Wieloosrodkowe nieinterwencyjne
badanie potwierdzajgce
bezpieczenstwo oraz terapeutyczne
wiasciwosci kremu Dermaveel
u pacjentow z AZS
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Wieloosrodkowe nieinterwencyjne badanie potwierdzajgce
bezpieczenstwo oraz terapeutyczne wiasciwosci kremu Dermaveel
u pacjentow z AZS (1/2)

= Badanie o zasiegu ogolnopolskim. W badaniu uczestniczyto 69
lekarzy (gtownie pediatrow, dermatologow, alergologow) z 64
osrodkow,

= Sponsor badania - Heel Polska,
= CRO nadzorujgce badanie - Bonne Sante,

= Zgoda Niezaleznej Komisji Bioetycznej do spraw Badan
Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym (Uchwata
NKBBN/467/2014),

= Koordynator badania — prof. R. Nowicki, Kierownik Katedry i
Kliniki Dermatologii, Wenerologii i Alergologii Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego,

= Start badania - wigczenie 1 pacjenta w dniu 04.11.2014,
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Wieloosrodkowe nieinterwencyjne badanie potwierdzajgce
bezpieczenstwo oraz terapeutyczne wiasciwosci kremu Dermaveel
u pacjentow z AZS (2/2)

= Wigczenie ostatniego pacjenta 27.02.2015,

= W badaniu wzieto udziat 242 pacjentéw, 238 pacjentow
ukonczyto badanie, 4 pacjentow nie ukonczyto badania: 2 z
przyczyn objawow niepozgdanych ujetych w instrukcji kremu
Dermaveel, niespetniajgcych kryteriow zgtoszenia incydentu
medycznego; 2 z przyczyn zewnetrznych; pacjenci lub ich
opiekunowie podpisywali ICF na udziat w badaniu.

= Omowienie badania jako I w Polsce badania ektoiny w dniu
24.10.2015 podczas II Konferencji Dermatologia, Wenerologia,
Alergologia; Sopot 2015 - prof. R. Nowicki, dr hab. med. A.
Wilkowska.

= Publikacja badania w ,,The Polish Allergology” Nr 4/2015;
indeksowanej w PubMed w j. angielskim; polski reprint dostepny.
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AZS i jego leczenie

s \ ) Dermaveel - wyniki analiz
© TNS Kwiecien 2015



Struktura specjalizacji lekarzy rekrutujgcych
do badania (I-wsza specjalizacja)

-
pediatra dermatolog alergolog medycyna rodzinna inna

Dane w %
Liczba lekarzy, n=69
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Struktura demograficzna pacjentow

Wiek do 18 roku zycia Pte¢ wszystkich Ple¢ pacjentéw
n=201 ! pacjentow, do 18 roku zycia,
n=238 n=201

m13-18 lat

m3-12 lat

2 lata

mdo 1 roku zycia

m zenska mmeska

Dane w %
Liczba pacjentéw, n=238
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Struktura demograficzna pacjentow

Liczba pacjentow Niemowleta,
n=238 n=72

m 30 lat i wiecej m 12 miesiecy

m 19 - 29 lat 11 miesiecy

=10 miesigcy
= 10 - 18 lat

B9 miesiecy
AR m 8 miesiecy
m5-6lat m 7 miesiecy

B 6 miesiecy
m 3 -4 lata

B 5 miesiecy
m 2 |ata

m 4 miesigce
= 1 rok m 3 miesigce

m 2 miesi
B ponizej 1 roku miesigce

m 1 miesiac
Srednia 9 lat 8 miesiecy
Minimum 1 miesigc 1 miesiac
Maksimum 88 lat 12 miesiecy Dane w %

Liczba pacjentéw, n=238
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Struktura demograficzna pacjentow
Ogdtem wszyscy pacjenci

190/0
i B =

ponizej 1 1 rok 2 lata 3 -4 lata 5-6lat 7-9lat  10-18lat 19-291lat 30lati
roku wigcej
Srednia 9 lat
Minimum 1 miesigc
Maksimum 88 lat Dane w %

Liczba pacjentéw, n=238
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Struktura demograficzna pacjentow
Niemowleta
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Srednia 8 miesiecy
Minimum 1 miesigc
Maksimum 12 miesiecy _ ~ Danew %
Liczba niemowlat, n=72
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Leczenie AZS ustalone podczas wizyty wtaczajacej,
pierwszej sposrod trzech wizyt
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42% 37%
1 0/0

steryd doustny

Dane w %
Liczba pacjentéw, n=238

W

Dermaveel - wyniki analiz

© TNS Kwiecien 2015

-Heel *

e designed by n



Wybrane Konfiguracje Leczenia

Wykres przedstawia poszczegdlne konfiguracje leczenia i nalezy go czyta¢ w nastepujacy
sposdb; np.: inhibitor kalcyneuryny oraz Dermaveel stosowano u 46 pacjentéw (19%).

