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Slowa kluczowe:

* Dermaveel

* Atopowe zapalenie
skary

* Emolienty

* Ektoina

* Taniny

W sktad kremu Dermaveel, ktory zostal zarejestrowany do stosowania w atopowym zapaleniu skory
(AZS) wchodzg m.in. ektoina oraz wyciag z kory leszczyny. W celu oceny jego bezpieczenstwa, sku-
tecznodci i tolerancji w 64 oérodkach medycznych w Polsce przeprowadzono otwarte badanie
z udzialem 242 pacjentow z AZS. Krem Dermaveel stosowano na chorobowo zmieniong skore 2 razy
na dobeg przez okres 4 tygodni. Pacjenci zglaszali sie na wizyty kontrolne trzykrotnie — na poczatku
badania i nastgpnie w odstepach dwutygodniowych. Nasilenie zmian skérnych oceniano przy uzy-
ciu wskaznika SCORAD a nasilenie $wiadu i zaburzen snu przy uzyciu skali analogowej od 1 do 10.
Obserwowano zmniejszenie $redniego wskaznika SCORAD z 42 na wizycie I do 25 na wizycie I1 i do
15 na wizycie III. Podczas wizyt kontrolnych wykazano takze statystycznie znamienne zmniejszenie
nasilenia $wigdu i zaburzen snu. Podczas badania pacjenci oceniali walory uzytkowe badanego kre-
mu, biorgc pod uwagg latwosé rozprowadzania, szybkos¢ wchlaniania, konsystencje oraz zapach.
Prawie wszyscy ocenili te wlasciwoécei jako bardzo dobre lub dobre. Przeprowadzone badanie wyka-
zalo, ze krem Dermaveel posiada wlasciwosci przeciwzapalne i przeciwéwigdowe. Dermaveel jest
preparatem bezpiecznym i skutecznym, ktéry moze by¢ zalecany do stosowania na wszystkie okali-
ce ciala zaréwno u dzieci jak doroslych. Jego regularna aplikacja moze ograniczyé zapotrzebowanie
na miejscowe glikokortykosteroidy, jednak wymaga to dalszych badan.

© 2015 Polish Society of Allergology. Published by Elsevier Sp. z 0. 0. All rights reserved.

Wprowadzenie

przypadkow AZS ma poczatek przed ukonczeniem
pierwszego roku zycia i az 90% rozpoczyna sie

Atopowe zapalenie skory (AZS) jest genetycznie
uwarunkowang chorobg alergiczng o przewleklym
i nawrotowym charakterze. Choroba charakteryzu-
je sig zmianami skornymi o wypryskowym charak-
terze, nasilonym $wigdem skory i lichenifikacja,
poczatkiem we wczesnym dziecinstwie oraz
wspolistnieniem innych choréb atopowych u pa-
cjenta lub czlonkéw jego rodziny. Choroba znacz-
nie obniza jako§¢ zycia zaréwno pacjentéw jak
i czlonkéw ich rodzin. Ocenia sig, ze okolo 60%

przed ukonczeniem 5. roku zycia [1]. Odsetek wy-
stgpowania AZS wsrod dzieci waha sig od 4,7% do
9,2%, a wsérod dorostych od 0,9 do 1,4% [2]. Naj-
czgSciej obserwowanymi objawami w AZS jest
§wigd, suchos¢ skory oraz stan zapalny o réznym
nasileniu.

Leczenie AZS wymaga czgsto dziatan wielokie-
runkowych i powinno by¢ ustalane indywidualnie
w zaleznosci od cigzkoéci choroby oraz aktualnego
stanu klinicznego.

* Adres do korespondencji: Katedra i Klinika Dermatologii, Wenerologii i Alergologii, GUMed, ul. Dgbinki 7, 80-211 Gdansk, Poland.

