sulla superfi-
cle cutanea. La valutazione del materiale cutaneo rac-
colto sul disco adesivo viene eseguita tramite camera
CCD e software Quantisquam® (Monaderm). Il softwa-
re fornisce 1 dati relativi all’ indice di desquamazione e
alla superficie occupata dalle squame.

4. Valutazione soggettiva dell’efficacia e delle qualita co-
smetiche dopo analisi di un questionario preparato per
il prodotto in esame, elaborato con il monitor dello stu-
dio e completato da ciascun soggetto, dopo 4 settimane
consecutive d’uso del prodotto 2 giorni:

+ il prodotto ha una buona azione detergente;

+ il prodotto deterge delicatamente;

« il prodotto ha una buona azione lenitiva;

+ il prodotto riduce la desquamazione;

« il prodotto riduce il prurito;

* il prodotto riduce le irritazioni;

+ il prodotto rende 1 capelli morbidi;

+ il prodotto rende 1 capelli pettinabili;

+ il prodotto rende i capelli luminosi;

* il prodotto ha una consistenza gradevole;

« il prodotto si applica e si distribuisce facilmente su capel-
li e cuoio capelluto;

+ il prodotto si risciacqua facilmente.

Risultati

Numero di soggetti inclusi: 20

+ FEta: da 19 a 60 anni (media 41).

* Sesso: maschile e femminile.

+ Fototipo: dalalV.

* Psosiasi/dermatite psoriasica al cuoio capelluto.
Nessun soggetto ¢ stato escluso dallo studio e nessun par-
tecipante ha interrotto la sperimentazione.
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Verifica dell’accettabilita cutanea

* Nessuna reazione cutanea imputabile al prodotto in
esame ¢ stata riscontrata dallo sperimentatore.

* Nessuna sensazione di fastidio & stata riferita dai volon-
tart nel corso dello studio.

Valutazione dell’efficacia cosmetica

1. Valutazione clinica

Lo sperimentatore ha riscontrato una regressione dif-
fusa dei segni clinici tipici della psoriasi nel 70% dei
soggetti trattati.

Di seguito il punteggio assegnato dallo sperimentato-
re a ciascun volontario in base alla presenza di lesioni
psoriasiche al cuoio capelluto (scala di valutazione da

0 a 10).

Tabella I. Punteggio assegnato dallo sperimentatore.

Lesioni psoriasiche al cuoio capelluto

Volontario D28/t1
1 6 3
2 4 2
3 2 1
4 4 3
5 4 2
6 2 0
7 2 1
8 4 2
9 4 4
10 2 2
1 2 2
12 2 2
13 8 4
14 8 6
15 6 4
16 4 3
17 2 2
18 4 4
19 4 2
20 6 4

Figura 1. Immagine di un’area del cuoio capelluto con psoriasi
del volontario 2, prima e dopo 4 settimane d’uso del prodotto.

Prima Dopo

Figura 2. Immagine di un’area del cuoio capelluto con psoriasi
del volontario 8, prima e dopo 4 settimane d’uso del prodotto.

Prima Dopo
3. D-squame
Tabella Il. D-squame.
D1/t0 D28 Variazione
D28 vs D1/t0
Indice di desquamazione cutanea
39,6849 24,0779 -39,33%
Superficie occupata dalle squame
35,9149 24,2683 -32,43%

2. Analisi microscopica

Il confronto delle immagini ottenute prima e dopo il trat-
tamento con il prodotto in esame ha messo in evidenza
un’apprezzabile attenuazione dell’irritazione cutanea e
della desquamazione (Figg.1,2).

NPT 1/2016

Il prodotto in esame ha indotto un’apprezzabile di-
minuzione sia dell’indice di desquamazione cutanea
che della superficie occupata dalle squame, ad indica-
re una diminuzione delle cellule desquamanti presen-
ti sulla superficie cutanea.
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consecutive 12 d’uso, hanno espresso il loro

giudizio in merito all’efficacia e alle qualita co-
smetiche del prodotto (Tab. III).

4. Valutazione soggettiva dellefficacia e delle
qualita cosmetiche
[ partecipanti allo studio, dopo 4 settimane

Tabella Ill. Risposte dei volontari in studio.

Affermazione Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto
sull'efficacia haunabuona deterge ha una buona riduce la riduce riduce
azione delicatamente  azione desquamazione il prurito le irritazioni
detergente lenitiva
% di soggetti 95% 95% 90% 85% 95% 90%
soddisfatti
Affermazione Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto Il prodotto
sulle qualita rendeicapelli rendeicapelli rendeicapelli haunaconsistenza siapplicaesi  sirisciacqua
cosmetiche morbidi pettinabili luminosi gradevole distribuisce facilmente
facilmente su
capelli e cuoio
capelluto
% di soggetti 70% 75% 70% 70% 90% 95%
soddisfatti

Conclusioni

Secondo le condizioni sperimentali adottate: ap-
plicazione ripetuta nelle normali condizioni d’uso
per 4 settimane consecutive, in un panel di 20 sog-
getti di sesso maschile e femminile, di etd compre-
satrai 19 e160 anni, con fototipo dalalV e con
psosiasi/dermatite psoriasica al cuoio capelluto, il
prodotto MELLIS CAP ha un’ottima compatibi-
litd cutanea. Inoltre il prodotto in esame ha dimo-
strato buona efficacia cosmetica coadiuvante nel
trattamento della psosiasi/dermatite psoriasica al
cuoio capelluto. Infatti sono state riscontrate:

* una regressione diffusa dei segni clinici tipici della

psoriasi quali desquamazione e rossore cutaneo;

* un’apprezzabile diminuzione dell’indice di de-

squamazione cutanea e della superficie occupata
dalle squame.

Nell’insieme, il prodotto ¢ stato molto apprezzato

dai volontari per la sua efficacia e le sue qualita co-

smetiche, particolarmente perché:

* ha una buona azione detergente

* deterge delicatamente

* ha una buona azione lenitiva

* riduce la desquamazione

* riduce il prurito

* riduce le irritazioni

* si applica e si distribuisce facilmente su capelli e
cuoio capelluto

* sirisciacqua facilmente.
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