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A queda do cabelo, os danos a sua estrutura e os disturbios do crescimento
das unhas geralmente levam os pacientes a consultar um meédico [1,2].
Existem diversas causas possiveis para essas doencas O aumento da perda
difusa de cabelo ocorre como resultado de doengas somaticas ou
psicossomaticas ou em conexdo com situagdes de stress. A desnutricdo ou
mudanc¢as hormonais (por exemplo apdés a gravidez ou durante a
menopausa) também podem ter papel importante[3]. A questdo para o
terapeuta é como ajudar a esses pacientes. A eficacia e a tolerabilidade do
Pantovigar® no tratamento do eflivio difuso, mudancas degenerativas da
estrutura do cabelo e distlrbios do crescimento do cabelo foi reexaminada
em um estudo multicentro aberto envolvendo 1629 pacientes.

Procedimentos laboratoriais de diagndéstico podem ser Uteis quanto ao
diagndstico exato da queda, mas geralmente é facil distinguir o eflivio
difuso da queda hormonal, com base em imagens clinicas. Enquanto
todo o couro cabeludo é afetado no caso do efluvio difuso, a queda resultante
de fatores hormonais geralmente mostra um padrdo especifico para o sexo
[3]. Um tricrograma das &reas parietal e occipital do couro cabeludo fornecera
um diagnostico claro [3,4].

Mudancas degenerativas na estrutura do cabelo geralmente apresentam
causas exobgenas, como por exemplo, devido ao excesso de medidas
cosmeéticas. A fisiologia nutricional e as mudangas metabdlicas também podem
desempenhar um papel importante. Um distarbio genético na diferenciacao
do foliculo capilar € uma possibilidade menos comum [3,4]. Alteracdes
nao-infecciosas do crescimento das unhas sao freqientemente sintomas
concomitantes de uma das variedades das doencgas cutaneas tais como a
onicomicose, psoriase, eczema, etc., mas também podem ser o resultado
de influéncias exdégenas e desnutrigdo [14].

A estimulacao do metabolismo do foliculo capilar € um tratamento
frequente

No efluvio difuso e mudangas degenerativas da estrutura do cabelo, além da
eliminacdo da causa, é de particular importdncia o suprimento das
substéancias envolvidas na formagéo do fio[4]. Devido ao fato da raiz do cabelo
estar entre os tecidos mais ativos metabolicamente no corpo humano [3], o
estimulo do metabolismo foliar na forma de terapia de substituicdo é o
tratamento mais adequado em muitos pacientes com as indicacbes acima. Um
metabolismo celular funcionando



adequadamente aumenta a resisténcia do cabelo a agentes nocivos externos
e encoraja os fios saudaveis a crescer. Uma situacdo similar se aplica a
alterac6es nao-infecciosas do crescimento do cabelo.

A progressiva redugdo em tamanho e a exaustdo associada ao foliculo capilar
desempenham um papel importante no curso da alopecia androgénica [1, 2, 3,
4]. O tratamento causal esta na vanguarda com relagdo a esta condigao.
Tinturas contendo minoxidil s&o consideradas promissoras hoje tanto quanto
dez anos atras, mas ainda n&o obtiveram registro na Alemanha [5]. A
inibicdo da 5-reductase pela aplicacdo local de 17-estradiol (Pantostin®, para
homens e mulheres) [8,9] ou administracdo sistémica de finasteride
(Propecia®, somente para homens) [6, 7] € um tratamento razoavelmente novo.
Além do tratamento causal, a administracdo de substancias envolvidas na
formacao do cabelo pode ser util na queda relacionado com horménios.

O Pantovigar®, um medicamento que inclui aminodcidos contendo enxofre,
além de vitaminas do grupo B, provou-se de grande valia nas alteragdes acima
descritas do cabelo e crescimento das unhas. A alta eficacia e tolerabilidade
de Pantovigar®, ja& documentada em detalhes em varios estudos [10-14], foi
agora novamente confirmada dentro dos paramentos de um  estudo
multicentro.

Planejamento do Estudo

Procedimentos, critérios de inclusédo e exclusdo: Trata-se de um estudo
aberto, multicentro, de vigilancia pos-marketing em pacientes
ambulatoriais, efetuado por dermatologistas e clinicos gerais. Os
seguintes sujeitos foram incluidos no estudo:

> pacientes com perda de difusa de cabelo, sem evidéncia de
enfermidade subjacente no histérico médico e/ou

> pacientes com dano a estrutura do cabelo, adquirido ou
relacionado com a idade, incluindo cabelo fino, quebradico,
fragil ou partido e/ou

> pacientes com alteragcdes no crescimento das unhas, tais como
unhas frageis, facilmente lascaveis ou quebradicas sem evidéncia
de doenca subjacente no histérico médico.



Pacientes com perda de cabelo devida a alteracdo hormonal conhecida foram
excluidos do estudo.

