Badanie zelu na blizny Microcyn® Technology w porownaniu z 100%
zelem silikonowym stosowanym na blizny keloidowe
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Wprowadzenie

Blizny hipertroficzne zwykle powstajg po oparzeniach,
nacieciach chirurgicznych lub innych urazach, ktore
rozciggajg sie na warstwe siateczkowata skory. Po
utworzeniu moze nastapic czesciowy lub catkowity zanik

lub mogg one pozostac na state (Ahn, 1991).

Bliznowacenie keloidowe jest spowodowane wzrostem
gestej tkanki widknistej, ktora rozwija sie na skutek
nieprawidtowej reakcji gojenia obrazen skory, wykraczajac
poza pierwotne granice rany (Brissett, 2001).
Bliznowacenie moze powodowac choroby funkcjonalne,
kosmetyczne i psychiczne (Bock, 2006).

Objawy kliniczne blizn obejmuja tkliwosc¢, przebarwienia,
swiad i znieksztatcenie.

Leczenie blizn obejmuje chirurgie, laseroterapie, zastrzyki
steroidowe i produkty do stosowania miejscowego, takie

jak zel z ekstraktu z cebuli i silikonowy zel.

Zel Microcyn do blizn zostat opracowany w celu poprawy
wygladu blizn i ztagodzenia swedzenia i bolu zwigzanego z

bliznami.

Produkty Microcyn® Technology opierajg sie na stabilizacji
kwasu podchlorawego. Kwas podchlorawy w Microcyn
Technology jest podobny do naturalnego kwasu
podchlorawego wytwarzanego przez organizm ludzki.
Produkty zelowe i ptynne nie podrazniajg, nie uczulajg i sg

Wyniki
Dane podstawowe

44 dorostych zrekrutowano w 4 osrodkach klinicznych w USA
— 16 mezczyzn, 28 kobiet - sredni wiek 37,3 lat (zakres: 18-65) lat

= Przyczyna blizny: = Rodzaj blizny:
— Oparzenie (6,8%) — Liniowa hipertroficzna (43,2%)
Operacja (52,3%) — Rozlana hipertroficzna (9,1%)
Uraz (34,1%) —  Keloidowa (50%)
Inne (6,8%)

= Wiek blizny:
— 3-6 miesiecy (36,4%)
— 6-9 miesiecy (31,8%)
— 9-12 miesiecy (31,8%)
= Charakterystyka poczgtkowa byta podobna miedzy grupami
leczenia.

Poprawa wygladu i objawow
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Dokumentacja fotograficzna: Zel na blizny Microcyn

01-007 Kobieta z keloidem (w wieku 6-9 miesiecy) na lewym ramieniu z powodu operacji (punkt
poczgtkowy i po 16 tygodniach)
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03-004 Kobieta z liniowg blizng hipertroficzng ((6-9 miesiecy) na lewej rece z powodu oparzenia
(punkt poczatkowy i po 16 tygodniach)

Procentowa
poprawa w
stosunku do
wartosci
wyjsciowej w
12. tygodniu 20% -

nietoksyczne.

Cel

W tym badaniu z randomizacjg i podwojnie Slepa proba
porownywano skutecznosc¢, bezpieczenstwo i tolerancje wobec
zelu na blizny Microcyn ® Technology z porownawczym 100%
zelem silikonowym w leczeniu blizn hipertroficznych lub
keloidow.

Metody

Wieloosrodkowe badanie z randomizacja i podwojnym
zaslepieniem

— 56-dniowy (8 tydzien) okres leczenia z obserwacjg w dniu 84
(tydzien 12) i dniu 112 (tydzien 16)

— Wizyty w Klinice i zdjecia w dniach 0, 14, 28, 56, 84 i 112

Pacjenci: Dorosli z liniowg lub szeroko rozlang bliznag
hipertroficzng lub keloidowg

— Docelowa blizna musi wynikac z rany, ktora zagoita sie 3 do 12
miesiecy wczesniej.

— Blizna docelowa musi miec minimalng ocene catkowitg w skali
blizn Vancouver (VSS) wynoszacg 3 na 9