Tel.: +48 58 349 25 80; fax: +48 58 349 25 86.
E-mail address: awil@gumed.edu.pl (A. Wilkowska).
https/dx.doi.org/10.1016/j.alergo.2015.09.001
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Podstawg leczenia AZS jest polgczenie codzien-
nej terapii emolientowej i wiasciwej pielegnacji
skory z leczeniem przeciwzapalnym, przy jedno-
czesnym unikaniu kontaktu z prowokujgcymi aler-
genami i czynnikami draznigcymi [3, 4]. Ze wzgle-
du na wystepujaca czesto u pacjentow suchosc sko-
ry (xerosis), ktora jest jednym z objawéw pogarsza-
jacych rokowanie a jednoczeénie czynnikiem za-
ostrzajacym przebieg choroby, wazng role w lecze-
niu AZS odgrywa prawidiowa pielegnacja naskor-
ka. Stosuje sie preparaty natluszczajgce z dodat-
kiem nienasyconych kwasow tluszczowych, jak
kwas linolenowy i y-linolenowy, ceramidy a takze
preparaty zawierajgce mocznik [5].

Ostatnio do stosowania w AZS zostal zarejestro-
wany krem lamelarny o nazwie Dermaveel. Krem
lamelarny to krem lipidowy, zawierajgcy skwalen
oraz ceramidy, ktory uzupelnia ptaszcz ochronny
skory, dobrze jg nawilza i ulatwia wchtanianie
skladnikéw leczniczych. Po nalozeniu na skére po-
zostawia na niej cienki film, przez co wzmacnia ba-
riere lipidowsg i redukuje przeznaskérkowsg utrate
wody (TEWL). Zawarte w nim ceramidy lagodza
$wigd. Najwazniejszymi skladnikami kremu Der-
maveel sg substancje pochodzenia naturalnego: ek-
toina oraz wyciag z kory leszczyny [6].

Ektoina jest cyklicznym aminokwasem produko-
wanym naturalnie przez drobnoustroje ekstremofil-
ne (zdolne do zycia w warunkach ekstremalnych)
celem ochrony komérki i jej organelli przed nieko-
rzystnym wplywem érodowiska. Po raz pierwszy
zostala wyizolowana z bakterii Ectothiorhodospira
halochloris, zyjagcych w Wadi Natron w Egipcie. Ek-
toina chroni komérki przed oddzialywaniem szko-
dliwych czynnikéw, takich jak wysoka temperatura,
suchosc i promieniowanie UV, jest wiec czesto sto-
sowana w preparatach lagodzacych objawy alergii
blon $luzowych nosa i oczu oraz AZS. Poprzez
wzrost akumulacji wody ektoina chroni komérki
przed jej utratg a dzigki stabilizujgcemu wplywowi
na btony komoérkowe chroni skorg przed wnikaniem
alergenow i redukuje TEWL. Hamuje takze stan za-
palny i skutecznie tagodzi swiad [7-9]. Synteza ek-
toiny zapoczatkowywana jest w ekstremalnych wa-
runkach srodowiska mikroorganizméw i hamowa-
na, gdy czynnik stresowy zniknie [10].

Wyciag z kory leszczyny tradycyjnie stosuje sig ja-
ko oklady na stany zapalne skory, przy odlezynach,
oparzeniach, obrzekach, czyrakach i §wierzbie. Za-
wiera taniny, flawonoidy i fitosterole. Taniny sg roz-
puszczalnymi w wodzie polifenolami o gorzkim,
cierpkim smaku [11]. Taniny redukujg $wiad, dziala-
ja przeciwdrobnoustrojowo, przeciwzapalnie, $cigga-
jaco i doskonale nawilzajg skore. Taniny maja zdol-
nos¢ wigzania i wytrgcania bialek, w zwigzku z czym

wchodza w reakcje z bogatymi w biatko strukturami
skory, takimi jak kolagen. Naturalne taniny organicz-
ne wystepujag powszechnie w roslinach, zwlaszcza
w ich korzeniach, korze i lisciach. W wyciggach ro-
$linnych taniny wystepuja w postaci polifenoli o réz-
nej masie i sktadzie czasteczek [12].

