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Studienziel

Beurteilung der Wirksamkeit der natUrlichen Wirkstoff-kombi-
nation Levomenol / Heparin bei Patienten mit atopischem
Ekzem in einer randomisierten, Placebo-kontrollierten Doppel-
blind-Studie Uber 8 Wochen.

Studienteilnehmer

104 Patienten (65 Frauen, 39 Mdnner, Alter: Durchschnittswert
31,56 Jahre, zwischen 13 und 61 Jahren) wurden in zwei Klini-
schen Zentren behandelt: In der Dermatologischen Klinik der
Karls-Universitat, Prag, sowie in der Dermatologischen Klinik der
Universitat Bratislava. (Verum-Gruppe: 54, Referenzgruppe:
50). Der Umfang der von Atopie-Symptomen betroffenen
Hautbereiche musste zu Therapiebeginn mindestens 5% der
gesamten Hautfldche betragen.

Medikation

Die lokale Anwendung der Creme erfolgte 2-mal téglich
auf die betroffenen Hautareale Uber einen Zeitraumn von
8 Wochen. Als Verum wurde das handelstibliche cortisonfreie
Sensicutan® mit der Wirkstoff-Kkombination Levomenol/
Heparin im Vergleich zur reinen Salbengrundlage (Referenz/
Placebo) getestet. Konfrollbesuche beim behandelnden Arzt
erfolgten vor Behandlungsbeginn, sowie jeweils nach der 1.,
3., 5. und 8. Behandlungswoche.

Methodik/Diagnosen

Bei jeder Kontrolle wurden neben den Verdnderungen des Kli-
nischen Allgemeinzustandes und der lokalen Symptome
auch etwaige unerwudnschte Wirkungen erfasst. Als primdr
beurteilter Zielparameter galt die Intensitat des Erythems. Der
Gesamteffekt wurde aus den Einzelparametern Erythem,
Juckreiz und Hauttrockenheit gebildet. Die statistische Auswer-
tung wurde mittels Mann-Whitney-Test, gepaartem Wilcoxon-
Test, Cochran-Mantel-Haenszel-Test, Kruskal-Wallis-Test, Stu-
dent-Test sowie mittels y 2-Test erstellt.

Ergebnisse:

Alle 3 Parameter Erythem, Juckreiz und Hauttrockenheit
verbesserten sich signifikant durch Sensicutan® corfisonfrei
sowohl fur den Gesamteffekt als auch fur die Einzelsymp-
tome.

Ausgangswert

Ruckgang nach 8 Wochen mit
Sensicutan® cortisonfrei .

HARRAS

PHARMA

1. Die signifikante Besserung der Symptome traf bereits in
der 1. Woche der Behandlung ein und bestand auch nach
8 Wochen hochsignifikant.

2. Der hochsignifikante Riickgang des Erythems lag nach
8 Wochen Behandlung bei 82,4 %.

3. Juckreiz besserte sich um 77,3 % nach 8 Wochen
Behandlung.

4. Die Abnahme der Hauttrockenheit betrug 69,2 % nach
8 Wochen.

5. Die Vertraglichkeit erwies sich als sehr gut. Es wurden
keine unerwlnschten Wirkungen beobachtet.

6. Gegenuber Referenz/Placebo erwies sich die Wirksamkeit
als statistisch hochsignifikant, obwohl Placebo einen gunsti-
gen Einfluss auf die Symptomatik hatte. Dies zeigt, dass
Sensicutan® cortisonfrei, abgesehen von den Wirkstoffen,
Uber eine prinzipiell hervoragende Salbengrundlage mit
hautpflegenden Bestandteilen wie Dexpanthenol, Mandeldl
und a-Tocopherolacetat verfugt.

Schlussfolgerung

Die Ergebnisse stehen mit jahrzehntelangen Anwendungs-
erfahrungen mit Sensicutan® cortisonfrei bei der Behand-
lung von Neurodermitis im Einklang. Die Klinische Studie fUhrte
zu einem Uberzeugenden hochsignifikanten Ergebnis zuguns-
ten der corisonfreien Wirkstoff-Formel Levomenol / Heparin
gegenuber Referenz/Placebo, auch bei der Bewertung des
Therapieerfolges nach der 8-wdchigen Behandlung gegen-
Uber der Ausgangsposition des Patienten.

Zusammenfassend erwies sich Sensicutan® als ein sicheres
und wirksames cortisonfreies Mittel zur Behandlung des atopi-
schen Ekzems insbesondere hinsichtlich der lokalen Entzin-
dungshemmung und Juckreizstillung als zentraler Zielsetzung
in der Therapie.

3 . Sensicutan bei Erythem, Juckreiz und Hauttrockenheit

Verbesserung der Symptome

5T l
14

Mittlerer Score

69,2%

77,3%
05 + 82,4% .
ol I
Erythem Juckreiz Hauttrockenheit

Bitte fordern Sie kostenlos ausfuhrliches Informationsmaterial an bei:





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