Leczenie: Badanyd1 randomizowano w stiosunku 1:1 do zelu na blizny
Miarocyn lub pordwnywanego wyrobu, 100% zelu siikonowego.
— Leki (1,5 oz tubka) wydawano w dniach O, 141 28 (3 tubki)
— Badani stosowali leczenie trzy razy dziennie, w odstepie 8 godzin przez 8
tygodni
Punkty poczgtkowe:
— Ocena skali blizn Vanoouver Scar Sale (VSS) przy kazdej wizyde
— Naczynia (normalne = 0, rozowe = 1, zerwone = 2, fioletowe = 3)
— Gietkosc (normalna = 0, elastyczna = 1, plastyczna = 2, twarda = 3)
— WysokosE (plaska =0, <2mm=1,2-5mm =2,>5mm = 3)
— Oceniany bdl i swedzenie oceniane podczas kazdej wizyty
— Bdl (brak = 0, przerywany = 1, umiarkowany = 2, siny = 3)
— Swedzenie (brak = 0, przerywane = 1, umiarkowane = 2, dezkie = 3)
— Ogdina satysfakda badanych oceniona przez badacza
— Wdniu 56 i dniu 112
— bardzo dobra, dobra, umiarkowana lub niezadowalajaca
— Ogdlna ocena skutecnosd przez badacza (IGA)
— W tygodniu 8, tygodniu 12 i tygodniu 16
— bardzo dobra, dobra, umiarkowany lub niezadowalajacy
Bezpieczenstwo:
— Zdarzenia hiepozadane (AE) byly zbierane podczas wszystkich wizyt
— AE oceniano, klasyfikowano i kodowano na podstawie CTCAE | MedDRA

Unaczynienie Gietkosc¢ Wysokosé¢  Catkowite VSS Bol Swedzenie
blizn blizn blizn

Produkt z 100%
m Microcyn = zelem SlllkOHO\?Vym

Skala blizn Vancouver (VSS)

= Naczynia, gietkosc i wysokosc docelowych blizn ulegaty statej
poprawie w trakcie badania.

W dniu 56 Srednia catkowita VSS zmniejszyta sie w przypadku zelu
Microcyn o 2,10 w porownaniu z 1,28 w przypadku komparatora.

Ta poprawa utrzymywata sie do wizyty na koncu badania (tydzien
16), osiggajgc zmniejszenie z zelem na blizny Microcyn wynoszgce
-2,70 w porownaniu z -1,83 w grupie porownawczej.

Zmniejszenie sredniej catkowitej VSS byto wieksze w grupie zelu na
blizny Microcyn niz w grupie poroOwnawczej.

Oceniany przez badanych bol i swiad

e BOl i Swiad zmniejszyty sie (poprawity) w obu grupach z wieksza
poprawg po zastosowaniu zelu Microcyn.

Ogolna ocena badacza (IGA)

= IGA skutecznosci byta dobra/bardzo dobra u 6 (30%) osobnikow w
dniu 56 i 11 (55%) pacjentow w dniu 112 z zelem na blizny
Microcyn.

Jest to korzystne porownaniu z 5 (28%) badanymi w obu punktach

czasowych z komparatorem.

Ogolna satysfakcja badanych

e (Ogolna satysfakcja badanych byta podobna miedzy grupami
leczenia i w roznych punktach czasowych.

Bezpieczenstwo

= Zdarzenia niepozadane (AE) zgtoszono u 4 (18%) pacjentow w
przypadku zelu Microcyn i 7 w przypadku wyrobu porownywanego
(35%).

Badacz ocenit wiekszoSc zdarzen niepozadanych jako tagodne do
umiarkowanych.

Zadna z AE w grupie zelu na blizny Microcyn nie byta zwigzana z
leczeniem. Jedno AE w grupie porownawczej byto zwigzane z
leczeniem (ciepto w miejscu podania)

WiekszosS¢ dziatan niepozadanych zostata zaklasyfikowana jako
infekcje i zarazenia pasozytnicze oraz zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe niezwigzane z leczeniem.

W grupie leczonej nie wystgpit TEAE u wiecej niz jednego pacjenta.

Jedno SAE (perforacja odbytnicy) wystgpito w grupie Microcyn,
jednak nie byto zwigzane z leczeniem.

Oba sposoby leczenia byty dobrze tolerowane.

Plakat prezentowany na 10th Annual Coastal Dermatology Symposium, 24-27 wrzesnia 2014, Sonoma, Kalifornia

03-011 Kobieta z liniowga blizng hipertroficzng (3-6 miesiecy) na lewym ramieniu z powodu urazu
(punkt poczatkowy i po 16 tygodniach)
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04-011 Kobieta z liniowg blizng hipertroficzng (w wieku 3-6 miesigcy) z powodu operacji lewego
podudzia (punkt poczatkowy i po 16 tygodniach)

Podsumowanie

Niniejsze badanie randomizacjgi podwojnie slepa proba wykazato wieksza
poprawe wynikow VSS pod wzgledem unaczynienia, gietkosci i wysokosci
blizn za pomoca zelu Microcyn do blizn w porownaniu ze 100% zelem
silikonowym w dniu 56, dniu 84 i dniu 112.

Ocena skutecznosci przez badacza byta dobra lub bardzo dobra u 55%
badanych z zelem Microcyn w porownaniu z 28% badanych w porownaniu
podczas wizyty na koncu badania.

Ogolnie zel na blizny Microcyn dziatat lepiej niz zel porownawczy w leczeniu
blizn przerostych lub keloidowych. Oba sposoby leczenia byty dobrze
tolerowane.
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