56%

Liczba pacjentéw: 77 30 43 46 134 76 56
Lek antyhistami Ilub II
ek antyhis ammowg;len;racji v v
'g Steryd doustny
N
S Steryd miejscowy v v
% Inhibitor kalcyneuryny v v v
(]
|
3 Emolient
ig molien v v v v
§ Probiotyk V v
Dieta v v
Dermaveel A v YV 4 v ¥ 4 Y 4 Y 4
Dane w %
Liczba pacjentéw, n=238
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Wybrane konfiguracje leczenia (sposréd 24 mozliwych)

U wszystkich osob stosowano Dermaveel. Najczesciej towarzyszyty mu jednoczesnie leki
antyhistaminowe I lub II generacji oraz emolienty (56% osdb).

100%

80% -

60% -

40%

20%

32%

:

0%

~ ~ ~ - ~ ~
= > © — o L =
ER= 2 @ g 5 - S9 5
X =g e] o) S 0O = > =5 o >
— L C O o
D o = .U) - X = - c > —_ .U')C
- =0 ) i, O~ N S To c & o>
% Ev I > _'\>~3; —a S €3
Youwm > o =20 o 2 .S 0 -
() — - = [0) = O c — cC o+~
c o~ T O o () c c ol o c
> = .= N e} (O] o un >>~ () > o
tcgg SOR o™ >SS0 P O >c S09m
£ © < o= ju | ‘UELC © > = 0o =
c © ol o~ o E v o 3 Yool
5Hh o 0nEC - Em - - Q u)—YEC
0)__: — TR [} EC -
0§ s (0] 005G a 5 > ~5u
> [0)] (0] D_Cm (@] [ =
o0 > S o (A S
S > o 2o S 038
(o] m© E C c fU-C
C © o [
E (] @)} EI—!
fu- fu-
) @) ()
[a) &)
Dane w %

Liczba pacjentéw, n=238

-Heel ¥

© TNS Kwiecien 2015 Healthcare designed by nature

Dermaveel - wyniki analiz




Wybrane konfiguracje leczenia (spoéréd 24 mozliwych)
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Liczba pacjentdéw, n=238
Dana nie sumuja sie do 100% z uwagi na to, ze nie zostaly zaprezentowane wszystkie mozliwe konfiguracje leczenia
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Czas trwania AZS

Czas trwania AZS

Sredni 5 lat 11 miesiecy
Najkroétszy 1 miesiac
Najdtuzszy 57 lat

Liczba pacjentéw, n=238
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Obecnos¢ chorob atopowych w rodzinie (rodzice,
rodzenstwo)

Wystepowanie chorob atopowych w rodzinie, n=238

55% 50%
M 7 ——
T T
Alergiczny niezyt nosa Atopowe Zapalenie Skéry Astma oskrzelowa (AO) Inne Brak
(ANN) (AZS)

Wspotwystepowanie choréb atopowych w rodzinie, n=238

30%
20% 16% 12%
10% 5% 1% 4% 1% - 1% 1%
0% - _— ..
Alergiczny niezyt nosa (ANN) A ¥ 4 o7 & YV 4
Astma oskrzelowa (AO) < YV 4 &7 &
Atopowe Zapalenie Skor
P PN AZS) N4 v % v v %
Inne Y 4 XV 4 XV 4 XV 4
Dane w %
Liczba pacjentéw, n=238
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Redukcja SCORAD

45
40
35
30
25
20
15
10

POSTAC CIEZKA SCORAD>40
Wyprysk trwaty
Leczenie systemowe: GKS, CyA,
PUVA, azatiopryna, MMF

Wartos$é SCORAD (érednia) IYL_a_x SCORAD = 103

Wg prof. R. Nowicki

p<0,05

I wizyta IT wizyta ITI wizyta

Liczba pacjentéw, n=238
Spadki wskaznika SCORAD sg istotne statystycznie; p<0,05 pomiedzy wizytami: II do I, III do II oraz III do I.
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Redukcja swigdu

Ocena $wiadu (Srednia ze skali 1-10)

10 -

p<0,05

I wizyta IT wizyta ITI wizyta

Liczba pacjentéw, n=238
Spadki oceny $wigdu sg istotne statystycznie; p<0,05 pomiedzy wizytami: II do I, III do II oraz III do I.
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Redukcja zaburzen snu

Ocena zaburzen snu (Srednia ze skali 1-10)

10 -

—% p<0,05

I wizyta IT wizyta ITI wizyta

Liczba pacjentéw, n=238
Spadki oceny zaburzen snu sg istotne statystycznie; p<0,05 pomiedzy wizytami: II do I, III do II oraz III do I.
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Redukcja SCORAD, swigdu i zaburzen snu

Redukcja SCORAD (srednia)
ITT wizyta
IT wizyta

I wizyta

Ocena $wiadu (Srednia za skali 1-10)

- 359
m— O
> 1% of

41%

ITT wizyta
y : 34% \
IT wizyta ] 60%
- 40%
I wizyta
Zaburzenia snu ($rednia za skali 1-10)
ITI wizyta I
Y S 28% \
IT wizyta 2.3 57%
: S a0%
I wizyta 3,9
Liczba pacjentéw, n=238
Spadki wskaznika SCORAD sg istotne statystycznie; p<0,05 pomiedzy wizytami: II do I, III do II oraz III do I.
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Redukcja SCORAD, swiadu i zaburzen snu