Dosagem e duragéo do estudo:

Pantovigar®1 foi administrado em uma dose de 3x1 capsulas por dia entre 3 e 6
meses, dependendo do curso clinico. Procedimentos cosméticos tais com
permanentes e tingimentos nao foram permitidos, mas as pacientes puderam
efetuar outras medidas de cuidado com o cabelo.

Parametros do estudo:

O médico avaliou a gravidade de trés possiveis diagnosticos - queda do
cabelo, dano a estrutura do fio e disturbios do crescimento da unha — ao
inicio do estudo, ap6s seis semanas, apds trés meses e apds o
encerramento do tratamento, usando a seguinte escala de quatro pontos:
ausente, leve, moderada e grave. Os pacientes tiveram ainda que recolher e
contar os fios que cairam em cada uma das quatro ocasides por trés dias
consecutivos e documentar os resultados em um cartao.

Eficacia e Tolerabilidade:
Tanto o médico quanto o paciente avaliaram o efeito terapéutico do
tratamento com Pantovigar® ao final do tratamento, usando a seguinte
escala de quatro pontos:

> muito bom (cura)

> bom (melhora consideravel)

> moderado (alguma melhora) e

> nao-satisfatério (nenhuma melhora ou deterioragdo do quadro
clinico).

A tolerabilidade também foi documentada com base em uma escala de quatro
pontos:

> muito boa (sem eventos adversos)

> boa (leve, mal-estar passageiro)

> moderada ( eventos adversos toleraveis)
>pobre (eventos adversos graves e persistentes).

Os eventos adversos individuais foram documentados em um formulario
padrao.

[1]. 01 capsula de Pantogar contém : mononitrato de tiamina 60 mg, D-pantotenato de célcio 60 mg, levedura medicinal 100 mg, L-cistina
20 mg, queratina 20 mg, acido p-aminobenzdico 20 mg



Avaliacao do estudo

A menos que estipulado em contrario, todas as percentagens tem
como base a populacédo do estudo de n=1629 pacientes.

Meétodos estatisticos:

A avaliacdo estatistica foi efetuada por Jung & Jung da Planegg bei
Mlnchen,utilizando métodos descritivos. As caracteristicas estatisticas
comuns (incluindo o tamanho do grupo [n], a média aritmética e o desvio
padrao) foram calculados para dados continuos. Quatro novas variaveis
foram calculadas para a avaliacdo da eficacia na queda de cabelo. Elas
foram obtidas do valor médio do numero de fios contados pelos pacientes
pelo periodo de trés dias apdés cada uma das ocasides de avaliacao.
Somente conjuntos completos de dados de cada paciente foram incluidos. A
mudanga no numero de fios perdidos foi conferida para significancia estatistica
usando o t-teste.

Dados relacionados com os pacientes, tratamentos e duracdo da doencga:

Um total de 1629 pacientes participou do estudo multicentro. Os dados de
todos os pacientes, com idade média de 43,6 anos (Fig.1), foram validos para
inclus&o na avaliagdo. 84,6% dos pacientes eram mulheres e 15,2% eram
homens. A tabela 1 mostra as frequéncias dos diagnésticos. Os investigadores
também podiam citar dois (544 vezes, 33,4% ) ou trés (174 vezes, 10,7% )
diagndésticos.

Percentage of the study population
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Figura 1: Distribuicao etaria dos pacientes



Tabela 1: Distribuigao dos diagndsticos

[Diagnéstico Numero %
Eflavio difuso 1194 73.3
Dano a estrutura do fio 684 42.0
Disturbios do crescimento da unha [642 39.4
n = 2523 (multiplas respostas permitidas)

Pouco abaixo de 33% dos pacientes reportou tratamento anterior, 12,3% deles
usou tinturas de cabelo contendo estradiol. Um pouco menos de 28% dos
pacientes apresentou doenga concomitante, as mais comuns
hipertensédo (6,3%) e diabetes melittus(2,8%). Quase o0 mesmo numero
deles (27,6%) estava tomando medicagao para a doenga concomitante.

A duragao média da doenca antes do tratamento foi de doze meses.

Duracgéo do tratamento, dosagem e tolerabilidade:

A duracdo média do tratamento foi de 18,2 semanas (Tabela 2). A dose padrao
foi de trés capsulas de Pantovigar® diariamente. 98,8% dos pacientes tomou a
medicacdo na forma prescrita durante as primeiras seis semanas. Apoés trés
meses, 96,2% dos pacientes relatou ter tomado o produto na forma prescrita e
a final do tratamento o numero foi de 84%. A principal razao para o fracasso ao
tomar o medicamento regularmente no inicio do tratamento foi “falta de
aderéncia do paciente” (81,8% de n=11) e posteriormente foi “bons resultados
terapéuticos” (44,4% de n=171).