Flawonoidy s3 tez polifenolami. Nalezg do nich,
miedzy innymi kwercetyna, mirycetyna, rutozyd
czyli rutyna oraz kemferol. Kwercetyna jest jednym
z flawonoidéw najczeéciej wystepujgcym w Swiecie
roélin. Wykazuje ona wielokierunkowe dzialanie,
miedzy innymi przeciwzapalne i antyoksydacyjne.
Jej dziatanie przeciwzapalne polega na hamowaniu,
indukowanych przez polisacharydy éciany komor-
kowej bakterii, cytokin prozapalnych (TNF-o, IFN-y,
IL-1p, IL-6) [13]. Przeciwzapalnie dzialajg takze mi-
rycytyna i rutozyd.

Cel pracy

Celem pracy byla ocena skutecznosci, bezpieczen-
stwa i tolerancji preparatu Dermaveel w leczeniu
atopowego zapalenia skéry oraz ocena wlasciwosci
uzytkowych badanego preparatu.

Materiat i metody

Badanie skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu
Dermaveel bylo badaniem otwartym. Sponsorem
badania byla firma Heel Polska, a firmg nadzorujaca
(CRO) - firma Bonne Sante. Badanie przeprowadzo-
no w okresie od 4.11.2014 do 27.02.2015, po uzy-
skaniu zgody Niezaleznej Komisji Bioetycznej do
spraw Badan Naukowych przy Gdanskim Uniwer-
sytecie Medycznym (Uchwala NKBBN/467/2014).
Badanie prowadzito 69 lekarzy réznych specjalno-
§ci z 64 osrodkéw medycznych w Polsce. Najwigk-
szg grupe stanowili pediatrzy (74%). Drugg co do
czestosci grupg biorgeg udzial w badaniu byli der-
matolodzy (16%). Lekarze innych specjalnosci sta-
nowili 10% prowadzgcych badanie (alergolodzy
5%, lekarze medycyny rodzinnej 3%, lekarze jesz-
cze innych specjalnosci 2%).

Do badania byli kwalifikowani pacjenci z AZS
rozpoznanym na podstawie kryteriow Hanifina
i Rajki. Pacjenci lub ich opiekunowie prawni (rodzi-
ce) po zapoznaniu sie z informacjg o celu i sposobie
badania podpisywali pisemng zgode na udzial
w badaniu.

U pacjentéw wlgczonych do badania krem Der-
maveel stosowano 2 razy dziennie na chorobowo
zmieniong skére. Pacjenci objeci badaniem zglasza-
li sig¢ na wizyty kontrolne trzykrotnie, w odstepach

Please cite this article in press as: Wilkowska A, et al. Evaluation of safety and efficacy of Dermaveel in treatment of atopic dermatitis.
Alergol Pol. - Pol. J. Allergol. (2015), http://dx doi.org/10.1016/j.alergo.2015.09.001
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dwutygodniowych. Podczas kazdej wizyty ocenia-
no nasilenie zmian skérnych z uzyciem wskaznika
SCORAD (oceniano nasilenie rumienia, nadzerek,
obrzeku i grudek, saczenia i strupéw, lichenifikacji
oraz suchosci skéry w skali od 0 do 3. Oceniano
takze nasilenie swigdu oraz zaburzen snu w skali
analogowej od 1 do 10.

