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1. RESUMEN PROTOCOLO
Titulo del estudio

Estudio para valorar la eficacia de los tratamientos de Svenson en la caida capilar en la alopecia
androgenética en hombres y alopecia difusa en mujeres.

Codigo del protocolo
TSAA-2007. (Tratamiento Svenson Alopecia Androgenética, Afio 2007)

Identificacion del promotor Monitor del estudio

SVENSON PHIDEA S.L. (CRO)

Oficinas centrales C/Madre Carmen del Nifio Jesus, 3
C/ Velazquez, 157 - 42 planta 28002 - Madrid

28002 — Madrid Tel.: 91 74525 20

Espafia

Diserio del estudio

Estudio multicéntrico, controlado de grupos paralelos, en el que se ha evaluado los resultados del
tratamiento personalizado de Svenson, en la prevencién y detencion de la caida del cabello en hombres
con alopecia androgenética y en mujeres con alopecia difusa durante un periodo de seis meses.

Los pacientes reclutados en cada centro se han incluido en alguno de los tres grupos de analisis, de
forma aleatoria:

U Grupo Tratamiento: Tratamiento de Svenson combinado con Minoxidil al 3% (n=61)

O Grupo Control sin tratamiento: No han recibido ningun tipo de tratamiento. (n=14)
O Grupo Minoxidil: Han sido tratados Gnicamente con Minoxidil al 3%. (n=15)

Grupo Control sin

Tratamiento
Grupo Tratamiento n=14
n=61 16%
67%
Grupo Control
Minoxidil
n=15
17%
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Disposicion de pacientes

En el siguiente diagrama podemos observar la evolucion que han ido teniendo los pacientes a lo largo
de todo el estudio.

llustracion 1. Disposicién de pacientes

Pacientes reclutados
(n=92)
Pacientes no analizados (n=2)
-------------- »| -1 paciente no cumple criterio de inclusion
A 4 - 1 paciente s6lo cumplimenta pagina 1 CRD
Pacientes analizados
(n=90)
Abandonos (n=9) N —
- 9 pacientes por incumplimento tto v
Visita 1: Mes 1
(n=81)
Abandonos (n=7) P ———
- 7 pacientes por incumplimento tto v
Visita 2: Mes 3
(n=74)
Abandonos (n=1) P ——
- 1 paciente por incumplimento tto v
Visita Final: Mes 6
(n=73)

2. DATOS DEL PACIENTE

Los pacientes incluidos presentaron una edad media de 32 afios. Un tercio de los pacientes incluidos
en el estudio fueron mujeres frente a dos tercios de varones. El 92% de los pacientes eran caucasianos
y finalmente mas de la mitad de los pacientes estaban solteros (58.9%) y de muy diversas profesiones.

Edad
Tabla 1. Edad de los pacientes
Edad 32.95 30.04 9.53 18.33 59.88 90
Sexo
Tabla 2. Distribucién del sexo de los pacientes
Hombre 60 66.67
Mujer 30 33.33
Total 90 100.00
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Tipo de alopecia

Todos los pacientes varones presentaban alopecia androgenética y todas las pacientes mujeres
presentaban alopecia difusa.

Tabla 3. Tipo de alopecia

Androgenética 60 66.67
Difusa 30 33.33
Total 90 100.00

Clasificacion segun la Escala Internacional modificada de Norwood-Hamilton (hombres)

De los 60 hombres que acudieron a consulta, los datos nos muestran que el 35% presentaba grado 11, el
20% grado 1V y el 11.7% grado I.

Tabla 4. Grado de clasificacién seqiin Escala Internacional modificada de Norwood-Hamilton

Grado I: Frontal Localizada
Grado Il: Frontal Generalizada
Grado lla: Frontal Generalizada

7 11.67
21 35.00
8.33

5
Grado I11: Area Frontal 5 8.33
Grado Illa: Area Frontal 1 1.67
Grado I11: Vertex 6 10.00
Grado 1V: Parte superior de la cabeza 12 20.00
Grado IVa: Parte superior de la cabeza 3 5.00
Total 60 100.00

Clasificacion segun la Escala de Ludwing (mujeres)
De las 30 mujeres que acudieron a consulta, el 60% presentaba grado leve y el 40% grado moderado.