Wizyta SCORAD Zestawienie wizyt

I wizyta _ 42 Ivs III wizyta
IT wizyta -
ITT wizyta -

Redukcja SCORAD

41%

25 Ivs II wizyta

15 T vs III wizyta 38%

Ocena s$wiadu

(Srednia ze skali 1-10) Redukcja $wiadu
I wizyta I 5,6 I vs III wizyta _
II wizyta I 3,3 I vs II wizyta - 40%
11T wizyta I 2,2 I vs 11T wizyta - S
Zaburzenia snu
($rednia ze skali 1-10) Redukcja zaburzen snu

I wizyta I 3,9 I vs III wizyta

40%

IT wizyta I 2,3 I vs II wizyta

ITT wizyta I 1,7 IT vs III wizyta 28%
Spadki wskaznika SCORAD sg istotne statystycznie; p<0,05 pomiedzy wizytami:
IT do I, III do II oraz III do I.
Liczba pacjentéw, n=238
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Redukcja poszczegdlnych zmian skornych typowych
dla AZS

e 7miana nasilona == Jmiarkowana zmiana = \iewielkie zmiany e Brak zmian

100 1 Rumien (%) 100 1 Obrzek, grudki (%) 100 1 sgczenia, strupy (%)
80 - 80 - 80 -
60 - 60 -
40 - 40 -
20 - 20 -
) 0 0 -
I wizyta IT wizyta III wizyta I wizyta IT wizyta III wizyta I wizyta IT wizyta IIT wizyta
100 1 Nadzerki (%) 100 1 Lichenifikacja (%) 100 1 sucho$é skory (%)
80 - 80 -
60 - 60 -
40 - 40 ~
20 - 20 -
0 mn ' 0 )

I wizyta IT wizyta III wizyta I wizyta IT wizyta III wizyta I wizyta II wizyta IIT wizyta

Liczba pacjentéw, n=238
It 0znaczajq roznice istotne statystycznie na poziomie 95%.
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Choroby towarzyszgace zaostrzeniu AZS

Zaostrzenie AZS definiowane jako nasilenie objawéw AZS (wzrosty SCORAD) pomiedzy wizytami 1 vs 2, 2 vs 3 lub 1 vs 3.

- Grupa o0séb, u ktorych stwierdzono wystepowanie wymienionych chordb, ktéorym towarzyszyto zaostrzenie AZS**

m Choroby towarzyszace zaostrzeniu AZS, n=17%

53%

-
] B |

choroby uktadu niezyt nosa alergia pokarmowa inne brak
oddechowego
** Zaostrzenie objawdw AZS jest definiowane jako nasilenie zmian pomiedzy 1 vs 2 lub 2 vs 3 lub 1 vs 3 wizytg przynajmniejna 1 z 6 Dane w %
objawow (rumien, obrzeki/grudki, saczenie/strupy, nadzerki, lichenifikacja, sucho$¢ skory) * Niska podstawa
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Subiektywna ocena walorow
kosmetycznych kremu Dermaveel
dokonana przez pacjentow lub ich

opiekunow
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Subiektywna ocena walorow kosmetycznych kremu Dermaveel
dokonana przez pacjentdéw lub ich opiekunow

W bardzo dobra
mdobra
mdostateczna

Emniedostateczna

fatwos¢ rozprowadzania szybkos$¢ wchtaniania konsystencja zapach wydajnosc

Bardzo dobra

i dobra (tacznie) 99% 97% 99% 91% 83%

Dane w %
Liczba pacjentéw, n=238
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Subiektywna ocena waloréw kosmetycznych kremu Dermaveel
dokonana przez pacjentow lub ich opiekundéw

Oceny: dobra i bardzo dobra (tacznie)
(0)

konsystencja fatwos¢ rozprowadzania szybkos$¢ wchfaniania zapach wydajnos¢

Dane w %
Liczba pacjentéow, n=238
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WNIOSKI Z BADANIA*

» Krem Dermaveel jest skutecznym preparatem w leczeniu AZS.

> Wykazuje on dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe oraz
zmniejsza suchosc¢ skory.

> Dermaveel jest preparatem bezpiecznym, nie powodujacym zaostrzen i
podraznienia skéry. Krem posiada bardzo dobre wtasciwosci uzytkowe.

> Dermaveel moze by¢ zalecany do stosowania na kazdg okolice ciata,
zarowno u dzieci jak i u dorostych .

> Regularna aplikacja kremu Dermaveel moze ograniczy¢
zapotrzebowanie na miejscowe glikokortykosteroidy, ale wskazane sg
dalsze badania.

* A Wilkowska, E. Suchanek, R. Nowicki; OCENA BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI PREPARATU DERMAVEEL
W LECZENIU ATOPOWEGO ZAPALENIA SKORY, The Polish Allergology, 4/2015, Elsevier.
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Dziekujemy
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