Wyniki

Do badania zakwalifikowano 242 pacjentow w wie-
ku od 1 miesigca do 88 lat (§rednia wieku 9 lat).
W badanej grupie bylo 72 niemowlat, co stanowito
30,25% badanych. Osoby powyzej 18. roku Zycia
stanowity 16% o0s6b objetych badaniem. Sposréd
242 o0s6b wlaczonych do badania, badanie ukon-
czylo 238, czterech pacjentéw przerwalo badanie
przed jego zakonczeniem — dwie osoby z powodu
objawéw niepozgdanych (pieczenie, nasilenie
zmian skornych) i dwie z przyczyn zewnetrznych
(wyjazd, nie zgloszenie sie na wizyte kontrolng).
W badanej grupie byly 124 osoby (52%) plci zen-
skiej i 114 (48%) os6b plci meskiej. W grupie pa-
cjentow do 18. roku zycia pacjenci plci meskiej sta-
nowili 51%, pacjenci pici zenskiej 49%. Sredni
czas trwania atopowego zapalenia skory u bada-
nych pacjentéw wynosil 5 lat i 11 miesiecy. Naj-
diuzszy wywiad dotyczacy AZS wynosil 57 lat,
najkrotszy 1 miesigc. Sposrod pacjentéw objgtych
badaniem 84% stosowalo emolienty, 66% przyjmo-
walo leki przeciwhistaminowe, 42% probiotyki,
37% miejscowe glikokortykosteroidy, 19% miejsco-
we inhibitory kalcyneuryny (ryc. 1).

Sredni SCORAD podczas wizyty pierwszej wy-
nosilt 42, po dwoch tygodniach leczenia obserwo-
wano obnizenie wskaznika SCORAD do 25, a po
4 tygodniach do 15. Spadek wskaznika SCORAD
pomiedzy poszczegolnymi wizytami byl znamien-
ny statystycznie — p < 0,05 (ryc. 2).

Analizie poddano takze nasilenie poszczegol-
nych objawoéw (rumien, nadzerki, grudki i obrzek,
sgczenie i strupy, lichenifikacje oraz suchosc skory)
podczas wizyt kontrolnych. Obserwowano zna-
miennie nizszq liczbe pacjentéw ze znacznym lub
umiarkowanym nasileniem wszystkich objawow
pomiedzy wizyta I i Il oraz wizytg I i III. Liczba pa-
cjentow, u ktérych wystepowaly niewielkie zmiany
lub zmiany ustgpity catkowicie, wzrastata znamien-
nie podczas wizyt kontrolnych. Redukcje poszcze-
gélnych objawéw AZS przedstawiono na ryc. 3.

Obserwowano takze statystycznie znamienne
zmniejszenie nasilenia §wigdu ocenianego w skali
od 1 do 10 ze $rednio 5,6 — wizyta pierwsza, do 3,3
— wizyta druga i do 2,2 — wizyta trzecia (p < 0,05
pomiedzy poszczegélnymi wizytami) (ryc. 4).

Podczas pierwszej wizyty pacjenci oceniali za-
burzenia snu na $rednio 3,9 w skali od 1 do 10, na
wizycie drugiej zaburzenia snu zmniejszyly sig do
2,3 a na wizycie trzeciej do 1,7 (ryc. 5). Réznice by-
lyv znamienne statystycznie (p < 0,05) pomiedzy
poszczegblnymi wizytami.

Podczas badania pacjenci lub ich opiekunowie
oceniali takze walory kosmetyczne badanego prepa-
ratu, biorgc pod uwage latwosé rozprowadzania,
szybkoé¢ wchlaniania, konsystencjg, zapach oraz
wydajnoé¢é kremu. Prawie wszyscy pacjenci (99%)
ocenili, ze krem daje sie bardzo dobrze lub dobrze

56 %
32% 32%
pacjentéw: 77 30 43 46 134 76 56

Liczba

mmmmm
= Steryd doustry
E Steryd migjscowy L
i Inhibitor kalyneuryry v v
§ Emolisnt v o
€ —
B Dieta

Dermaveel v v

TNS OBOR, 2015

v o
v
Y
« o
v v
L4 4 v v
Dane w%

Liczba pacjentow, n = 238

Ryc. 1 - Konfiguracja leczenia w badaniu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa kremu Dermaveel.

Please cite this article in press as: Wilkowska A, et al. Evaluation of safety and efficacy of Dermaveel in treatment of atopic dermatitis.
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Ryc. 2 - Redukcja poszczegolnych objawdow AZS po zastosowaniu miejscowej terapii kremem Dermaveel.