Tabla 5. Grado de clasificacién sequn la Escala de Ludwing

Tipo I: Leve 18 60.00
Tipo I1: Moderado 12 40.00
Total 30 100.00
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3. ANALISIS DE EFICACIA

De los 90 pacientes que comenzaron el estudio y cumplen los criterios de seleccion, 73 pacientes
completaron el estudio y 17 pacientes abandonaron en algin momento del estudio (11 pacientes del
grupo tratamiento, 4 del grupo control con minoxidil y 2 del grupo control sin tratamiento).

El andlisis de este apartado ha sido realizado con 73 pacientes, 50 pacientes en el grupo tratamiento,
11 pacientes en el grupo control con minoxidil y 12 pacientes en el grupo control sin tratamiento.

Ahora vamos a estudiar la situacion del cuero cabelludo a 1 mes, 3 meses y 6 meses de tratamiento

después de comenzar el estudio para cada uno de los grupos establecidos.

Numero de cabellos desprendidos

Grafico 1. Nimero de cabellos desprendidos a lo largo del estudio
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Tabla 6. Nimero de cabellos desprendidos a lo largo del estudio

Grupo Tratamiento
- Basal 56.26 52.50 46.61 0.00 197.00 50
- Visita mes 1 20.36 17.50 15.38 0.00 60.00 50
- Visita mes 3 14.58 12.00 17.44 0.00 113.00 50
- Visita mes 6 9.00 7.00 8.96 0.00 43.00 50
Grupo control con minoxidil
- Basal 55.09 31.00 55.20 4.00 150.00 11
- Visita mes 1 53.64 35.00 47.52 4.00 140.00 11
- Visita mes 3 63.91 24.00 66.31 2.00 172.00 11
- Visita mes 6 45.45 23.00 57.77 3.00 175.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Basal 40.75 13.50 46.46 4.00 130.00 12
- Visita mes 1 41.33 17.00 43.28 4.00 120.00 12
- Visita mes 3 50.08 30.00 53.79 6.00 196.00 12
- Visita mes 6 57.50 44.00 54.14 6.00 190.00 12

Nota: Grafico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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Gréfico 2. Diferencia porcentual del niUmero de cabellos desprendidos a lo largo del estudio
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Tabla 7. Diferencia porcentual del nidmero de cabellos desprendidos a lo largo del estudio

Grupo Tratamiento
- Visita mes 1 - Basal -40.74 -52.00 61.40 -100.00 240.00 49*
- Visita mes 3 - Basal -49.06 -75.79 122.25 -100.00 750.00 49*
- Visita mes 6 - Basal -70.91 -88.00 50.18 -100.00 200.00 49*
Grupo control con minoxidil
- Visita mes 1 - Basal 36.31 -6.67 102.69 -66.67 266.67 11
- Visita mes 3 - Basal 9.99 14.67 48.58 -62.16 91.67 11
- Visita mes 6 - Basal -15.61 0.00 58.61 -83.57 100.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Visita mes 1 - Basal 41.53 28.21 88.13 -75.45 212.00 12
- Visita mes 3 - Basal 107.38 44.62 163.23 -66.36 475.00 12
- Visita mes 6 - Basal 186.83 18.65 342.01 -59.09 925 12

* 1 paciente present6 0 cabellos desprendidos en situacién basal y no ha sido analizado en este apartado.

Nota: Grafico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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Porcentaje de caspa en zona frontal

Gréfico 3. Porcentaje de caspa en zona frontal a lo largo del estudio
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Tabla 8. Porcentaje de caspa en zona frontal a lo largo del estudio