Tabela 2: Duragéo do tratamento

Semanas [Numero %
Até 4 36 2.2
5-9 43 2.7
10-14 359 22.0
15-19 500 30.7
20-24 485 29.8
25-29 172 10.6
30-34 17 1.0
35 ou mais 17 1.0

n=1629

Resultados do estudo.

Monitoramento do curso da doenca:

O monitoramento continuo mostrou redugdes significativas na categoria
“‘doencga grave” quando comparado com a observagao anterior para todos
os trés diagnésticos (Fig. 2). Foram obtidos resultados valiosos relacionados
com o numero de fios perdidos ao longo de trés dias em todos os quatro
periodos de contagem para um total de 951 pacientes (Fig.3). O valor médio
caiu de 142 fios por dia antes do tratamento pra 108 por dia apds seis semanas
de tratamento e continuou a cair para 73 por dia apos trés meses e 53 por dia
ao final do tratamento. Essas reducdes foram estatisticamente significantes
(p < 0.01) e foram devidas ao tratamento com Pantovigar®.
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Fig.2: Numero de quadros clinicos descritos como “graves” pelo médico.
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Fig.3: Numero de fios perdidos por dia (valor médio por 3 dias)



Efeito terapéutico e tolerabilidade:

Tanto o médico quanto o paciente avaliaram a eficacia com relacao ao
diagnostico individual no final do tratamento. O médico classificou a eficacia
como muito boa ou boa com relacao ao eflavio difuso em 90.2% dos casos,
em relagdo ao dano a estrutura do fio em 88,3% dos casos e com relagao
aos disturbios do crescimento da unha em 87,5% dos casos.

Os pacientes também classificaram a eficacia do produto com respeito a cada
um dos trés diagndsticos com muito bom ou bom em 87% dos casos. A tabela
3 mostra os dados exatos para cada uma das categorias. Figuras 4 a-c
ilustra as avaliacdes graficamente.

Apenas dez pacientes relataram eventos adversos sob tratamento com
Pantovigar® (0,6%). Os eventos relatados foram principalmente disturbios
gastrointestinais passageiros (dor no estbmago, pressdo sobre o estbmago e
espasmos gastricos). Uma associagao entre o evento adverso e a administragao
de Pantovigar® foi considerada suspeita em trés casos. Os médicos
classificaram a tolerabilidade como boa ou muito boa em 98,5% dos casos.

Tabela 3: Avaliagdo do efeito terapéutico — muito bom ou bom

[Diagnéstico Médico Paciente
Eflavio difuso 90,2% 87,5%
(n=1194) (n=1077) |(n=1044)
Dano 4 estrutura do fio 88,3% 87,3%
(n = 684) (n = 604) (n = 597)
Disturbios do crescimento da unha 87,5% 87,4%
(n = 642) (n = 562) (n=561)
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Avaliacao dos resultados

Embora muitas alteragdes do crescimento do cabelo ou unhas néo
apresentem efeitos fisicos adversos nos pacientes, seu sofrimento mental
pode ser consideravel. A urgente necessidade de um tratamento eficaz e bem
tolerado é, portanto inquestionavel.

O estudo de vigilancia pés-marketing em 1629 pacientes novamente confirma a
boa experiéncia com Pantovigar® na pratica clinica e geral. O Pantovigar® pode
ser considerado bastante eficaz em todas as trés indicacdes investigadas, ou seja,
perda de cabelo difusa, dano a estrutura do fio de cabelo e alteragbes do
crescimento da unha.

O monitoramento constante destes pacientes pelo médico mostrou
melhora no quadro clinico individual em cada um dos periodos em exame.
Valores mensuraveis, tais como a quantidade de fios de cabelo perdidos por dia
mostrou redugdes estatisticamente significantes. A quantidade fios perdidos por
dia voltou a média fisiolégica normal (max. 80-100 fios por dia). Em termos da
eficacia terapéutica, 87% dos pacientes e 90% dos médicos classificaram os
resultados em eflivio difuso com muito bom ou bom. No caso de dano a
estrutura do fio, os dados foram de 87% para os pacientes e 88% dos médicos e
em alteracdes do crescimento da unha, 87% dos pacientes e 88% dos médicos.
As avaliacdes dos médicos e pacientes estao portanto em acordo.

O Pantovigar® tem, portanto, um alto valor terapéutico nas doencas citadas,
tanto usado isoladamente ou como um tratamento coadjuvante, além de sua
excelente tolerabilidade. Eventos adversos foram documentados em dez casos
e foram todos temporarios. Os meédicos classificaram a tolerabilidade de
Pantovigar® como boa ou muito boa em 98.5% dos casos.

Este estudo multicentro mais uma vez confirma que Pantovigar® é um

tratamento eficaz e seguro para a perda difusa de cabelo, dano a estrutura do fio
e alteragdes do crescimento da unha.

Para maiores informagdes por parte do autor:
Dr. Thomas Bergner, Raterstr. 20, 85551 Kirchheim bei Miinchen, Alemanha
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