Redukcja SCORAD (irednia)
45 -
m -
35
30
25
20
15
10 -
) p <005
n=235
0
| wizyta Il wizyta 1l wizyta
Liczba pacjentéw, n=238
TNS OBOP, 2015 Spadki wskainika SCORAD sa istotne statystycamie; p<0,05 pomigdzy wizytami:ll do|, Il do Il oraz il do L.

Ryc. 3 - Redukcja wskaznika SCORAD w badaniu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa kremu Dermaveel.

rozprowadzi¢ na skorze, tylko 1% pacjentéw ocenil,
ze latwo$¢ rozprowadzania jest dostateczna. Row-
niez inne cechy uzytkowe kremu Dermaveel zosta-
ly ocenione przez prawie wszystkich pacjentéw ja-
ko bardzo dobre lub dobre (szybkos¢ wchianiania
97%, konsystencja 99%, zapach 91% pacjentow,
bioracych udzial w badaniu). Zaden pacjent nie
ocenil powyzszych wlasciwosci jako niedostatecz-
ne. Wydajno$¢ preparatu jako bardzo dobrg i dobrg
ocenilo 83% pacjentéw, 14% ocenilo wydajnos¢ ja-

ko dostateczng i 3% jako niedostateczng (ryc. 6).

Dyskusja

Atopowe zapalenie skory jest przewlekla dermato-
zg zapalng w etiopatogenezie ktdrej odgrywajg role
czynniki genetyczne, srodowiskowe i immunolo-
giczne. Szczegdlnie wazng role odgrywa tez defekt
bariery naskérkowej [14, 15]. W leczeniu miejsco-
wym AZS nadal wazng role odgrywajg glikokorty-
kosteroidy (mGKS). Dlugotrwale stosowanie mGKS
niesie ryzyko dzialan niepozgdanych zaréwno
w miejscu ich stosowania (zaniki skéry, rozszerze-
nia naczyn) jak i ogélnych (zahamowanie osi pod-
wzgorze-przysadka-nadnercza) [16]. Dlatego obec-
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Ryc. 4 — Redukcja $wiadu w badaniu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa kremu Dermaveel.

10 4

p <005
n=235

Iwizyta

TNS OBOP, 2015

llwizyta

Il wizyta

Ryc. 5 — Redukcja zaburzen snu w badaniu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa kremu Dermaveel.

nie stosuje sig preparaty zawierajgce naturalne
skladniki o dzialaniu przeciwzapalnym, ktére po-
zbawione sg dzialan niepozgdanych obserwowa-
nych po stosowaniu kortykosteroidow. Preparaty te
moga by¢ stosowane zarowno w profilaktyce jak
i leczeniu AZS. Do takich preparatow nalezy Der-
maveel zawierajgcy w swym skladzie ektoing, wy-
ciag z kory leszczyny oraz krem lamelarny.

W przeprowadzonym przez nas badaniu wykaza-
no, ze Dermaveel wykazywal dzialanie przeciwza-
palne powodujgc zmniejszenie nasilenia rumienia,
sgczenia i strupéw, nadzerek, oraz obrzeku i grudek.
Jest to zgodne z doniesieniami innych autoréw, kto-
rzy badali mechanizm dzialania poszczegélnych
sktadowych preparatu. Dzialanie przeciwzapalne ek-
toiny wykazali Marini A. i wsp., ktérzy stosowali

krem zawierajgcy ektoine u pacjentow z tagodng lub
umiarkowang postacig AZS dwa razy dziennie przez
28 dni. Nasilenie zmian chorobowych oceniano
z uzyciem skali IGA oraz SCORAD. Autorzy podkre-
slajg, ze preparat moze by¢ nowg opcja terapeutycz-
ng w leczeniu atopowego zapalenia skory [17]. Dzia-
lanie przeciwzapalne wykazuje takze wyciag z kory
leszczyny zawierajgcy migdzy innymi taniny, flawo-
noidy i fitosterole. Podkresla sig, ze mechanizm dzia-
lania tanin polega na hamowaniu cytokin i innych
czynnikow prozapalnych jak np. COX-2 [18].