Grupo Tratamiento
- Basal 50.06 47.50 19.81 17.00 94.00 50
- Visitames 1 30.10 28.00 18.55 0.00 9.00 50
- Visita mes 3 23.66 23.00 19.64 0.00 81.00 50
- Visita mes 6 15.42 13.00 16.79 0.00 90.00 50
Grupo control con minoxidil
- Basal 49.45 35.00 24.14 27.00 90.00 11
- Visitames 1 44.45 41.00 28.10 0.00 98.00 11
- Visita mes 3 50.45 47.00 27.87 4.00 90.00 11
- Visita mes 6 52.27 51.00 27.77 7.00 90.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Basal 53.17 52.50 17.45 29.00 83.00 12
- Visitames 1 49.17 52.00 21.07 11.00 88.00 12
- Visita mes 3 46.75 43.00 23.43 10.00 90.00 12
- Visita mes 6 48.33 45.00 24.85 19.00 90.00 12
Nota: Grafico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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Gréfico 4. Diferencia de porcentaje de caspa en zona frontal a lo largo del estudio
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Tabla 9. Diferencia de porcentaje de caspa en zona frontal a lo largo del estudio

Grupo Tratamiento
- Visita mes 1 - Basal -19.96 -17.00 26.79 -94.00 44.00 50
- Visita mes 3 - Basal -26.40 -24.50 30.09 -94.00 61.00 50
- Visita mes 6 - Basal -34.64 -36.00 26.15 -94.00 41.00 50
Grupo control con minoxidil
- Visita mes 1 - Basal -5.00 3.00 29.34 -90.00 14.00 11
- Visita mes 3 - Basal 1.00 4.00 20.02 -41.00 25.00 11
- Visita mes 6 - Basal 2.82 6.00 26.87 -55.00 31.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Visita mes 1 - Basal -4.00 -4.50 19.08 -33.00 44.00 12
- Visita mes 3 - Basal -6.42 -8.50 24.97 -32.00 61.00 12
- Visita mes 6 - Basal -4.83 1.00 31.48 -55.00 61.00 12

Nota: Grafico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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Porcentaje de grasa en zona frontal

Graéfico 5. Porcentaje de grasa en zona frontal a lo largo del estudio
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Tabla 10. Porcentaje de grasa en zona frontal a lo largo del estudio
Grupo Tratamiento
- Basal 78.72 90.00 21.61 7.00 93.00 50
- Visitames 1 31.88 23.00 30.84 0.00 96.00 50
- Visita mes 3 21.22 12.00 26.82 0.00 90.00 50
- Visita mes 6 22.90 7.50 31.11 0.00 98.00 50
Grupo control con minoxidil
- Basal 60.45 77.00 33.52 2.00 90.00 11
- Visitames 1 60.18 90.00 39.21 1.00 90.00 11
- Visita mes 3 56.45 80.00 38.64 0.00 90.00 11
- Visita mes 6 47.18 33.00 35.12 2.00 90.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Basal 75.17 90.00 29.33 0.00 90.00 12
- Visitames 1 64.58 76.50 29.43 15.00 90.00 12
- Visita mes 3 64.17 83.50 33.77 0.00 90.00 12
- Visita mes 6 69.83 83.00 30.54 0.00 95.00 12
Nota: Gréfico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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Gréfico 6. Diferencia de porcentaje de grasa en zona frontal a lo largo del estudio
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Tabla 11. Diferencia de porcentaje de caspa en zona frontal a lo largo del estudio
Grupo Tratamiento
- Visita mes 1 - Basal -46.84 -61.00 34.01 -90.00 45.00 50
- Visita mes 3 - Basal -57.50 -71.00 31.27 -90.00 5.00 50
- Visita mes 6 - Basal -55.82 -70.00 34.62 -90.00 10.00 50
Grupo control con minoxidil
- Visita mes 1 - Basal -0.27 0.00 30.01 -71.00 49.00 11
- Visita mes 3 - Basal -4.00 -2.00 16.19 -32.00 32.00 11
- Visita mes 6 - Basal -13.27 0.00 24.61 -72.00 11.00 11
Grupo control sin tratamiento
- Visita mes 1 - Basal -10.58 0.00 18.33 -49.00 15.00 12
- Visita mes 3 - Basal -11.00 0.00 26.00 -69.00 19.00 12
- Visita mes 6 - Basal -5.33 0.00 18.46 -60.00 16.00 12
Nota: Grafico realizado en base a la mediana debido a la dispersion de datos.
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