W badaniu obserwowano tez statystycznie zna-
mienne zmniejszenie nasilenia §wigdu ocenianego
w skali od 1 do 10 ze $rednio 5,6 na wizycie pierw-
szej do 3,3 na wizycie drugiej i do 2,2 na wizycie
trzeciej (p < 0,05 pomigdzy poszczegblnymi wizyta-
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Ryc. 6 = Subieklywna ocena waloréw kosmetycznych kremu Dermaveel dokonana przez pacjentow lub ich opiekundw.

mi). Jest to zgodne z doniesieniami innych autoréw
[12, 17, 19]. W trakcie stosowania preparatu Derma-
veel obserwowano zmniejszenie suchosci skory oraz
lichenifikacji. Poprawa nawilzenia skéry w wyniku
stosowania Dermaveelu wynika z nawilzajgcego
dzialania ektoiny, ktéra zmniejsza przeznaskérkowsq
utrate wody (TEWL) dzieki stabilizujgcemu wply-
wowi na blony komérkowe [20].

Whioski

1. Krem Dermaveel jest skutecznym preparatem
w leczeniu atopowego zapalenia skéry. Wykazu-
je on dzialanie przeciwzapalne, przeciwéwigdo-
we oraz zmniejsza suchos¢ skory.

2. Dermaveel jest preparatem bezpiecznym, nie po-
wodujgcym zaostrzen i podraznienia skory. Krem
posiada bardzo dobre wilasciwosci uzytkowe.

3. Dermaveel moze by¢ zalecany do stosowania na
kazdg okolice ciala zar6wno u dzieci, jak i doro-
stych.

4, Wskazane sg dalsze badania, czy regularna apli-
kacja kremu Dermaveel moze ograniczy¢ zapo-
trzebowanie na miejscowe glikokortykosteroidy.

Wkiad autoréw

Wedtug kolejnosci.

Konflikt interesu

Nie wystepuje.

Finansowanie

Nie wystepuje.

Etyka

Tresci przedstawione w artykule sa zgodne z zasa-
dami Deklaracji Helsinskiej, dyrektywami EU oraz
ujednoliconymi wymaganiami dla czasopism biome-
dycznych.
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Wsparcie systematycznosci leczenia

Innowacyjna aplikacja dla rodzicow
- technologia wspomagajaca

systematycznosc leczenia AZS
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Innowacyjna aplikacja Dermaveel®
* przypomina o aplikacji preparatéw miejscowych

e W prosty sposéb prowadzi zapis informacji o stanie skory
pacjenta dzien po dniu

e codziennie nagradza dziecko za wytrwatos¢ w leczeniu
i edukuje dzieki spotkaniom z kameleonem Derkiem
i jego wedréwkom po catym swiecie

e podpowiada ciekawe zabawy dla rodzicéw i dzieci
e przypomina o wizytach lekarskich

o zawiera baze wiedzy o AZS dla rodzicéw

Aplikacja Dermaveel jest bezptatna, pobrac jg mozna
z Googleplay na smartfony z systemem Android.

-Heel

Krem Dermaveel® jest patronem aplikacji na smartfony



Dermaveel

Innowacyjna, miejscowa terapia
atopowego zapalenia skory,
bez sterydow
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skorne i sSwiad w przebiegu AZS, bez wzgledu
na stopiert zaawansowania choroby
(od tagodnych po nasilone zmiany):

K1em na atopowe zapalere skory

[ 30 ml = FeRAR

v’ redukcja wskaznika SCORAD srednio o 64%

v’ redukgja swiadu srednio 0 60%
v’ redukcja zaburzen snu o0 57%

Terapia kremem Dermaveel® pozwala tagodzi¢ poszczegdlne objawy skérne
AZS, zaréwno o niewielkim, umiarkowanym, jak i znacznym stopniu nasilenia':
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